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Quito, D.M., 21 de mayo de 2024

PARA: Henry Kronfle Kozhaya
PRESIDENTE DE LA ASAMBLEA NACIONAL DEL ECUADOR
ASUNTO: Presentacion de Proyecto de Ley.

El articulo 134, numeral 1 de la Constitucion de la Republica del Ecuador y el numeral
1 del articulo 54 de la Ley Organica de la Funcion Legislativa, dispone que las y los
asambleistas cuenten con iniciativa de presentar proyectos de ley, con el apoyo de una
bancada legislativa o por lo menos el cinco por ciento de los miembros de la Asamblea
Nacional.

El articulo 55 de la Ley Orgénica de la Funcion Legislativa dispone que: “Los proyectos
de Ley seran presentados a la presidenta o presidente de la Asamblea Nacional, quien
ordenard a la Secretaria General de la Asamblea Nacional: distribuya el proyecto a todas
y todos las y los asambleistas; difunda integramente su contenido en el portal web
oficial de la Asamblea Nacional; envie a la Unidad Técnica Legislativa para la
elaboracion del informe no vinculante; y, remita dicho informe al Consejo de
Administracion Legislativa.

Al tenor de lo dispuesto en la normativa pertinente, pongo en consideracion el “LEY
ORGANICA DE SALUD SOBRE TECNICAS DE REPRODUCCION HUMANA
ASISTIDA”, de iniciativa de esta legisladora, con la finalidad de que se efectie el
tramite legal correspondiente.
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PROYECTO DE LEY ORGANICA DE SALUD SOBRE TECNICAS DE

REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA

EXPOSICION DE MOTIVOS

A nivel mundial, se han desarrollado varias técnicas de reproduccion humana asistida
en las ultimas décadas, y la necesidad inminente de ser regulada en nuestra normativa.
La constante evolucion en el area, y los tratamientos médicamente aceptados hacen que
el derecho tenga que evolucionar como en el caso del Estado ecuatoriano, siendo algo
de caracter esencial ya que su normativa permitira garantizar los derechos del menor
que estd por nacer, de los padres y del personal sanitario, con la expedicion de esta
norma que va acorde al avance de la ciencia y la tecnologia se puede garantizar que
personas que sufren de infertilidad puedan acceder a estos procedimientos, de esta
manera hacer efectivos sus derechos. En 1978 naci6 en el Reino Unido la primera nifa
procreada mediante fecundacién in vitro. Actualmente estos procedimientos posibilitan
el nacimiento de aproximadamente 100.000,00 nifios al afio en todo el mundo.

En primer lugar, deben ubicarse las Técnicas de Reproduccion Asistida en el contexto
de la salud sexual y reproductiva. Durante la tltima década del siglo XX se explicita un
concepto de salud sexual y reproductiva basada en la definicion de salud aceptada por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS). La Conferencia Internacional de Naciones

Unidas sobre Poblacion y Desarrollo, realizada en El Cairo en 1994 y la Cuarta
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Conferencia Mundial de Naciones Unidas sobre la Mujer, en Beijing en 1995, adopta un

concepto integral de salud sexual y reproductiva:

La salud reproductiva es un estado general de bienestar fisico, mental y social y no de
mera ausencia de enfermedades o dolencias, en todos los aspectos relacionados con el
sistema reproductivo y sus funciones y procesos. En consecuencia, la salud
reproductiva entrafia la capacidad de disfrutar de una vida sexual satisfactoria y sin
riesgos de procrear y la libertad para decidir hacerlo o no hacerlo, cuando y con qué
frecuencia [...] el derecho a recibir servicios adecuados de atencion de la salud que
permiten los embarazos y los partos sin riesgos y den a las parejas las maximas

posibilidades de tener hijos sanos.

En la actualidad atin muchos paises no tienen una regulacion especifica en materia de
reproduccion asistida. En los paises que conforman América Latina, en su mayoria, no
cuentan con un cuerpo normativo que regule de forma adecuada este fendmeno social.

