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PROYECTO DE LEY ORGANICA QUE REGULA EL DERECHO A LA
REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA EN EL ECUADOR

EXPOSICION DE MOTIVOS

La necesidad de regular el derecho a la reproduccion humana asistida en el Ecuador surge
de la importancia de proteger los derechos fundamentales de todas las personas
involucradas en estos procedimientos. La reproduccion asistida es una opcién vital para
muchas personas y parejas diversas que, debido a diversas circunstancias, no pueden
concebir de manera natural. Sin embargo, la ausencia de una normativa especifica que
regule este ambito puede llevar a la vulneracion de derechos constitucionales y a la
creacion de vacios legales que perjudiquen a los usuarios, donantes, profesionales de la
salud y a los nifios nacidos mediante estas técnicas.

Es imperativo que se cree una Ley que regule estos procedimientos de manera clara y
completa, asegurando la proteccion de los derechos humanos y el respeto a los principios
constitucionales, especialmente el derecho a la libertad reproductiva, consagrado en el
articulo 66, numero 10 de la Constitucién de la Republica del Ecuador. Este articulo
garantiza a todas las personas el derecho a tomar decisiones libres, responsables e

informadas sobre su salud y vida reproductiva, y a decidir cuando y cuantos hijos tener.

La regulacién de la reproduccion humana asistida en el Ecuador también debe estar
alineada con estandares internacionales de derechos humanos. Un precedente clave es la
sentencia del caso Murillo contra Costa Rica, emitida por la Corte Interamericana de
Derechos Humanos. En este fallo, se reafirma el derecho de las personas a decidir si
tener hijos bioldgicos o a través de técnicas de reproduccidn asistida, asi como el
derecho a disfrutar de los avances cientificos y tecnolégicos en condiciones de igualdad.

Este precedente internacional destaca la obligacion de los Estados de garantizar el acceso a
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la reproduccidn asistida, eliminando barreras discriminatorias y proporcionando un marco

legal que respete los derechos fundamentales de los ciudadanos.

A nivel nacional, un precedente relevante es la Sentencia No. 184-18-SEP-CC de la Corte
Constitucional del Ecuador, en el caso de Satya, en el que se reconoci6 el derecho de una
nifia nacida mediante reproduccion humana asistida a ser inscrita con los apellidos de sus
dos madres. Este fallo subraya la importancia de garantizar los derechos de familias
diversas y de proteger a los nifios y nifias nacidos a través de estas técnicas, asegurando el
principio de interes superior del nifio, su derecho a la identidad y su reconocimiento legal

sin discriminacion.

La creacion de una Ley Organica que regule la reproduccion humana asistida es
esencial para garantizar el derecho de las personas a tomar decisiones libres y
responsables sobre su vida reproductiva. Al establecer un marco juridico claro, se asegura
que todas las personas, independientemente de su género, orientacion sexual, estado civil o
situacion econdmica, puedan acceder a estas tecnologias en igualdad de condiciones. La ley
debe prever medidas de proteccion contra la discriminacion y asegurar que

decisiones sobre el acceso a la reproduccion asistida sean tomadas con respeto y dignidad

hacia los usuarios.

Ademas, el proyecto de ley debe incluir disposiciones que aseguren la tutela judicial
efectiva y el debido proceso, garantizando que cualquier vulneracion de derechos en este
ambito pueda ser abordada por el sistema judicial de manera rapida y efectiva. Es crucial
que todas las decisiones judiciales y administrativas en este ambito estén debidamente
motivadas y fundamentadas en la ley, con el objetivo de garantizar la transparencia y la

justicia.

Una de las areas mas sensibles de esta normativa es la proteccion del derecho a la

identidad y la nacionalidad de los nifios nacidos mediante técnicas de reproduccion
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humana asistida. La ley debe garantizar que las nifias y nifios tengan acceso a la
informacion sobre su origen si asi lo desean, y asegurar que sean registrados y
reconocidos como ciudadanos ecuatorianos desde el momento de su nacimiento, sin
importar las circunstancias de su concepcion. Este derecho es fundamental para su
desarrollo emocional y psicoldgico, y su proteccion debe ser una prioridad dentro del

marco legal propuesto.

El principio del interés superior del nifio debe ser el eje central de la normativa. Este
principio implica que todas las decisiones y acciones relacionadas con la reproduccion
asistida deben enfocarse en garantizar el bienestar, seguridad y desarrollo integral de los
nifios y nifias nacidos mediante estas técnicas. La ley debe incluir disposiciones que
aseguren que las opiniones de los nifios sean escuchadas y consideradas en asuntos que les

afecten directamente, de acuerdo con su edad y madurez.

El proyecto de ley debe también reconocer y proteger la diversidad de estructuras
familiares que existen en la sociedad ecuatoriana, asegurando que familias
monoparentales, homoparentales y aquellas formadas mediante técnicas de reproduccion
asistida reciban el mismo nivel de proteccion y reconocimiento legal. Es esencial que el
Ecuador avance hacia un marco legal inclusivo que respete la igualdad y la no

discriminacion en todos los aspectos relacionados con la familia y la reproduccion.

Uno de los aspectos mas urgentes y complejos que debe abordar la Ley Orgéanica sobre
reproduccion humana asistida es la regulacion de las diversas filiaciones parentales,
incluida la triple filiacion. Este tipo de filiacion, que ya ha sido reconocida y regulada en
paises como Argentina y Brasil, y que actualmente esta en proceso de legislacion en
Colombia, representa un avance significativo en el reconocimiento de la diversidad

familiar y en la proteccion de los derechos de los nifios y sus progenitores.
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La triple filiacion implica el reconocimiento legal de tres progenitores en el registro de
nacimiento de un nifio. Esto puede darse en diversas circunstancias, como en el caso de
parejas que recurren a la donacién de gametos (espermatozoides o 6vulos), la gestacion
subrogada o cuando existe una estructura familiar poliamorosa o extendida. Esta forma de
filiacién reconoce la realidad de muchas familias contemporaneas, que no encajan en el
esquema tradicional de "padre y madre"”, y asegura que todos los progenitores asuman sus

responsabilidades legales y afectivas hacia los nifios.

