Proyecto de ley para la regulacion de las
técnicas de reproduccion humana asistida

I - Objetivo y ambito de aplicacién

ARTICULO 1: El objetivo de la presente
ley es regular la aplicacién de las técnicas
de Reproduccién Humana Asistida en el
territorio de la Republica Argentina

II - De sus formas y finalidad

ARTICULOQO 2: A los efectos de esta Ley,
se entenderd por Reproduccién Humana
Asistida, la realizada con asistencia médi-
ca, independientemente del acto coital,
para intentar procrear un hijo bioldgico,
comprendiéndose en ella las técnicas de
baja complejidad en las que la fecunda-
cién ocurre dentro del seno materno y las
de alta complejidad cuando la fecunda-
cién ocurre fuera del mismo.

ARTICULO 3: Las técnicas de reproduc-
cién humana asistida tienen como principal
finalidad la actuacién médica para facilitar
la procreacién ante la esterilidad o infertili-
dad humana, como asi también para la pre-
vencién y tratamiento de enfermedades,
cuando sea posible recurrir a ellas con sufi-
ciente eficiencia diagnéstica y terapéutica y
cuando las otras medidas terapéuticas de
menor complejidad, no estdn indicadas o no
han resultado eficaces.

III - De los beneficiarios

ARTICULO 4: La técnicas de reproduc-
ci6n humana asistida serdn de aplicacién a
toda persona mayor de edad y capaz que
luego de ser previa y debidamente informa-
da sobre ellas las acepte libre y consciente-
mente como principal metodologia terapéu-
tica de la esterilidad o para la prevencion y
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tratamiento de enfermedades de origen
genético o hereditario, en las condiciones
previstas en el articulo precedente

ARTICULO 5: Las técnicas de reproduc-
cién humana asistida serdn de aplicacién
a través de servicios publicos o centros
privados especializados, que cumplan los
requisitos que esta ley fija para su habilita-
cién y funcionamiento, debiéndose garan-
tizar el acceso igualitario de toda la pobla-
cién a las mismas.

ARTICULO 6: El contrato de materni-
dad subrogado es nulo, salvo especifica
autorizacién de la autoridad de la aplica-
cién de la ley.

IV - De la terminologia empleada en esta
ley

ARTICULO 7: A los efectos de esta ley
se entenderd por esterilidad o infertilidad
la enfermedad que imposibilita a una pare-
ja la capacidad de procrear un hijo.

ARTICULO 8: A los fines de la presente
ley se denomina fecundacién al proceso
que se inicia con la entrada del espermato-
zoide dentro del 6vulo que, en el caso de
ser normal, podra dar lugar a la formacién
de un 6vulo fecundado. Se denomina pre-
embrion al estadio evolutivo que se inicia
con el évulo fecundado y que finaliza con
la implantacién del mismo en el ttero. Se
denomina preembrién viable aquel que
conserva una adecuada capacidad de mul-
tiplicacién celular. Se denomina embrién a
la etapa que se inicia con la implantacién
del preembrién en el seno materno.

ARTICULOQ 9: Se denomina concepcion
al proceso de implantacién del preembrién
en el dtero, que comienza entre el sexto y
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séptimo dia a partir de la fecundacién y
que culminard con su total implantacion.

V - Del Consentimiento informado

ARTICULO 10: Quienes recurran al uso
de las técnicas de reproduccién humana
asistida deberdn ser suficientemente infor-
mados y asesorados sobre los distintos
aspectos e implicaciones de las mismas, asi
como sobre los riesgos y resultados previsi-
bles derivados de su empleo. Dicha informa-
ci6én incluird las consideraciones biolégicas
y éticas relacionadas con la técnica a utilizar.

ARTICULO 11: Es responsabilidad de
los profesionales individualmente y de los
equipos médicos interdisciplinarios de
los establecimientos asistenciales que lle-
ven a cabo esta técnica, brindar dicha
informacién en forma oral y por escrito y
evacuar las consultas o dudas que la misma
genere. Todo ello en forma previa a la ini-
ciacién del tratamiento de que se trate.

