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Exposicié de motius

En les darreres décades, els drets del ciutada, en tant que usuari del sistema de salut, han adquirit un relleu important a escala
internacional i han estat objecte de regulacié amb rang legal a molts paisos del nostre entorn. La comunitat internacional, a partir de la seva
formulacié en documents essencials, com el Conveni europeu sobre drets humans i biomedicina (1997) del Consell d’Europa, la Carta
europea de drets del pacient (2002) i la Declaracié universal de bioética (2005) de la Unesco, ha donat als drets de |'usuari del sistema
sanitari un estatus étic i de compromis moral equivalent als drets fonamentals reconeguts en la Declaracié universal de I'ONU del 1948, i fa
una crida a tots els paisos a fer-ne un reconeixement legal i garantir-ne el compliment com a drets dels ciutadans de primer ordre.

Mereix un esment especial el Conveni europeu del 1997, referenciat, que tracta especificament sobre la necessitat del reconeixement dels
drets de l'usuari del sistema sanitari, entre els quals destaca el dret a la informacid, el consentiment informat, la confidencialitat de la
informacié relativa a la salut de la persona, el reconeixement de la figura del menor madur i I'expressié de les voluntats anticipades. Es
essencial, doncs, tenir en compte els continguts del Conveni a I’'hora d’afrontar el repte de regular aquestes questions en una norma amb
rang de llei per al Principat d’Andorra.

Alhora, cal tenir en compte els convenis i els tractats internacionals subscrits per Andorra, especialment la Convencid sobre els drets dels
infants i la Convencid sobre els drets de les persones amb discapacitat.

D’altra banda, cal tenir també present el contingut de normes previes, vigents a Andorra, en matéries concurrents amb algunes
manifestacions dels drets de |'usuari del sistema sanitari, com ara la Llei 15/2003, qualificada de proteccié de dades personals o lleis més
amplies, com la Llei general de sanitat del 1989 i la modificacié respectiva mitjancant la Llei 1/2009, de modificacié de la Llei general de
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sanitat, aixi com la Llei 6/2014, de serveis socials i sociosanitaris.

Amb tot, Andorra no disposa actualment d'una normativa especifica que aglutini la formulacié dels drets i deures de l'usuari del sistema
sanitari en les seves diverses manifestacions, com les que es recullen en el Conveni europeu del 1997 esmentat abans, i que doni seguretat
juridica als ciutadans i als professionals.

Aixi doncs, es considera necessari incloure en aquesta Llei aquesta formulacié i desenvolupar de forma concreta aspectes derivats de
preceptes que es troben també a la Constitucid, com el dret a la proteccid de la salut i el dret a la intimitat i a la dignitat de la persona.

En aquest sentit, aquesta Llei es fonamenta en els principis etics basics, tot tenint en compte el principi de justicia. Conté el principi basic
d’autonomia de I'usuari del sistema sanitari que es concreta en I'atencié centrada en ell, el respecte a la seva dignitat personal i a les
propies decisions a partir de la informacié que se li ha de facilitar, sense menystenir, pero, els matisos que en determinades situacions
requereixen decantar la balanca cap al criteri que beneficii millor I'usuari del sistema sanitari en situacié de vulnerabilitat, tenint en compte
les disposicions de les convencions esmentades més amunt.

La Llei aplica com a criteri la primacia de la persona per damunt de l'interés de la societat o de la ciencia excepte en els casos en que
aquesta preeminéencia pugui posar en risc la salut publica.

La Llei estableix també els drets i deures dels professionals sanitaris i introdueix un régim disciplinari especific dels professionals de la salut,
prenent com a base les normes que fins ara se’ls han aplicat, tals com les que contenen la Llei 15/2003, qualificada de proteccié de dades
personals i la Llei general de sanitat, del 20 de marc¢ del 1989, modificada per la Llei 1/2009, del 23 de gener, de modificacié de la Llei
general de sanitat.