En Brasil sélo hay resoluciones como la del Consejo Federal de Medicina y proyectos
de ley. En México y Brasil las técnicas de reproduccion asistida se ofrecen a
matrimonios o a parejas estables y la criopreservacién de embriones estd permitida. En
ambos la donacién de esperma u ovocitos esta permitida. En el caso de Brasil, se acepta
el alquiler de vientres sélo si un pariente estd dispuesto a someterse a dicho
procedimiento. En Costa Rica desde el 2000 este pais prohibié todas las précticas de

reproduccién in vitro y también la inseminacion artificial con donante. Solo permite la
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inseminacion homdloga, una de las técnicas més simples y menos eficaces. Y los demas
paises al no tener una regulacion expresa, enfrentan problemas diferentes. Al no haber
una prohibicién explicita, estas técnicas estan permitidas. La falta de una ley que
establezca los usos admitidos y prohibidos de estas técnicas implica una inseguridad
juridica.

Seglin Ester Polak de Fried, combinando los reportes de Cohen et al. (el IFFS
Surveillance) del 2007 y la Red Latinoamericana de Reproduccion Asistida, los ciclos
oscilan en 24.588 hasta mas de 50.000 por afio. En el afio 2000 se incremento el nimero
de centros registrados en América Latina a 95. En este contexto, en el reporte del 2007
del IFFS Surveillance en el que participaron nueve paises de América Latina, se
informaba la presencia de 263 centros. Los paises que no permiten descartar embriones,
incluso en el caso de anomalias genéticas, es el caso de Chile y Argentina, ain en la
situacion en que los embriones hayan sido investigados y se haya probado que poseen
serios problemas genéticos, igualmente deberian ser transferidos. Esto conduciria a una
mujer a la situacion de aceptar la transferencia del embrion y llevar adelante un
embarazo con el conocimiento de que su futuro hijo padecerd una grave enfermedad,
que incluso podria ser fatal.

Entre los métodos o técnicas de reproduccién humana asistida, se tiene: estimulacion
ovarica, inseminacion artificial con semen de la pareja o donante, fecundacion in vitro y
microinyeccion espermatica (variante), diagndstico genético preimplantacional,
extraccion espermatica, donacion de ovocitos, preservacion de la fertilidad.

Las técnicas de reproduccion humana asistida deben considerarse como medios idoneos

para mejorar la calidad de vida de los seres humanos y como instrumentos de ayuda
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para que hombres y mujeres puedan ejercer su derecho universal a tener una familia.
Actualmente las nuevas tecnologias han revolucionado distintos aspectos de nuestras
vidas, cambios que van desde la forma en que fluye la comunicacion, hasta la manera

en que se desarrolla la reproduccion o procreacion.
CONSIDERANDOS

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su Seccion VII sobre Salud, en el
articulo 32 dispone “La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se
vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la
educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros
que sustentan el buen vivir. El Estado garantizara este derecho mediante politicas
econémicas, sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente,
oportuno y sin exclusidon a programas, acciones y servicios de promocion y atencion
integral de salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacion de los servicios de
salud se regira por los principios de equidad, universalidad, solidaridad,
interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de

o

género y generacional”.

Que, la citada Constitucion en el Capitulo VI sobre los Derechos de Libertad en su
articulo 66 en su numero 3 letras a) y d); y, en su numero 10 menciona: 3. “Se reconoce
y garantizara a las personas: 3. El derecho a la integridad personal, que incluye: a) La

integridad fisica, psiquica, moral y sexual. d) La prohibicion del uso de material
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genético y la experimentacion cientifica que atenten contra los derechos humanos. 10.
El derecho a tomar decisiones libres, responsables e informadas sobre su salud y vida

reproductiva y a decidir cuando y cuantas hijas e hijos tener.

Que, la norma suprema del Estado ecuatoriano en el articulo 363 numeral 6 expresa:
“E] Estado sera responsable de: 6. Asegurar acciones y servicios de salud sexual y de
salud reproductiva, y garantizar la salud integral y la vida de las mujeres, en especial

durante el embarazo, parto y postparto”.

Que, la Ley Orgénica de Salud en su articulo 6 dispone que, “es responsabilidad del
Ministerio de Salud Publica: 6. Formular e implementar politicas, programas y acciones
de promocién, prevencion y atencion integral de salud sexual y salud reproductiva de
acuerdo al ciclo de vida que permitan la vigencia, respeto y goce de los derechos, tanto
sexuales como reproductivos, y declarar la obligatoriedad de su atencion en los

términos y condiciones que la realidad epidemiol6gica nacional y local requiera”.