ARTICULO 12: Los pacientes que
requieran la aplicacién de técnicas de
Reproducciéon Humana Asistida, deberdn
manifestar la expresa conformidad con su
aplicacién, en un formulario que debera
contener todas las circunstancias que defi-
nan su aplicacién asf como las referidas en
el articulo anterior.

VI - Del uso de gametas de terceros

ARTICULO 13: En el caso que las
Técnicas de Reproduccién Asistida sean
realizadas con gametos no pertenecientes a
alguno de los miembros de la pareja, las
mismas se realizardn con gametos donados.
La donacién se realizard formalmente, por
escrito, con expreso consentimiento infor-
mado del donante y de los beneficiarios de
las técnicas, con cardcter de secreto y a
titulo gratuito, la misma revestird cardcter
anénimo en cuanto a la identidad del
dador. La persona nacida de gametas dona-
das por terceros, una vez llegada a la mayo-
ria de edad, podré solicitar judicialmente
conocer la identidad del donante que apor-
té sus respectivas gametas. La persona
nacida de gametas donadas serd reconocida
como hijo biolégico de los beneficiarios de

las técnicas y los donantes de gametos no
tendrdn en ningin caso derecho ni obliga-
ciones sobre el nifio nacido.

VII - De la Criopreservacion

ARTICULO 14: El nimero de ovocitos a
transferir o inseminar, quedara reservado al
criterio y experiencia del servicio o centro
médico, publico o privado o del médico
tratante segtin el caso. Serd objetivo princi-
pal que todos los preembriones viables
obtenidos sean transferidos al dtero, ante la
eventual situacién de preembriones viables
excedentes, serd permitida su crioconser-
vacién en orden de evitar el embarazo mul-
tiple y de mantener viables a los mismos.
El procedimiento de criopreservacion solo
se llevara a cabo previo consentimiento de
los beneficiarios de las técnicas

ARTICULO 15: La criopreservacién de
preembriones viables humanos solo sera
realizada en los siguientes casos:

a) cuando existan preembriones no transferi-
dos en orden a evitar un embarazo miltiple.

b) cuando surjan intercurrencias transito-
rias que pongan en riesgo la viabilidad del
preembrién.

c) cuando exista riesgo de salud materna,
tales como hiperestimulacion ovérica y otras
complicaciones médicas y/o quirtirgicas.

ARTICULO 16: Los preembriones crio-
preservados se mantendrdn en tal condi-
cién por un plazo de cinco afios, al cabo
del cual y no mediando decisién expresa
ninguna por parte de los beneficiarios de
las técnicas, el servicio o centro a cargo
donde se encuentran preservados, les inti-
mard para que expresen su decisién.

ARTICULO 17:.En el caso previsto en el
articulo precedente, los intimados podrdn
disponer la prérroga de la criopreservacién
por un nuevo periodo, o disponer la dona-
cién de los mismos para ser utilizados en
los programas de embriodonacién a otros
beneficiarios.

ARTICULO 18: El poder de disposi-
cion de los preembriones criopreservados
corresponde a los beneficiarios de la técni-
ca de reproduccion asistida para la que fue-
ron fecundados. De no cumplir con la rela-
cién contractual con el centro en el que se
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encuentran criopreservados, de no compa-
recer ante la intimacién contemplada en el
articulo 16, de existir discordancia entre
los beneficiarios, o en caso de fallecimien-
to de alguno de ellos, se estard a lo previs-
to por los beneficiarios de las técnicas en el
Consentimiento Informado al que se refiere
el Articulo 14. En aquellos casos en los que
la solucién para el caso concreto no hubie-
ra sido prevista, serd la autoridad judicial
quien decida sobre la disposicién de los
Preembriones criopreservados.

ARTICULO 19: En el caso de gametas o
tejidos gonadales que se encuentren crio-
preservados con la eventual finalidad de
ser utilizados por quienes las han genera-
do, los dnicos propietarios y/o beneficia-
rios de los mismos son aquellas personas
de las que dichas gametas han sido obteni-
das. Las mismas podrén ser descartadas en
el caso que su titular asi lo solicite. En el
caso de fallecimiento del titular de dichas
gametas, las mismas deberdn ser descarta-
das a menos que exista expresa disposicién
acerca de su destino previa al fallecimien-
to por parte del titular y que la Comisién
Nacional de Reproduccién Humana lo
autorice.