En Argentina, la triple filiacion ha sido reconocida legalmente, permitiendo que los nifios
nacidos en contextos familiares no tradicionales puedan tener mas de dos padres registrados
legalmente. Este reconocimiento no solo amplia las opciones de filiacion, sino que también
protege los derechos de los menores a tener garantizada su identidad familiar y su acceso a

los cuidados de todos sus progenitores.

De manera similar, en Brasil, se ha reconocido la triple filiacion en casos donde existe una
relaciéon afectiva estable entre el nifio y los tres progenitores, ya sea en el contexto de
parejas homosexuales que recurren a un donante conocido, o en familias en las que la

convivencia y el afecto involucran a mas de dos adultos que acttan como padres.

En Colombia, la triple filiacion esta siendo objeto de debate legislativo, con miras a regular
este tipo de parentesco de manera clara y justa, asegurando que los nifios nacidos en estas
circunstancias tengan la proteccion legal y emocional que necesitan para su desarrollo
integral. El proyecto de ley colombiano busca establecer un marco que permita a los nifios
tener multiples referentes parentales reconocidos legalmente, cuando estos representen un

vinculo real y afectivo.

En el contexto ecuatoriano, donde la Constitucion reconoce el derecho a formar una
familia en diversas formas, la regulacion de la triple filiacion es un paso necesario para

garantizar que todas las estructuras familiares reciban el mismo nivel de proteccion y
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reconocimiento legal. Esta forma de filiacion no solo beneficia a los nifios, que pueden
contar con el apoyo y el cuidado de varios adultos, sino que también asegura que todos los
progenitores asuman sus responsabilidades legales, econémicas y afectivas.

Regular la triple filiacion y otras formas de filiacién parental ampliada permitiria que el
Ecuador se alinee con los estdndares internacionales de derechos humanos y con las
realidades familiares contemporaneas. Esto garantizaria la proteccion del derecho a la
identidad de los nifios, la estabilidad legal de las familias y la igualdad en el
reconocimiento de todos los tipos de parentesco, en consonancia con los principios de no
discriminacion e igualdad ante la ley.

La normativa ecuatoriana debe incluir disposiciones claras sobre:

1. Reconocimiento legal de maltiples progenitores: Asegurar que los nifios puedan
tener mas de dos progenitores registrados legalmente en su partida de nacimiento,
cuando asi lo determine la estructura familiar.

2. Responsabilidades compartidas: Garantizar que todos los progenitores
reconocidos legalmente asuman sus responsabilidades econémicas, afectivas y
legales respecto al bienestar y desarrollo del nifio.

3. Proteccion del derecho a la identidad: Establecer mecanismos que permitan a los
nifilos conocer su origen y mantener vinculos afectivos con todos sus progenitores,
respetando su derecho a una identidad familiar estable.

4. Respaldo a la diversidad familiar: Reconocer y proteger a las familias que se
alejan del modelo tradicional de "padre y madre", garantizando la no discriminacion

en el reconocimiento y ejercicio de los derechos parentales.

La regulacion de las diversas formas de filiacién, incluida la triple filiacion, es un
componente esencial en la actualizacion del marco juridico ecuatoriano en materia de

reproduccion asistida. Reconocer legalmente la posibilidad de multiples progenitores es una



- ## Defensoria

detPueblo

muestra del compromiso del Ecuador con los derechos humanos, la igualdad y la no
discriminacion, asi como con la proteccion del interés superior del nifio. Esta medida no
solo garantiza un entorno legal seguro y protector para los nifios y sus familias, sino que
también refleja la realidad social y familiar del Ecuador en el siglo XXI, asegurando que

todas las familias, en su diversidad, sean tratadas con respeto y dignidad ante la ley.

En resumen, la creacidn de esta Ley es una necesidad urgente para evitar la vulneracion de
derechos fundamentales en el ambito de la reproduccion asistida y asegurar que todas las
personas tengan acceso igualitario a estas tecnologias. Esta normativa proporcionara un
marco juridico robusto que garantice la tutela judicial efectiva y el debido proceso, la
proteccion del derecho a la identidad y la nacionalidad de los nifios, la promocién de la
igualdad y la no discriminacion, y el reconocimiento de las familias diversas, siempre
priorizando el interés superior del nifio. Al adoptar esta legislacion, el Ecuador reafirmara
su compromiso con los derechos humanos y su adaptacion a los avances cientificos y
tecnoldgicos, asegurando que la reproduccion asistida sea una opcién accesible y

respetuosa para todas las personas que deseen formar una familia.
Considerandos

Que, reconociendo que la dignidad inherente y los derechos humanos de cada persona son
fundamento de libertad, la justicia y la paz en el mundo, de conformidad con la Declaracion
Universal de Derechos Humanos proclamada por la Asamblea General de las Naciones
Unidas el 10 de diciembre de 1948.

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 66, garantiza el derecho de
todas las personas a la salud, a la integridad personal, a la igualdad ante la ley y a la no
discriminacion por razones de género, orientacion sexual, identidad de género, estado de

salud, condicion socioeconémica, y otras caracteristicas personales.
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Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 35, establece la proteccion
de las personas y grupos de atencion prioritaria, incluyendo las personas con discapacidad,
nifias, niflos y adolescentes, mujeres embarazadas, adultos mayores y personas en

condiciones de doble vulnerabilidad.