Qué, la Ley Organica de Salud de acuerdo a lo prescrito en su articulo 7 letra d)
establece que: “Toda persona, sin discriminacion por motivo alguno, tiene en relacion a
la salud, los siguientes derechos: d) Respeto a su dignidad, autonomia, privacidad e
intimidad; a su cultura, sus practicas y usos culturales; asi como a sus derechos sexuales

y reproductivos”.
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Que, la Ley Organica de Salud en su Articulo 20 establece: “Las politicas y programas
de salud sexual y salud reproductiva garantizaran el acceso de hombres y mujeres,
incluidos adolescentes, a acciones y servicios de salud que aseguren la equidad de
género, con enfoque pluricultural, y contribuiran a erradicar conductas de riesgo,

violencia, estigmatizacion y explotacion de la sexualidad”.

Que, la Ley Orgdnica de Salud en su articulo 21 refiere: “El Estado reconoce a la
mortalidad materna, al embarazo en adolescentes y al aborto en condiciones de riesgo
como problemas de salud publica; y, garantiza el acceso a los servicios publicos de
salud sin costo para las usuarias de conformidad con lo que dispone la Ley de
Maternidad Gratuita y Atencién a la Infancia. Los problemas de salud publica requieren
de una atencién integral, que incluya la prevencién de las situaciones de riesgo y
abarque soluciones de orden educativo, sanitario, social, psicolégico, ético y moral,

privilegiando el derecho a la vida garantizado por la Constitucion”.

Que, la Ley Orgénica de Salud en su articulo 23 reza: “Los programas y servicios de
planificacién familiar, garantizaran el derecho de hombres y mujeres para decidir de
manera libre, voluntaria, responsable, autonoma, sin coercion

violencia ni discriminacién sobre el nimero de hijos que puedan procrear, mantener y

educar, en igualdad de condiciones, sin necesidad de consentimiento de terceras

personas; asi como a acceder a la informacion necesaria para ello.
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Que, la Ley Orgédnica de Salud en su articulo 26 contempla: “Los integrantes del
Sistema Nacional de Salud, implementaran acciones de prevencion y atencion en salud
integral, sexual y reproductiva, dirigida a mujeres y hombres, con énfasis en los

adolescentes, sin costo para los usuarios en las instituciones publicas”.

Q,ue la Ley Orgdanica de Salud en su articulo 30 dispone: “La autoridad sanitaria
nacional, con los integrantes del Sistema Nacional de Salud, fomentara y promovera la

planificacién familiar, con responsabilidad mutua y en igualdad de condiciones”.

Que, la Ley Orgédnica de Salud en su articulo 209 refiere: “La autoridad sanitaria
nacional normara, licenciard y controlara el funcionamiento de los servicios de salud
especializados, puiblicos y privados, para el ejercicio de actividades relacionadas con la
investigacion y desarrollo de la genética humana. Igualmente controlara el ejercicio
profesional de quienes realicen dichas actividades, que deberan necesariamente tener

especialidad en el drea de genética o afines”.

Que, la Ley Organica de Salud en su articulo 210 dispone: “Sélo podrdn hacerse
pruebas de identificacién humana, filiacién y compatibilidad de antigenos para: a)
Trasplantes; b) Estudios mutacionales; c¢) Ligamiento genético; d) Pruebas
predictivas de enfermedades genéticas. e) Pruebas para detectar la predisposicion
genética a una enfermedad; f) Fines terapéuticos; y, g) Otras que se desarrollen con

fines de salud genética. Estas pruebas deberan contar con asesoramiento y supervision
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genético especializado, siguiendo procedimientos cientificamente probados, con

sujecion y respeto a los principios bioéticos”.

Que, la Ley Organica de Salud en su articulo 211 contempla: “Se prohibe toda forma de
discriminacién de una persona a causa de su patrimonio genético. Es obligatorio

guardar confidencialidad respecto al genoma individual de la persona”.

Que, la Ley Orgénica de Salud en su articulo 212 expone: “Se prohibe la intervencion
genética sobre células de la linea germinal y células madre, con fines de
experimentacién y lucro. Podran efectuarse intervenciones sobre el genoma humano,
células de la linea germinal y células madre unicamente por razones predictivas,
preventivas, diagndsticas o terapéuticas, siempre que se disponga de asesoramiento
genético especializado, procedimientos cientificamente probados y seguros, previo
consentimiento informado, expreso y escrito de la persona y que sea de beneficio social

y eugenésico”.