VIII - De la Investigacion sobre gametas y
preembriones

ARTICULOQO 20: La investigacién bdasica
o experimental podra ser realizada a partir
de gametas individuales.

ARTICULO 21: Las gametas utilizadas
en investigacién o experimentacién no
podrén ser utilizadas para la obtencién de
preembriones, salvo cuando de ello resul-
ten beneficiosos para los mismos.

ARTICULO 22: Las intervenciones sobre
preembriones in vitro solo podrédn realizar-
se con fines diagndsticos — terapéuticos que
tiendan a su desarrollo y bienestar.

ARTICULO 23: En los casos contempla-
dos en el articulo precedente deberdan cum-
plirse los siguientes recaudos:

a) la informacién a la pareja sobre los pro-
cedimientos, investigaciones, intervencio-
nes, etc. a realizarse y sus posibles riesgos
e implicaciones.

b) que se trate de enfermedades graves o
muy graves de diagnésticos muy preciso.
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c) que en forma alguna se modifique el
patrimonio genético no patolégico, ni se
busque la seleccién de raza o de indivi-
duos, o de sexo por razones no médicas.

d) que se haya agotado la investigacién y/o
experimentacién en el modelo animal acre-
ditdndose cientificamente que éste no es
adecuado.

e) que se realicen en establecimientos debi-
damente autorizados.

ARTICULO 24: Sélo podrd realizarse
investigaciones y/o experimentacién en
preembriones, con otros fines que los pre-
cedentemente puestos, siempre que se trate
de preembriones no viables y se realicen en
el marco de un proyecto cientifico debida-
mente autorizado por la actividad de apli-
cacién de esta ley, bajo su estricto control,
y que dicho proyecto haya sido aprobado
por un Comité de Bioética.

ARTICULO 25: En los casos de utiliza-
cién de preembriones no viables, en los tér-
minos del articulo anterior, deberd docu-
mentarse debidamente el material embrio-
légico que se utilice, asi como su proceden-
cia, los plazos en los que se llevara a cabo
el proyecto y los objetos perseguidos por el
mismo. Los resultados que se obtengan,
deberdn ser puestos en conocimiento de la
autoridad de aplicacién de esta ley.

ARTICULO 26: A los fines de esta ley,
los preembriones no viables en ningin
caso podran ser reimplantados en el ttero.

IX - De los servicios asistenciales ptiblicos
y centros privados de reproduccién huma-
na asistida

ARTICULO 27: La reproduccién huma-
na asistida solo podra realizarse en estable-
cimientos publicos o privados especial-
mente creados a tal fin.

ARTICULO 28: En todos los casos se
requerird la previa habilitacién del estable-
cimiento o servicio por la autoridad de
aplicacién de la ley que calificard, asimis-
mo, al equipo multidisciplinario de perso-
nal especializado en la materia y controla-
rd el equipamiento y medios especialmen-
te requeridos para asegurar el mds alto
nivel de prestacién del servicio



ARTICULO 29: E] Director Médico del
establecimiento y el Jefe de Servicio serdn
personalmente los responsables directos y
solidarios de las actividades regidas por la
presente ley, que se realicen en el mismo.

X - De la autoridad de aplicacién de la ley

ARTICULO 30: Crease la Comisién
Nacional de Reproduccién Humana
Asistida que serd autoridad de aplicacion
de la presente y que estard integrada por
dos representantes del Ministerio de Salud
y Medio Ambiente de la Nacién, dos repre-
sentantes de la Sociedad Argentina de
Medicina Reproductiva, dos representan-
tes de Centros de Reproduccién Asistida
debidamente acreditados, dos representan-
tes de la comunidad de personas que se
hayan beneficiado o requieran de las técni-
cas de reproduccién humana asistida, un
representante del CONICET (Consejo
Nacional de Investigaciones Cientificas y
Técnicas) y un representante de la comuni-
dad, especializado en bioética con conoci-
miento sobre la materia.