Que, la Convencion sobre los Derechos del Nifio, ratificada por el Ecuador, reconoce el
derecho de los nifios y nifias a la identidad, a conocer a sus padres y a ser cuidados por
ellos, asegurando su desarrollo integral y bienestar en un entorno de amor, felicidad y

comprension.

Que, la Convencion sobre la Eliminacion de Todas las Formas de Discriminacién contra la
Mujer (CEDAW), ratificada por el Ecuador, obliga al Estado a adoptar medidas para
eliminar la discriminacién contra la mujer en todas sus formas, incluyendo el acceso a
servicios de salud reproductiva y la igualdad de derechos en la toma de decisiones sobre su

salud reproductiva.

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 32, establece que la salud
es un derecho que garantiza el Estado mediante politicas econémicas, sociales, culturales,
educativas y ambientales, el acceso permanente, oportuno y sin exclusién a programas,

acciones y servicios de promocion y atencion integral de la salud.

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 45, reconoce y garantiza el
derecho de las nifias, nifios y adolescentes a la vida, a su desarrollo integral, a la identidad y
a la nacionalidad desde el momento de su nacimiento, asegurando su interés superior como

principio rector en todas las decisiones y acciones que los afecten.

Que, la Declaracion de los Derechos del Nifio de 1959, adoptada por la Asamblea General

de las Naciones Unidas, establece que el nifio debe, en todas las circunstancias, figurar
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entre los primeros que reciban proteccion y socorro, y que debe crecer en el seno de la

familia, en un ambiente de felicidad, amor y comprension.

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 66, numeral 28, establece
el derecho de todas las personas a tomar decisiones libres, responsables e informadas sobre
su salud y vida reproductiva, y a decidir cuando y cuantos hijos tener.

Que, la Ley Organica de Salud del Ecuador establece en su articulo 4, que la salud es un
derecho fundamental que implica el ejercicio de otros derechos, y que es responsabilidad
del Estado garantizar el acceso equitativo y sin discriminacion a los servicios de salud.

Que, la Ley Organica de Proteccion de Datos Personales del Ecuador establece en su
articulo 5, el derecho de toda persona a la proteccién de sus datos personales, garantizando
su confidencialidad, integridad y disponibilidad.

Que, la Declaracion de Principios sobre Libertad de Expresion de la Comision
Interamericana de Derechos Humanos reconoce que toda persona tiene derecho a la libertad
de expresion y acceso a la informacién, lo cual incluye la difusion de informacion

relacionada con la salud y los derechos reproductivos.

Que, la Declaracion de Alma-Ata sobre Atencion Primaria de Salud de 1978, adoptada por
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), establece que la salud es un derecho humano

fundamental y que el acceso a servicios de salud esenciales debe ser universal y equitativo.

Que, el Comité de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales de las Naciones Unidas, en
su Observacion General No. 14, sobre el derecho al disfrute del méas alto nivel posible de
salud (articulo 12 del Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales),
establece la obligacion de los Estados de garantizar servicios de salud accesibles,

aceptables y de calidad para todas las personas, sin discriminacion.
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Que, en cumplimiento a la Sentencia 66-18-1S y Acumulados de la Corte Constitucional el
cual dispone a la Defensoria del Pueblo crear un Proyecto de Ley sobre lo dispuesto en el
numeral 3.6 de la Sentencia 184-18-SEP-CC y lo presente en la Asamblea Nacional.

Que, en el marco resolutivo de la Sentencia No. 184-18-SEP-CC, declara la vulneracion de
los derechos constitucionales a la tutela judicial efectiva; al debido proceso en la garantia
de motivacion; a la identidad personal en relacion a la obtencién de la nacionalidad; a la
igualdad y no discriminacion; a la familia en sus diversos tipos: asi como también al

principio del interés superior de las nifias, nifios y adolescentes.

Que, en el ejercicio de las atribuciones contemplados en el numeral 6 del articulo 120, y el

articulo 134, numeral 4, de la Constitucién de la Republica, el siguiente:

PROYECTO DE LEY ORGANICA QUE REGULA EL DERECHO A LA
REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA EN EL ECUADOR

TITULO |
PRINCIPIOS GENERALES
CAPITULO |
GENERALIDADES

Art. 1.- Objeto. - La presente ley tiene por objeto garantizar el derecho humano a la salud
sexual y a la salud reproductiva, a través de la regulacion de las practicas, técnicas y
procedimientos de reproduccion humana asistida a fin de que estos sean ejecutados de
forma técnica, eficiente, segura y respetuosa de los derechos de las y los sujetos que
participan en estos procedimientos y con reconocimiento a las familias en sus diversos

tipos.
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Art. 2.- Ambito. - La presente ley rige en territorio de Ecuador y sus disposiciones son de
obligatorio cumplimiento en los servicios del sistema nacional de salud en relacion con las

técnicas y procedimientos de reproduccién humana asistida reconocidos en esta ley.

Art. 3.- Sujetos de Derechos. - Se considera sujetos de derechos a las personas que
intervienen en el proceso a las personas nacidas mediante técnicas de reproduccién humana
asistida, a las familias en sus diversos tipos y que otras personas que forman parte de la
aplicacion de las técnicas y procedimientos de reproduccion humana asistida reconocidos

en esta ley.

CAPITULO 1I
DE LOS FINES, ENFOQUES, PRINCIPIOS Y DEFINICIONES
Art. 4. Fines. - La presente ley tiene las siguientes finalidades:

a) Regular las técnicas y procedimientos de reproduccién humana asistida desde un
enfoque de derechos humanos, género e interseccionalidad por parte de los servicios
de reproduccién humana asistida que son parte del sistema nacional de salud.

b) Crear un sistema de registro de entidades publicas y privadas que presten servicios

de reproduccién humana asistida.