Que, la Ley Organica de Salud en su articulo refiere en su articulo 213: “No se podran

patentar genes ni derivados celulares humanos naturales”.

Que, la Ley Organica de Salud en su articulo 214 establece: “Se prohiben las practicas
de clonacién de seres humanos, asi como la obtencion de embriones humanos con fines

de experimentacion. La autoridad sanitaria nacional procurard y fomentard la
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integracién y trabajo cooperativo de los centros de investigacién y desarrollo de la

genética”.

Que, la Ley de Derechos y Amparo al Paciente en su articulo 5, trata sobre el derecho a
la confidencialidad que dispone: “Todo paciente tiene derecho a que la consulta,
examen, diagndstico, discusion, tratamiento y cualquier tipo de informacion
relacionada con el procedimiento médico a aplicarsele, tenga el caracter de

confidencial”.

Que, la Ley de Derechos y Amparo al Paciente en su Articulo 5 respecto al derecho a la
informacion establece: “Se reconoce el derecho de todo paciente a que, antes y en las
diversas etapas de atencion al paciente, reciba el servicio de salud a través de sus
miembros responsables, la informacion concerniente al diagndstico de su estado de
salud, al prondstico, al tratamiento, a los riesgos a los que medicamente esta expuesto, a
la duracion probable de su incapacitacién, y a las alternativas para su cuidado y
tratamientos existentes, en términos que el paciente pueda razonablemente entender y
estar habilitado para tomar una decisién sobre el procedimiento a seguirse. Exceptiense
las situaciones de emergencia. El paciente tiene derecho a que el servicio de salud le

informe quién es el médico responsable del tratamiento”.

Que, la Ley de Derechos y Amparo al Paciente en su articulo 6 sobre el derecho a

decidir expresa: Todo paciente tiene derecho a elegir si acepta o declina el tratamiento

meédico.
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En ambas circunstancias el servicio de salud debera informarle sobre las consecuencias

de su decision.

Que, el Acuerdo No. 00000115 sobre Manual Seguridad del Paciente - Usuario del
Ministerio de Salud Publica sobre el consentimiento informado en el 5.2.3 expresa: "Es
un proceso de comunicacién y deliberacion, que forma parte de la relacion de un
profesional de salud y un paciente capaz, por el cual una persona auténoma, de forma
voluntaria, acepta, niega o revoca una intervencion de salud. En caso de menores de
edad o personas Incapaces quien otorgue el consentimiento serd su representante legal.

El consentimiento informado se aplicard en procedimientos diagnésticos, terapéuticos o
preventivos luego de que el profesional de la salud explique al paciente en qué consiste
el procedimiento, los riesgos, beneficios, alternativas a la intervencion, de existir éstas,

y las posibles consecuencias derivadas si no se interviene”.

En ejercicio de las facultades conferidas por la Constitucién de la Republica y la Ley

Orgénica de la Funcién Legislativa, se expide la siguiente:

LEY ORGANICA DE SALUD SOBRE TECNICAS DE REPRODUCCION

HUMANA ASISTIDA

Capitulo Primero

Disposiciones Generales
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Articulo 1.- Objeto y ambito. Esta Ley regula el acceso seguro a los procedimientos y
técnicas de reproduccién humana asistida para que sean acreditadas cientificamente y
clinicamente. Las técnicas de reproduccion humana asistida podran aplicarse a toda
persona que tenga condiciones de infertilidad, en el caso de parejas biologicamente
impedidas para hacerlo, asi como en el caso de mujeres con independencia de su estado

civil, de conformidad con lo dispuesto en la presente Ley.

Articulo 2.- Finalidad. Esta Ley tiene por finalidad regular las técnicas de
reproduccién humana asistida en el Ecuador y la acreditacién de las instituciones de

salud privadas que lo realicen.

Articulo 3.- Definiciones. Se entiende por reproduccion humana asistida a los
tratamientos, técnicas y procedimientos que realiza el personal sanitario competente que
incluyen la manipulacion de gametos o embriones humanos para el establecimiento de
un embarazo. Quedan incluidas dentro de las técnicas de reproduccion humana asistida
la induccién de la ovulacién, la inseminacion artificial, la microinyeccion espermatica
(ICSI), el diagnéstico genético preimplantacional, la fecundacién in vitro, la
transferencia de embriones, la transferencia intratubarica de gametos, la transferencia
intratubérica de cigotos, la transferencia intratubarica de embriones, la criopreservacion

de gametos y embriones, la donacién de gametos y embriones y la gestacion subrogada.
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Estas técnicas deberdn ser acreditadas cientificamente y constaran dentro de estos
procedimientos los que se relacionan con donacion de material genético masculino o
femenino. Y podran incluirse nuevos procedimientos y técnicas desarrollados mediante

avances técnico-cientificos, cuando sean autorizados por la autoridad de control.