ARTICULO 31: La Comisidn, tendra las
siguientes funciones

a) ser autoridad de aplicacién de la presen-
te ley controlando su adecuado cumpli-
miento y la aplicacién de sus disposiciones

b) conceder las habilitaciones y calificacio-
nes a que se refiere el articulo 28 que ante-
cede

c) elaborar criterios de funcionamiento y
utilizacién de los establecimientos o servi-
cios donde se lleva a cabo la reproduccién
humana asistida.

d) considerar y autorizar la realizacién de
nuevos proyectos cientificos, diagnésticos,
terapéuticos en los términos de la presente
ley.

e) Instrumentar y controlar el registro
nacional de gametas para la Reproduccién
Humana Asistida.

f) Instrumentar y controlar los recaudos
que deberdn contener los protocolos, las
historias clinicas y los formularios de con-
sentimiento informado de los beneficiarios
de la reproduccién humana asistida y de
los donantes de gametas y/ o preembriones.
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Formular, aplicar y vigilar el cumplimiento
de las pautas de control de calidad y ges-
tién de todos los establecimientos asisten-
ciales como asi también de las actividades
que en ellos se desarrollan.

g) Instrumentar y controlar el registro de
datos de procedimientos realizados en los
establecimientos autorizados, asi como los
resultados obtenidos.

h) Instrumentar y controlar el registro de
los preembriones que se encuentran crio-
preservados en los establecimientos o ser-
vicios donde se lleve a cabo la reproduc-
cién humana asistida

i) Designar el personal profesional, admi-
nistrativo y de control necesario para el efi-
caz cumplimiento de sus funciones

j) Aplicar las sanciones que la presente ley
le autoriza

k) Colaborar en el intercambio, recopila-
cién y actualizacién de conocimientos
cientificos y técnicos en el orden nacional
tanto como en el internacional

1) Determinar las sanciones que correspon-
dan a aquellos individuos o centros asis-
tenciales que incurran en las infracciones
contempladas en los Articulos 32, 33 34 y
35 de esta ley

XI - De las infracciones a la presente ley

ARTICULO 32: Sin perjuicio de las
infracciones que se cometan conforme las
disposiciones de la ley 17.132 en su dmbi-
to de su aplicacién, la violacién de la pre-
sente ley dard lugar a infracciones graves,
muy graves y gravisimas

ARTICULO 33: Se consideran infraccio-
nes graves

a) el incumplimiento de las disposiciones
de la presente ley, su decreto reglamentario
y de las resoluciones emanadas de la auto-
ridad de aplicacion en lo referido al funcio-
namiento de los establecimientos, centros
o servicios de reproduccién humana asisti-
da y al tratamiento brindado por los equi-
pos de personal interdisciplinario de profe-
sionales a los beneficiarios de la misma

b) el incumplimiento de lo dispuesto en el
articulo 13 de esta ley.
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ARTICULO 34: Se consideran infraccio-
nes muy graves

a) la formacién de bancos de preembriones
mas alld de lo dispuesto en el articulo 15
de esta ley

b) comerciar los preembriones o sus células
bajo cualquier forma, modalidad o causa
que sea

¢) la apropiacién de gametos y/o preem-
briones con otros fines fuera de la finalidad
para los que fueron obtenidos

ARTICULO 35: Se consideran infrac-
ciones gravisimas

a) utilizar la clonacién o cualquier otro tipo
de procedimiento a fin de obtener seres
humanos idénticos

b) todo tipo de manipulacién genética que
no tenga fines terapéuticos.
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c) el intercambio genético o la recombina-
cién con otras especies para la obtencién
de hibridos

d) la transferencia de preembriones huma-
nos al ttero de otra especie y viceversa

e) la ectogénesis o creacién de un indivi-
duo determinado en el laboratorio

f) la utilizacién de la ingenieria genética en
casos en los cuales se ponga en riesgo la
normal subsistencia de la especie humana

ARTICULO 36: La comisién de las
infracciones enunciadas en los articulos
precedentes serdn consideradas por la
Comisién Nacional de Reproduccién

Humana Asistida quien determinard las
penas que corresponderdn a dichas infrac-
ciones de acuerdo a su gravedad.
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