C) Regular e implementar en el sistema de salud los servicios de reproducciéon humana
asistida para las familias en sus diversos tipos por la entidad rectora sanitaria, con
especial énfasis en el la politica y servicio que garantice la accesibilidad e igualdad
de condiciones.

d) Implementar y normar en el sistema de salud los servicios de reproduccion humana

asistida para las familias en sus diversos tipos por la autoridad sanitaria nacional.

10
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e) Crear un registro centralizado y establecer normas el registro de personas donantes a

efectos de las précticas, técnicas y procedimientos de reproduccion humana asistida
por la autoridad sanitaria nacional.

f) Crear mecanismos de fiscalizacion, supervision, inspeccion y control de calidad de

los servicios del sistema nacional de salud de las técnicas y procedimientos de
reproduccion humana asistida entre ellas las tradicionales para las familias en sus

diversos tipos.

Art. 5. Enfoques. - En la aplicacion de la presente ley, se observaran los siguientes

enfoques, ademas de los que se determine en el reglamento de la presente ley:

a)

b)

d)

Enfoque de derechos humanos. - Todas las acciones que tengan como finalidad la
garantia y ejercicio de los derechos tendra como principio y fin el respeto a la
persona, a la dignidad humana, y se fundamentaran en el respeto y proteccion de los
derechos humanos.

Enfoque de género. - Procura evitar practicas que reproduzcan las relaciones de
desigualdad, las asimetrias de poder y la inequidad en el desempefio de los roles de
género

Enfoque de movilidad humana. - Reconoce que las personas pueden ejercer sus
derechos independientemente de su origen nacional y condicion migratoria.
Enfoque intergeneracional. - Reconoce la existencia de las necesidades, relaciones
de poder y derechos especificos en cada etapa del ciclo de la vida, durante la
prestacion de servicio de salud y otros conexos de los sujetos de derechos que
forman parte de un procedimiento de reproduccion humana asistida.

Enfoque de discapacidad. - Reconoce la importancia de que las personas con
discapacidad o con condicion discapacitante que ejercen sus derechos tengan
autonomia e independencia individual, incluida la libertad para tomar sus propias

decisiones.

11
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Enfoque de interculturalidad y diversidad étnica: Reconoce, valora y visibiliza
la diversidad social, étnica, religiosa y cultural de la poblacién en el contexto de la
reproduccion humana asistida. Este enfoque asegura que las practicas y decisiones
relacionadas con la reproduccion humana asistida respeten e integren las diferentes
identidades, costumbres, tradiciones y cosmovisiones que han sido mantenidas a lo
largo de la historia. Se promueve la creacion de relaciones e intercambios
equitativos entre los diversos grupos sociales, garantizando que las técnicas de
reproduccion humana asistida sean accesibles y culturalmente adecuadas para todas
las personas, sin importar su origen. A partir de esta comprensién, se busca no solo
la inclusion y el reconocimiento de todas las culturas, sino también la proteccion y
respeto de sus practicas y creencias en un marco de convivencia armoniosa y
respeto mutuo.

Enfoque de interseccionalidad. - Identifican los diferentes tipos de discriminacion
que intersectan y afectan a los sujetos de derechos; tales como: etnia, lugar de
nacimiento, edad, sexo, identidad de género, identidad cultural, estado civil, idioma,
religion, ideologia, filiacion politica, pasado judicial, condicion socio-econdmica,
condicion migratoria, orientacion sexual, estado de salud, portar VIH, discapacidad,
diferencia fisica; ni por cualquier otra distincion, personal o colectiva, temporal o
permanente, que tenga por objeto o resultado menoscabar o anular el
reconocimiento, goce o ejercicio de los derechos; tomando en consideracion los

diferentes contextos historicos, sociales, econémicos, politicos y culturales.

Art. 6. Principios. — Para fines de la presente ley se consideran los siguientes principios,

ademas de los que se determine en su reglamento:

a.) Principio del Interés Superior de la nifia y el nifio: Es el criterio que debe guiar

todas las decisiones y acciones, garantizando el bienestar fisico, emocional,

psicoldgico, legal y en general el desarrollo integral de las nifias y nifios en su

12
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ciclo de vida independientemente de su origen bioldgico. La observancia de los

derechos de las nifias y nifios prevalecera por sobre los derechos de otras personas.

b.) Principio de Progresividad: Las practicas, técnicas y procedimientos de

reproduccion humana asistida responderan a los procedimientos y mejores
practicas cientificamente vigentes y probadas que brinden seguridad al
paciente/usuario, los cuales deberan ser previamente revisados y autorizados por la
autoridad sanitaria nacional. Se incluiran procedimientos nuevos, de acuerdo al
avance de la ciencia, bajo la condicion que sean procedimientos que respeten y
garanticen los derechos humanos y sexuales reproductivos.

Principio de Autonomia Informada: Todas las personas tienen derecho a tomar
decisiones informadas y conscientes sobre su salud reproductiva. Se promovera la
difusién de informacion clara y precisa sobre los procedimientos de reproduccién
humana asistida, sus riesgos y beneficios, para que las personas puedan ejercer su

autonomia en la toma de decisiones de manera informada.

d.) Principio de Precaucion: Toda préctica, técnica y procedimiento de reproduccién

f)

humana asistida deberd contar con un proceso o protocolo previo que permita
determinar la seguridad de su aplicacion para cada caso evitando que este y sus
resultados provoquen en las personas que participen del mismo y en el nifio o nifia
que nacerd, situaciones o condiciones futuras que menoscaben sus derechos.
Principio Vida digna: Todas las préacticas, técnicas y procedimientos de
reproduccion humana asistida se enfocaran en el irrestricto respeto al derecho a la
vida digna de las personas, no se admite ningin tipo de manipulacion,
experimentacion o actividad comercial con los cuerpos o vientres subrogantes de
las personas, con el material genético por parte de los prestadores de servicios.
Principio de Reserva: El principio de reserva garantiza la confidencialidad y
proteccion de la informacion personal, médica y genética de las personas usuarias,
donantes y de los nifios y nifias nacidos mediante técnicas de reproduccién humana

asistida. Este principio incluye el manejo confidencial de todos los datos

13
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relacionados con los procedimientos, asegurando que estos solo sean accesibles

por las personas autorizadas y bajo los supuestos contemplados en la presente ley.