Articulo 4.- Autoridad de control. La autoridad de control sera el Ministerio de Salud
Piblica del Ecuador, que encargard de regular los establecimientos sanitarios
autorizados para realizar procedimientos y técnicas de reproduccion humana asistida.
Quedan incluidos los establecimientos médicos donde funcionen bancos receptores de

gametos y embriones.

Articulo 5.- Requisitos. Los procedimientos y técnicas de reproduccion asistida sélo se
podran realizar en los establecimientos sanitarios acreditados que cumplan con los

requerimientos que  determine el Ministerio  de Salud Publica.
Articulo 6.- Funciones. E] Ministerio de Salud Publica tiene como funciones:

Determinar las medidas necesarias con el fin de garantizar el acceso seguro a las

practicas de técnicas reproduccion humana asistida;

Informar el detalle de centros de reproduccion asistida autorizados por la autoridad
competentes privados, distribuidos a nivel nacional con la finalidad de facilitar el

acceso de las personas;
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Promover campafas de informacion sobre cuidados de la fertilidad en mujeres y

hombres; vy,

Promover capacitaciones contindas sobre los procedimientos y técnicas de reproduccion

humana asistida en los establecimientos autorizados.

Articulo 6.- Beneficiarios. Podran acceder a los establecimientos privados que ofrecen
estos procedimientos y técnicas reproduccién médicamente asistida de una manera
segura, econémicamente accesibles toda persona mayor de edad, que padezca
infertilidad, asi como en el caso de mujeres con independencia de su estado civil y que
hayan dado su consentimiento informado para la aplicacion de las técnicas de
reproduccion humana asistida.

Las técnicas de reproduccion asistida se efectuaran unicamente cuando tengan
posibilidades de éxito, no presuman peligro para la salud, fisica o psiquica de la mujer o

la posible descendencia.

Articulo 7- Fecundacion post mortem. Se podrd utilizar el material genético para
fertilizacion de gametos o transferir los mismos de una persona que se sometio al
procedimiento de reproduccion humana asistida y ésta hubiere fallecido, siempre que

haya otorgado previamente y por escrito su consentimiento y se lo podra realizar dentro

del primer afo posterior a su fallecimiento.
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Capitulo Segundo

De la Conservacion De Gametos Y Transferencia De

Embriones

Articulo 8. Donacién de gametos. La donacion de gametos se realizard en forma
anénima y altruista debiendo garantizarse la confidencialidad de los datos de identidad

de los donantes sin perjuicio de lo establecido en el Articulo 12 de la presente Ley.

La donacion sera autorizada por escrito, con expreso consentimiento informado del o la
donante y serd revocable cuando estos necesiten para si los gametos donados. El
nimero méaximo de gametos provenientes de un mismo donante podrdn ser de tres

muestras maximo por donante.

Articulo 9. Requisitos para la donacién de gametos. Para proceder a la donacion de

gametos deberdn cumplir los siguientes requisitos:
a) Ser mayor de edad; y,
b) Acreditar un buen estado de salud fisica y mental, que demuestre que los donantes

no sufren enfermedades genéticas, hereditarias o infecciosas que comprometan la

viabilidad del embrién o que sean trasmisibles a la descendencia, lo que sera

avalado por el Ministerio de Salud Publica.
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Articulo 10.- Ausencia de vinculos filiatorios. - La donacion de gametos no genera
vinculo filiatorio alguno entre los donantes de gametos y el nacido, quienes tampoco

tendran entre si ningun tipo de derechos ni obligaciones.