Aquesta Llei també regula la historia clinica, com a pilar essencial de I'assisténcia sanitaria de qualitat que afecta el dret a la intimitat de
I'usuari del sistema sanitari. La idea que es recull és que I'usuari del sistema sanitari és el titular de la informacié que conté la historia
clinica i, al qual es reconeixen una serie de drets en relacié amb la Llei 15/2003, qualificada de proteccié de dades personals, si bé
conjuminant-los amb el seu dret a rebre una assistencia sanitaria de qualitat. Per aix0 s’estableixen els mecanismes perque els centres
sanitaris i professionals de la salut autoritzats a exercir a Andorra comparteixin les dades de la salut de I'usuari del sistema sanitari public
mitjancant la historia clinica compartida.

La Llei s’estructura en set capitols: el primer inclou les disposicions generals, les definicions, I'ambit d’aplicacié i els objectius de la Llei; el
segon desenvolupa el dret a la informacié de I'usuari del sistema sanitari; el tercer recull els drets dels professionals sanitaris; el quart
regula la historia clinica; el cinque defineix els drets i la proteccié relacionats amb la investigacié de subjectes humans; el capitol sise fixa
els deures dels ciutadans i els professionals envers els sistema sanitari public; el capitol sete estableix el regim disciplinari dels
professionals de la salut. Aixi mateix, cal posar en relleu que I'article 14, el 51 i tot el capitol quart d'aquesta Llei tenen rang de llei
qualificada, perqué afecten la regulacié de I'exercici del dret a la intimitat reconegut a I'article 14 de la Constitucid.

Finalment, La Llei preveu una disposicid transitoria i vuit disposicions finals que estableixen la vigéncia per implantar els organismes que
preveu la Llei des que es publiqui.

Capitol primer. Disposicions generals
Article 1. Definicions

D’acord amb aquesta Llei, s'entén per:
LesLleis.com

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

Autonomia compromesa: estat de la persona que pugui afectar la seva capacitat de comprensié i d’expressié de la seva voluntat.

Assistencia sanitaria: Conjunt de serveis que es proporcionen a l'individu o a la poblacié amb la finalitat de promoure, protegir o restaurar la
seva salut.

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

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

Comissié d'Etica de la Investigacié: drgan adscrit al ministeri encarregat de la salut, que té com a funcié principal avaluar i validar els
projectes de recerca clinica i biomeédica que es duguin a terme arreu del territori nacional.
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Comissié Nacional de la Historia Clinica Compartida: organ adscrit al ministeri encarregat de la salut. S’encarrega de garantir la consecucid
de la historia clinica compartida de I'usuari del sistema sanitari public Unica i integrada, acumulativa i en format digital que respongui als
estandards de qualitat i a les necessitats i demandes de la documentacié.

Comite Nacional de Bioetica: organ consultiu independent en matéria d’ética i bioética que desenvolupa la seva tasca en I'ambit de les
implicacions etiques i socials que es poden derivar a I'entorn dels avengos en les ciencies de la biologia, la medicina i les ciencies de la vida
en general.

Competéncia de |'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 dinamic i fluctuant per factors diversos, i per tant cal que sigui avaluada pels professionals quan hi hagi indicis de
competencia dubtosa o compromesa.

Consentiment informat: tota manifestacié de voluntat lliure, especifica, informada i inequivoca, per la qual l'interessat accepta, ja sigui
mitjancant una declaracid, ja sigui mitjancant una clara accié afirmativa, qualsevol actuacié que afecti la salut.

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.

Decisions subrogades: decisions sobre les actuacions que cal fer en I'usuari del sistema sanitari que no pot prendre per si mateix cap mena
d’iniciativa per manca de competencia, i que han de prendre altres persones en nom seu.

Diagnostic codificat: enregistrament codificat del diagnostic d’'una malaltia o enregistrament codificat d’un procediment clinic, d'acord amb
els estandards internacionals de classificacié de malalties.

Documentaci6 clinica: conjunt de documents, en qualsevol suport, que contenen informacié de qualsevol tipus sobre la situacié, I’evolucié i
els processos assistencials d'un usuari del sistema sanitari.

Futilitat: la inutilitat d'un tractament per aconseguir I'objectiu perseguit o pactat o la possibilitat que produeixi perjudicis superiors o
desproporcionats en relacié amb el possible benefici.

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

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

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

Objeccié de consciencia: dret individual del professional de la salut d’abstenir-se d’acomplir un deure que li sigui imposat per I'ordenament
juridic en relacié amb I'assistencia o el tractament sanitari de I'usuari del sistema sanitari.