Art. 7.- Definiciones. - Para efectos de esta Ley, se entendera por:

a)

b)

d)

f)

9)

Centros de Reproduccion Humana Asistida: Son establecimientos de salud
publicos o privados autorizados por la Autoridad Sanitaria Nacional, quienes
brindan servicios de Reproduccion Humana Asistida.

Donantes: En el contexto de la reproduccién humana asistida, los donantes son
individuos mayores de 18 afios que autorizan la utilizacion de sus gametos, tales
como 6vulos o espermatozoides, para ser utilizados en tratamientos de fertilidad.
Gametos: Son las células sexuales reproductivas, es decir, los dévulos y los
espermatozoides. La combinacion de un dvulo y un espermatozoide durante la
fertilizacion da lugar a un embrion.

Banco de Gametos: Es una institucion o instalacion publica o privada, debidamente
autorizada por la autoridad sanitaria nacional que almacena y mantiene gametos
crioconservados para su uso posterior en tratamientos de reproduccion humana
asistida. Estos bancos permiten a las personas acceder a gametos de donantes
anonimos cuando sea necesario para lograr un embarazo.

Embrién: Es el estado temprano de desarrollo después de que un évulo ha sido
fertilizado por un espermatozoide. Un embrién contiene todas las células necesarias
para desarrollarse en un ser humano completo.

Banco de Embriones: Es donde se almacenan los embriones resultantes y restantes
de los tratamientos de fecundacion in vitro.

Inseminacién Artificial: También conocida como inseminacion intrauterina (11U),
es una técnica de reproduccion humana asistida en la cual el esperma es depositado
directamente en el dtero de la mujer. Puede involucrar el uso de esperma del

conyuge o pareja, o esperma de un donante.
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Fecundacion In Vitro: Abreviada como FIV, es un proceso de reproduccion
humana asistida en el cual los 6vulos y los espermatozoides se combinan fuera del
cuerpo en un entorno de laboratorio controlado. Después de la fertilizacion, los
embriones resultantes se cultivan durante unos dias y luego se selecciona uno o mas
para ser transferidos al Gtero de la persona con el objetivo de lograr un embarazo.
Gestacion Subrogada: es un proceso de reproduccion humana asistida en el cual
una persona, llamada "gestante subrogada” o "persona subrogada”, lleva y da a luz a
un bebé en nombre de otra persona o pareja. En algunos casos, se utiliza el propio
ovulo de la persona y/o donante, y el propio esperma de la persona y/o donante,
para crear el embrion que se implanta en la gestante subrogada.

Persona Gestante Subrogada: Es la persona que lleva acabo el embrazo de forma
libre, voluntaria e informada la gestacidn subrogada.

Reconocimiento econémico resarcitoria: Es el acto de otorgar un beneficio,
retribucion o indemnizacién a una persona a cambio de un servicio prestado en el
marco de las técnicas de reproduccion humana asistida, cubriendo los gastos
asociados al proceso y reconociendo el esfuerzo, tiempo, y posibles implicaciones
fisicas o emocionales involucradas. Esta compensacion debe ser justa, proporcional,
y nunca debe constituir una forma de explotacion, coaccion, o incentivo indebido
para participar en estos procedimientos de forma involuntaria.

Familias solicitantes en sus diversos tipos. - Se consideran a la persona y/o a las
parejas que solicitan los servicios de reproduccion humana asistida reconocidos en

la presente ley.

m) Reproduccion post - mortem.- es el uso de gametos de una persona fallecida

mediante un tratamiento de reproduccion asistida con el fin de concebir después de

la muerte por parte de la pareja o familiares.

Art. 8.- Interés publico. - Las préacticas, técnicas y procedimientos de reproduccion

humana asistida se constituyen en actividades de interés publico, en cuanto involucran la
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vigencia de los derechos humanos de las personas intervinientes; por tanto, su aplicacion se
regird segun los principios y disposiciones de la presente ley, que prevaleceran sobre

cualquier acuerdo o convencién de orden privado o contractual.

TITULO Il
DE LOS DERECHOS Y OBLIGACIONES
CAPITULO |

DE LOS DERECHOS DE LA PERSONA, LAS FAMILIAS SOLICITANTES, LAS
PERSONAS NACIDAS POR PROCEDIMIENTOS DE REPRODUCCION
HUMANA ASISTIDA, DONANTES, PERSONAS GESTANTES SUBROGADOS Y
PERSONAL DE SALUD

Art.9.- Derechos de la persona, las familias solicitantes. - En la aplicacion de los
métodos de reproduccion humana asistida se garantizara el ejercicio de los siguientes
derechos:

a. Acceder sin discriminacion a las técnicas de reproduccion humana asistida,
asegurando la equidad de oportunidades para toda persona o familias en sus
diversos tipos que deseen formar una familia mediante los métodos establecidos en

la presente ley.

b. Salvaguardar la confidencialidad y privacidad de la informacion relacionada con el
uso de tecnicas de reproduccion humana asistida, asi como cualquier otro dato

sensible de las personas involucradas.

c. Asegurar que a la persona o las familias en sus diversos tipos reciban informacion
clara, completa y comprensible sobre los métodos, procedimientos, riesgos,
beneficios y posibles implicaciones de las técnicas de reproduccién humana asistida,
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y que otorguen su consentimiento libre e informado antes de proceder con cualquier

tratamiento.