Articulo 11.- Conservacion de gametos. - Los gametos y embriones no transferidos se

conservaran por las siguientes disposiciones:

El material genético masculino semen, y el femenino los ovocitos o el tejido ovarico
crioconservado, en el caso se podra crioconservar en bancos autorizados, esto durante el
tiempo de vida del hombre o mujer del que proviene, exceptuando lo que manda el
Articulo 7 de la presente ley, si existiera una autorizacion por escrito para la
conservacion y uso de los mismos con autorizacion previa del Ministerio de Salud

Publica;

Los preembriones sobrantes en la aplicacién de tratamientos de técnicas de fecundacion
in vitro (FIV) que no hayan sido transferidos a la mujer en un ciclo reproductivo, se
podrén crioconservar en los bancos acreditados para el efecto, los que tendran uso
exclusivo de su duefia con excepcion de que su utilizacion sea: por la propia mujer o su
cényuge, donaciones con fines reproductivos, donaciones que tiene como finalidad la
investigacién y dando la potestad que tiene el titular de finalizar la conservacion de los

preembriones en cualquier momento, asi como el material genético.
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Articulo 12.- Inhabilitacién. - Se inhabilitard a toda persona natural y juridica que
practique procedimientos como la clonacién o alteracion de la especie humana y que
atenten a lo dispuesto en la Constitucion de la Republica pudiéndose suspender de
manera temporal o definitiva la prestacién de técnicas de reproducciéon humana asistida

seglin la sancién que corresponda.

Articulo 13.- Identidad del donante. - La identidad del donante serd reservada,
exceptuandose en los casos que previa resolucion judicial se justifique que la vida del
hijo del donante o sus descendientes corran peligro inminente y se evidencie que solo
con la revelacion de la identidad del donante se logre una contribucién para dar
solucién a esta problematica de salud y con esto se pueda tener acceso para un
tratamiento que pueda salvar la vida del hijo del donante o sus descendientes, tanto mas
el nacido o sus descendientes asi lo propondrdn al Juez competente. La informacion
proporcionada no implicard en ningiin caso la publicidad de la identidad de los donantes
ni producird ningin efecto juridico en relacién a la filiacion.

Son jueces competentes los de la instancia pertinente a los que se recurra con esta

accion Constitucional de Habeas Data.

Articulo 14.- Secreto Profesional. - Toda la informacion relativa a la donacion de
gametos se encuentra protegida por el secreto profesional y en todos los casos se
sujetara a las sanciones que establece la Ley Organica de Salud a los cédigos de ética y

buena practica médica vigente.
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Articulo 15.- Legitimacion. - La accién judicial referida en el Articulo 13 de la
presente Ley podra ser interpuesta por la persona mayor de edad que nacio producto de
la aplicacién de la técnica de reproduccion humana asistida, de manera excepcional por
sus representantes legales o de haber fallecido por sus descendientes en linea directa

hasta el segundo grado de consanguinidad.

Articulo 16.- Procedimiento. - Formulada y admitida la demanda por la jueza o juez
que avocd conocimiento del proceso, se dispondrd la eliminacion de la reserva de la
informacién relacionada con la identidad del o la donante y requerird que esta sea
proporcionada por la institucién de salud donde se realizo la técnica de reproduccion
asistida de manera que se revele los datos para que sea notificada en forma personal al
demandante. El procedimiento se regira por las disposiciones legales vigentes dentro

del Estado ecuatoriano.

Capitulo Tercero

De la Gestacion Subrogada

Articulo 17.- Gestacién Subrogada. - Serdn totalmente nulos los contratos a titulo
oneroso O gratuito entre personas para que se provea de gametos o embriones, sean
estos propios o de terceros para que la gestacién de estos se lo realicen en el ttero de
otra mujer, en el cual se obliga a entregar al nacido a la otra parte 0 a un tercero una vez

concluido el embarazo.
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Exceptiiese de lo dispuesto en el inciso anterior, tinicamente la situacion de la mujer
cuyo titero no pueda gestar su embarazo debido a enfermedades genéticas o adquiridas,
quien podrd acordar con un familiar suyo de segundo grado de consanguinidad, o de su

pareja en su caso, la implantacién y gestacion del embrion propio.

La incapacidad referida deberd ser diagnosticada por el equipo tratante, el que debera
elevar un informe a la Comision Ecuatoriana de Regulacion de Técnicas de
Reproduccion Humana Asistida para su conocimiento, la que evaluara si se cumplen las

condiciones establecidas en el inciso segundo de este articulo.

Articulo 18.- Suscripcion de acuerdo. - El acuerdo a que refiere el inciso segundo del
articulo anterior debera ser de naturaleza gratuita y suscripto por todas las partes
intervinientes. Todos los gastos relacionados con la gestacion por sustitucion y de darse
el caso complicaciones que se pudieren presentar durante el referido periodo seran de

total responsabilidad de la parte contratante.