Persona vinculada estretament a I'usuari del sistema sanitari: persona que per ra6 de vincle familiar o de fet, en pot assumir la
representacié pel que fa a la informacié i la presa de decisions en salut, en cas de manca de competéncia suficient de I'usuari del sistema
sanitari.

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

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

Registre Nacional de Voluntats Anticipades: registre on, s'inscriuen els documents de voluntats anticipades.

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

Sistema sanitari public: conjunt de centres sanitaris i professionals que estan vinculats a la Caixa Andorrana de Seguretat Social.

Usuari del sistema sanitari: tota persona fisica amb dret a utilitzar béns o serveis de salut. Inclou els pacients que reben assisténcia

sanitaria, les persones vinculades estretament al pacient i els ciutadans o pacients que reben serveis de prevencié de la malaltia i promocié
de la salut.
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Article 2. Ambit d’aplicacié

Aquesta Llei s'aplica a tot I'ambit de I'assistencia sanitaria exercida en el territori del Principat d’Andorra, ja sigui en el marc de I'activitat
publica o bé en el marc de I'activitat privada dels professionals o els centres sanitaris.

Article 3. Objectius
Aquesta Llei té els objectius segients:

1. Informar I'usuari del sistema sanitari sobre I'assisténcia sanitaria a I'efecte de facilitar la seva autonomia en la presa de decisions que
afecten la seva salut.

2. Garantir als usuaris del sistema sanitari amb autonomia compromesa el dret a I'autonomia en la mesura que el seu estat ho permeti.
3. Garantir als menors el grau d'autonomia que mereix la seva edat i la seva maduresa personal.

4. Establir el contingut de la informacié que s’ha de facilitar a I'usuari del sistema sanitari i/o als seus representants o persones vinculades
estretament.

5. Establir les maneres com s’ha d’exercir el dret a I'autonomia de I'usuari del sistema sanitari, entre les quals hi ha el consentiment
informat i les voluntats anticipades.

6. Evitar les actuacions sanitaries futils.
7. Garantir I'ajuda en la planificacié del final de vida.
8. Permetre I'atencid espiritual.

9. Garantir la intimitat de I'usuari del sistema sanitari, tant en el vessant del tractament de les seves dades personals contingudes en la
historia clinica, com en la privadesa durant I'atencié sanitaria.

10. Regular el contingut de la historia clinica i els drets de I'usuari del sistema sanitari que se’'n deriven, aixi com I'accés que hi poden tenir
terceres persones, amb |'objectiu d’assegurar la qualitat de I'assisténcia sanitaria.

11. Crear la historia clinica compartida de I'usuari del sistema sanitari public a la qual han de poder accedir els centres sanitaris o els
professionals de la salut que estan autoritzats a exercir a Andorra, i regular-ne la interoperabilitat, i amb I'objectiu d’assegurar una
assistencia segura i apropiada.

12. Garantir els drets a la informacié, I'lautonomia i la intimitat de I'usuari del sistema sanitari en els processos de recerca cientifica en que
pugui participar.

13. Regular els drets i deures dels usuaris i dels professionals vers el sistema sanitari public.

Capitol segon. Dret de I'usuari del sistema sanitari
Seccid primera. Dret a la informacid
Article 4. Informacio sobre I’accés a I’assistencia sanitaria

1. La ciutadania té dret a rebre tota la informacid sobre els seus drets i obligacions en mateéria de salut, a conéixer els mecanismes d’'accés
al sistema sanitari i a les prestacions cobertes amb recursos publics i privats, aixi com a les alternatives assistencials disponibles.

L'Administracié ha d’establir els mecanismes adequats per fer publica i accessible aquesta informacid, i ha de garantir que els drets i deures
dels usuaris del sistema sanitari estiguin visibles en les principals estances sanitaries.

2. L'usuari del sistema sanitari ha de poder identificar els professionals que I'atenen en qualsevol ambit o nivell assistencial.
Article 5. Dret a la informacio epidemiologica
La ciutadania té dret a coneixer els problemes de la col-lectivitat quan impliquin un risc per a la salut publica o per a la salut individual, i té

dret que aquesta informacié es difongui des del ministeri encarregat de la salut amb veracitat i transparencia, aixi com en termes
comprensibles i adequats que li permetin prendre les mesures adequades per protegir la seva salut.
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