Proveer acompafiamiento meédico y psicologico antes, durante y después de la
aplicacion de las técnicas de reproduccion humana asistida, garantizando un
enfoque integral que aborde las necesidades a la persona o las familias en sus

diversos tipos.

Art.10. Derechos de las personas nacidas por procedimientos de reproduccion

humana asistida. — A méas de los derechos garantizados en la Constitucion de la Republica

del Ecuador y de los instrumentos internacionales de derechos humanos, suscritos por el

Ecuador, las personas nacidas por procedimientos de reproduccién humana asistida se

accederan al ejercicio de los siguientes derechos:

a)

b)

d)

Gozar del derecho a la vida desde el momento de su concepcion y a ser tratadas con
dignidad en todas las etapas de su vida, sin discriminacion alguna basada en el
método de su concepcion.

Recibir proteccién y cuidados prenatales necesarios para asegurar su desarrollo
saludable, incluyendo acceso a servicios médicos integrales desde la concepcién
hasta el nacimiento, garantizando un entorno seguro y propicio para su bienestar.
Conocer identidad y origenes, conforme a lo establecido por esta ley y bajo
condiciones que protejan los derechos de todas las partes involucradas, con especial
atencion a la privacidad y confidencialidad.

Disfrutar de la identidad clara y ser reconocidos legalmente como hijos de quienes
han consentido su nacimiento, independientemente del método de concepcion, con
plena proteccion de su filiacion en igualdad de condiciones con los hijos nacidos de
manera natural.

Obtener la nacionalidad desde su nacimiento, sin discriminacién alguna basada en

las circunstancias de su concepcion, conforme a la ley vigente.
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Gozar de igualdad ante la ley, sin discriminacién por el origen, el método de
concepcion, el estado civil de los padres, la orientacion sexual de los padres o la
suya propia, y/o cualquier otra condicion, lo que implica el acceso igualitario a

todos los derechos y oportunidades garantizados por la ley.

g) Acceder a una atencién médica integral que contemple sus necesidades desde la

concepcion, garantizando su bienestar fisico, mental y emocional durante el ciclo

vital.

h) Tener derecho a un desarrollo pleno y armdnico en todos los aspectos de su vida,

)

incluyendo el acceso a educacion, atencion médica, proteccion social, y un entorno
que favorezca su crecimiento y bienestar integral.

Gozar de proteccion, confidencialidad y privacidad respecto a la informacién sobre
su concepcién y origen, la cual serd tratada con estricta confidencialidad, siendo
divulgada solo en los casos permitidos por la ley y con el consentimiento expreso
del o los interesados interesado.

Ejercer el derecho al libre desarrollo de su personalidad, sin mas limitaciones que
los derechos de los demas, lo que incluye la libertad de explorar y definir su
identidad y personalidad, respetando los derechos de los demas y contribuyendo al

bienestar social.

k) Tomar decisiones libres, responsables e informadas sobre su salud reproductiva y

vida en general, con acceso a la informacion necesaria y el respeto a su autonomia.

Art.11. Derechos de las personas donantes y personas gestantes subrogados. - En la

aplicacion de los metodos de reproduccion humana asistida se garantizara el ejercicio de los

siguientes derechos:

a. Acceder de forma libre y voluntaria a procesos de donacion y gestacion subrogante

b.

Proteger la confidencialidad y privacidad de la informacion relacionada con el

anonimato en el uso de técnicas de reproduccion humana asistida, asi como
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cualquier otro dato sensible de las personas donantes y gestantes subrogadas,

asegurando que su informacion no sea divulgada sin su consentimiento expreso

c. Recibir informacion completa, comprensible y adecuada sobre los procedimientos,
riesgos, implicaciones y consecuencias médicas, legales, y psicoldgicas de la
donacion o la gestacion subrogada, garantizando que el consentimiento sea otorgado

de manera libre y voluntaria, previo a ser y debidamente informada

d. Revocar previamente al proceso de reproduccion humana asistida su donacion y/o
gestacion subrogada siempre y cuando los gametos no hayan sido utilizados y/o
manipulados, 0 no se haya realizado el proceso de fecundacion por inseminacion
artificial o fecundacion invitro en el vientre de la gestante subrogada, sin que esto

represente sufrir represalias o penalizaciones de algun tipo.

e. Recibir atencion fisica y sicoldgica, incluyendo el acceso a la atencion médica
necesaria antes, durante y después del procedimiento, asi como el seguimiento

adecuado para prevenir cualquier complicacion derivada del proceso.

f. Recibir un reconocimiento econdmico resarcitoria justa por los gastos y el esfuerzo
que implica el proceso, sin que esta practica se convierta en una forma de

explotacion econémica o coercitiva.

g. No ser discriminado por su condicion de persona donantes y gestantes subrogadas
garantizando que su participacion en estos procesos no afecte negativamente otros

aspectos de su vida, como su situacion laboral, social o familiar.

Art. 12. Derechos del personal de salud. - En la aplicacién de los métodos de
reproduccion humana asistida en los servicios de salud publicos y privados se garantizara el

ejercicio de los siguientes derechos:
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a. Ejercer el derecho a la objecion de conciencia, es decir, negarse a participar en

procedimientos de reproduccion humana asistida que contradigan sus convicciones
éticas, morales o religiosas, siempre que lo manifiesten de manera anticipada y por
escrito; el personal de salud no serd sujeto de discriminacion, ni objeto de
represalias. Este derecho no podré afectar el acceso de los solicitantes a los
servicios, por lo que se deberd asegurar la derivacién inmediata a otro profesional

disponible.

Contar con condiciones laborales dignas, incluyendo horarios justos, remuneracion
adecuada, y ambientes de trabajo seguros y libres de acoso o discriminacion, para
poder desempefiar sus funciones de manera Optima en los procedimientos de

reproduccion humana asistida.