Articulo 19.- Filiacion. - En el caso previsto inciso segundo del Articulo 18 de la
presente Ley la filiacion del nacido correspondera a los solicitantes de la subrogacion

de la gestacion.
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Articulo 20.- Filiacion Materna. - La filiacion materna estara determinada por el parto
o la cesarea de la madre bioldgica o en su caso por la mujer cuya gestacion ha sido

subrogada.

Articulo 21.- Gestacion por sustitucion. - Se regira por los siguientes pardametros:
a) Serd nulo de pleno derecho el contrato por el que se convenga la gestacion, con
o sin precio, a cargo de una mujer que renuncia a la filiacién materna a favor del
contratante o de un tercero;
b) La filiacion de los hijos nacidos por gestacién de sustitucion sera determinada
por el parto; y,
c) Queda a salvo la posible accion de reclamacién de la paternidad respecto del

padre biolégico, conforme a las reglas generales.
Capitulo Cuarto
Comision Ecuatoriana de Técnicas de Reproduccién Humana Asistida

Articulo 22.- Comisién Ecuatoriana de Regulacion de Técnicas de Reproduccion
Humana Asistida. - Conformar la Comision Ecuatoriana de Regulacion de Técnicas de
Reproduccion Humana Asistida para que de manera periodica evalie, de seguimiento a
los permisos de funcionamiento y constate el cumplimiento adecuado de los

procedimientos de técnica de reproduccion humana asistida. Misma que estara bajo la
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supervision del Ministerio de Salud Piblica a través de la Agencia de Aseguramiento de

la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada “ACESS”.

Articulo 23.- Integracion. - La Comisién Ecuatoriana de Regulacion de Técnicas de

Reproduccion Humana Asistida estara integrada por:

a) El Ministro de Salud Publica o un delegado, quien serd el encargado de presidirla.

b) Un delegado de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de
Salud y Medicina Prepagada “ACESS”.

¢) Un delegado de las Facultades de Medicina de las Universidades del pais.

d) Un delegado de las Facultades de Derecho de las Universidades del pais.

e) Un delegado de la Sociedad Ecuatoriana de Bioética.

f) Un delegado de los usuarios de las Técnicas de Reproducciéon Humana Asistida.
Cada miembro tendra un alterno respectivo.

Articulo 24.- Funciones. - Seran funciones de la Comisién Ecuatoriana de Regulacion

de Técnicas de Reproduccién Humana Asistida:

1. Dar seguimiento a la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de
Salud y Medicina Prepagada “ACESS” con una reunion semestral.

2. Solicitar a la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y

Medicina Prepagada “ACESS” un informe semestral que sera expuesto para
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informar a la comision el estado de las instituciones que prestan este servicio a nivel
nacional.

3. Mantener un control estadistico a nivel nacional de las practicas de las técnicas de
reproduccion asistida.

4. Asesorar en forma preceptiva a la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los
Servicios de Salud y Medicina Prepagada “ACESS” respecto de las politicas de las
técnicas de reproducciéon humana asistida, asi como de la pertinencia de introducir
nuevas técnicas en esa area.

5. Promover las normas para la implementacion de la reproduccion asistida.

6. Contribuir en la actualizacion del conocimiento de los profesionales y cientificos en
materia de reproducciéon humana asistida.

Articulo 25.- Calificacion y autorizacion de los centros de reproduccion asistida. -

Todos los centros o servicios en los que se realicen las técnicas de reproduccion

asistida, o sus derivaciones, tendran la consideracion de centros y servicios sanitarios y

seran acreditados con una autorizacién especifica dada por la Agencia de

Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada

*“ACESS™.

Para el efectivo manejo de la informacién se creara una base de datos a nivel nacional,
de actividad y resultados de los centros y servicios de reproduccion asistida autorizados
por Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina

Prepagada “ACESS”, en el que se inscribirdn los donantes de gametos y preembriones
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con fines de reproduccién humana, con las garantias precisas de confidencialidad de los

datos de aquellos y con las restricciones contempladas en esta normativa.