Recibir capacitaciones continuas sobre reproduccion humana asistida, técnicas y
métodos de reproduccion humana asistida, garantizando que el personal de salud
esté debidamente capacitado para ofrecer los méas altos estandares de atencién y

seguridad en estos procedimientos.

Recibir proteccion legal adecuada en el ejercicio de sus funciones, incluyendo
asesoria juridica y cobertura frente a posibles demandas, siempre que hayan actuado

de acuerdo con los protocolos establecidos y dentro del marco legal vigente.

Participar en las decisiones clinicas relacionadas con los procedimientos de
reproduccion humana asistida, promoviendo un enfoque interdisciplinario que tome
en cuenta las opiniones y el conocimiento de todos los miembros del equipo médico
pertenecientes al servicio de reproduccion humana asistida y velando por el

bienestar de la poblacion.
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f. Acceder a servicios de apoyo psicologico y emocional para el personal de salud que
participe en procedimientos de reproduccion humana asistida, reconociendo el

impacto que estos procedimientos pueden tener en su bienestar emocional y mental.
CAPITULO I

DE LAS OBLIGACIONES DE LA PERSONA, LAS FAMILIAS SOLICITANTES,
LAS PERSONAS NACIDAS POR PROCEDIMIENTOS DE REPRODUCCION
HUMANA ASISTIDA, DONANTES, PERSONAS GESTANTES SUBROGADOS Y
PERSONAL DE SALUD

Art. 13.- Obligaciones de la persona y las familias solicitantes. - En la aplicacién de los
métodos de reproduccion humana asistida se garantizara el ejercicio de las siguientes
obligaciones:

a. Salvaguardar los derechos y la proteccion de las personas que han nacido por técnicas

de reproduccién humana asistida que voluntariamente fueron solicitados.

b. Asumir plenamente la responsabilidad parental de los hijos e hijas nacidas mediante
técnicas de reproduccién humana asistida, cumpliendo con todos los deberes y

responsabilidades asociados a su crianza, cuidado, educacion y proteccion integral.

c. Asegurar que las personas donantes y gestantes subrogadas reciban una compensacion
justa por los gastos y el esfuerzo que implica el proceso, sin que esta practica se

convierta en una forma de explotacién econémica o coercitiva.

d. Cumplir con todos los acuerdos y compromisos legales, éticos y contractuales
relacionados con el proceso de reproduccién humana asistida, respetando y acatando lo
pactado con las personas gestantes subrogantes, donantes y cualquier otra parte
involucrada.
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Proveer informacion precisa, veraz y completa al personal de salud y a las autoridades
competentes durante todo el proceso de reproduccion humana asistida, para garantizar

decisiones informadas y el correcto manejo del procedimiento.

Respetar la confidencialidad y privacidad de la informacion relacionada con las
personas gestantes subrogadas, donantes y cualquier otro dato sensible asociado al
proceso de reproduccion humana asistida, absteniéndose de divulgar dicha informacion

sin el consentimiento expreso de las partes involucradas.

Participar en los programas de acompafiamiento psicoldgico, social y educativo
ofrecidos por las entidades competentes, para estar debidamente preparadas frente a los
desafios emocionales y sociales que pueden surgir durante el proceso de reproduccion

asistida y la crianza de los hijos e hijas.

Articulo 14. Obligaciones de las personas nacidas por procedimientos de reproduccion

humana asistida. - En la aplicacion de los métodos de reproduccién humana asistida se

garantizara el ejercicio de las siguientes obligaciones:

a)

b)

Respetar la confidencialidad y privacidad de la informacién relacionada con su origen
bioldgico y la de otras personas nacidas por procedimientos de reproduccion asistida,
en la medida en que dicha informacion es de caracter privado o sensible, conforme a la
legislacion vigente.

Cumplir con las normativas legales y administrativas establecidas en relacion con su
origen, especialmente en los casos en que la divulgacion de informacion esté regulada
0 restringida por la ley.

Ejercer sus derechos de manera responsable y respetuosa, garantizando que el ejercicio
de los mismos no vulnere los derechos de otras personas involucradas en su proceso de

concepcién o que compartan un origen similar.
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d) Colaborar con las autoridades competentes en la proteccion y promocion de los

f)

9)

derechos de otras personas nacidas por procedimientos de reproduccién asistida,
contribuyendo a crear un entorno de respeto y reconocimiento mutuo.

Reconocer y aceptar la igualdad de derechos y obligaciones con otras personas,
independientemente de su método de concepcidn, promoviendo la no discriminacion y
la igualdad de trato en todos los &mbitos de la vida.

Participar activamente en la sociedad, respetando las normativas y leyes vigentes, y
contribuyendo al bienestar comdn, sin que su origen bioldgico sea motivo de
diferenciacion o conflicto.

Proteger la integridad y dignidad de todas las personas involucradas en su proceso de
reproduccion asistida, respetando sus derechos y garantizando que cualquier revelacion

de informacion sea realizada de manera ética y conforme a la ley.

h) Asumir las responsabilidades que conlleva la toma de decisiones sobre su salud y vida

reproductiva, ejerciendo su autonomia de manera informada y consciente.

Cumplir con los demas deberes y obligaciones contemplados en la Constitucién de la
Republica del Ecuador y en los instrumentos internacionales de derechos humanos
ratificados por el pais, actuando en todo momento con respeto a los principios de

convivencia pacifica y equidad.