El Registro de actividad de los centros y servicios de reproduccion asistida debera hacer
publicos con periodicidad, al menos, anual los datos de actividad de los centros
relativos al nimero de técnicas y procedimientos de diferente tipo para los que se
encuentren autorizados por la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios
de Salud y Medicina Prepagada “ACESS”, asi como las tasas de éxito en términos
reproductivos obtenidas por cada centro con cada técnica, y cualquier otro dato que se
considere necesario para que por los usuarios de las técnicas de reproduccion asistida se

pueda valorar la calidad de la atencién proporcionada por cada centro.

DISPOSICION TRANSITORIA

Primera. - Esta ley luego de su publicacion en el Registro Oficial el Ejecutivo tendra
un plazo de 180 (ciento ochenta) dias para presentar el Reglamento de esta Ley.
Segunda. - El ente rector de Salud deberd en el plazo de 200 dias para adecuar,

reformar la normativa relacionada a la materia.

DISPOSICION REFORMATORIA

Unica. - Agréguese en el Articulo 6 de la Ley Orgénica de Salud como numero 38 el

siguiente texto:
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“38. Regular, controlar y vigilar la donacién, obtencién, procesamiento,
almacenamiento, distribucién, uso y calidad de técnicas y procedimientos que realiza el
personal sanitario competente que incluyen la manipulacion de gametos o embriones

humanos para el uso de Técnicas de Reproduccion Humana Asistida.”

DISPOSICION FINAL

Las disposiciones de la presente Ley entraran en vigor a partir de la fecha de su

publicacion en el Registro Oficial.

Dado y suscrito en la sede la Asamblea Nacional ubicada en el Distrito Metropolitano

de Quito, Provincia de Pichincha, a los .... dias del mes de ..... de dos mil veinte y

cuatro.
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FIRMAS DE ASAMBLEISTAS QUE RESPALDAN EL

“pPROYECTO DE LEY ORGANICA DE SALUD SOBRE TECNICAS DE

REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA EN ECUADOR”
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FICHA DE VERIFICACION DEL CUMPLIMIENTO DE LOS OBJETIVOS
DE DESARROLLO SOSTENIBLE EN INICIATIVAS LEGISLATIVAS
Nombre del Proyecto de Ley y/o reforma: LEY ORGANICA DE SALUD SOBRE TECNICAS DE REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA
Proponente de la iniciativa legislativa: Fabiola Maribel Sanmartin Parra

1. NECESIDAD DEL PROYECTO O INICIATIVA LEGISLATIVA

1. ;Responde este proyecto de Ley y/o reforma a una necesidad juridica?
- Suplir ia ausencia de regulacion o normativa especifica

2. ;Responde este proyecto de Ley y/o reforma a una necesidad programatica y/o derecho?
- Salud

3. ;Qué normas legales vigentes se verian afectadas o deberian derogarse o reformarse con la aprobacidn de la norma propuesta?
Ley Organica de Salud

Il. ALINEACION PROGRAMATICA -

4, :El 4mbito de la propuesta de Ley y/o reforma y sus principios estdn previstos dentro de los objetivos del Plan Nacional de Desarrollo?
¢A que objetivo del PND se alinea mas su contenido?

- Objetivo 1, Mejorar ias condiciones de vida de la poblacién de forma integral, promoviendo el acceso equitativo a salud, vivienda y bienestar social
5. ;La propuesta de Ley y/o reforma viabiliza, apoya o complementa de alguna manera los Objetivos de Desarrollo Sostenible (Agenda 2030)?
¢4 qué objetivo del Agenda 2030 se alinea mas su contenido?
- Objetivo 3, Garantizar una vida sana y promover el bienestar para todos en todas las edades.

11l. REPERCUSIONES ECONOMICAS Y PRESUPUESTARIAS

6. ;La propuesta de Ley y/o reforma da lugar a alguna carga y/o impacto econdmico en:
- _Ninguno

IV. REPERCUSIONES SOCIALES

7. ({Qué poblacion se veria beneficiada?

- De un colectivo determinado
Otros: Personas con dificultad para concebir|

V. EFECTOS Y/O REPERCUSIONES POLITICAS

8. :Qué funcion/es y/o entidad/es se encargaran de implementar la propuesta de Ley y/o reforma?
- Funcion Ejecutiva
-AGENCIA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE SERVICIOS DE SALUD Y MEDICINA PREPAGADA ACESS
-MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
9. ;Es posible identificar posibles efectos secundarios negativos, conflictividad o consecuencias no deseadas de su propuesta?

NO
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