Art.15. Obligaciones de las personas donantes y personas gestantes subrogados. - En la

aplicacion de los métodos de reproduccion humana asistida las personas donantes y

gestantes por subrogacion tendran las siguientes obligaciones:

a. Cumplir con todos los acuerdos y compromisos legales, éticos y contractuales

relacionados con el proceso de reproduccién humana asistida, respetando y acatando lo

pactado con la persona y las familias solicitantes
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Proveer informacion precisa, veraz y completa sobre su estado de salud, antecedentes y
cualquier otro dato relevante que pueda afectar el proceso de reproduccion humana

asistida, asegurando la transparencia y el éxito del procedimiento.

Mantener la confidencialidad respecto a la identidad de la persona y las familias
solicitantes y cualquier otra informacién sensible relacionada con el proceso de
reproduccion humana asistida, absteniéndose de divulgar datos sin el consentimiento

expreso de las partes involucradas.

Renunciar a cualquier derecho de parentalidad sobre las personas nacidas bajo técnicas
de reproduccién humana asistida que haya participado directa e indirectamente con sus

gametos ya sea por donacion o gestacion subrogada.

Someterse a las evaluaciones y controles médicos necesarios antes, durante y después
del proceso de reproduccion asistida, siguiendo las indicaciones del personal de salud

para garantizar su propia seguridad y la del procedimiento.

Abstenerse de realizar conductas o actividades que puedan poner en riesgo su salud o
el éxito del procedimiento de reproduccion humana asistida, actuando de manera

responsable durante todo el proceso.

TITULO I

OBLIGACIONES DE LAS INSTITUCIONES DEL ESTADO EN LA APLICACION

DE LOS PROCEDIMIENTOD DE REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA

CAPITULO |

Art.16.- Derecho a la ldentidad. El Registro Civil, Identificacion y Cedulacion

garantizara el derecho a la identidad de todos los nifios y las nifias nacidas mediante

técnicas de reproduccién humana asistida, asegurando la emision de documentos oficiales

que certifiquen su identidad.
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Art. 17.- Derecho a la Nacionalidad. El Registro Civil, Identificacion y Cedulacion
garantizara el derecho a la nacionalidad ecuatoriana de todos los nifios y las nifias nacidas
en el territorio ecuatoriano mediante técnicas de reproduccion humana asistida, asegurando
su registro como ciudadanas y ciudadanos ecuatorianos desde el momento de su

nacimiento.

Se reconocera la nacionalidad ecuatoriana cuando uno de los padres o madres legales sea de
nacionalidad ecuatoriana y/o el proceso de reproduccion humana asistida y el nacimiento se
haya llevado de forma legal en el extranjero, la inscripcion se la podra realizar a través del

servicio consular ecuatoriano mas cercano.

Art. 18.- Derecho a la Filiacion. El Registro Civil, Identificacion y Cedulacion asegurara
que la filiacion de los nifios y las nifias nacidas mediante técnicas de reproduccion humana
asistida sea correctamente registrada, respetando la voluntad y reconocimiento, conforme a

la determinacion filial establecida en la presente ley.

Art. 19.- Derecho a Conocer su Origen. El Registro Civil, Identificacién y Cedulacién
garantizara el derecho de los nifios y las nifias nacidas mediante técnicas de reproduccion
humana asistida a conocer su origen, respetando la confidencialidad y anonimato de los
donantes, personas gestantes subrogantes salvo en los casos establecidos por la ley para la

proteccion de la salud y bienestar del nifio o la nifia.

Art. 20.- Registro de Nacimientos. El Registro Civil, Identificacion y Cedulacion
implementara procedimientos especificos para el registro de nacimientos de nifios y nifias
nacidas mediante técnicas de reproduccion humana asistida, asegurando la no

discriminacion y la proteccion de sus derechos.

Art. 21.- Protocolos de Identificacién. El Registro Civil, Identificacion y Cedulacion se
estableceran protocolos claros y detallados para la identificacién de los nifios y nifias

nacidas mediante técnicas de reproduccion humana asistida, que incluiran la verificacion de
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los documentos de consentimiento y la certificacion de los procedimientos médicos

realizados.

Art. 22.- Actualizacion de Datos. El Registro Civil, Identificacion y Cedulacién
garantizard la posibilidad de actualizacion de datos de identificacion y filiacion de los nifios
y nifias nacidas mediante técnicas de reproduccién humana asistida, adopcion, cambios

legales de nombre, reconocimiento tardio de filiacion, entre otros.

Art. 23.- Confidencialidad y Proteccién de Datos. Se implementaran medidas estrictas
para garantizar la confidencialidad y proteccion de los datos personales y bioldgicos de los
nifios y nifias nacidas mediante técnicas de reproduccién humana asistida, asegurando que
la informacidén solo sea accesible a los titulares de la informacion o por medio de orden

judicial en caso de ser necesario.

Art. 24.- Capacitacién de las y los Servidores Pablicos. El Registro Civil, Identificacion
y Cedulacion debera garantizar la capacitacion continua de las y los servidores publicos de
su institucion en relacion con los derechos humanos y de la diversidad sexo-genérico, sobre
los procedimientos especificos de los nifios y nifias nacidas y los diversos tipos de familias
mediante técnicas de reproduccion humana asistida incluyendo aspectos legales, éticos y

técnicos.

Art. 25.- Sensibilizacién sobre Derechos Humanos. Se implementaran programas de
sensibilizacion y formacion en derechos humanos y de la diversidad sexo-genérico para
todos las y los servidores publicos del Registro Civil, Identificacion y Cedulacion, con un
enfoque de género y especial en la proteccién de los derechos humanos de los nifios y nifias

nacidas mediante técnicas de reproduccion humana asistida.

Art. 26- Supervision de Procedimientos. El Registro Civil, Identificacion y Cedulacion
implementara mecanismos de supervision y control para asegurar que todos los

procedimientos de registro, inscripcion y certificacion de los nifios y nifias nacidas
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mediante técnicas de reproduccion humana asistida se realicen conforme a la presente ley y

respetando sus derechos.

Art. 27.- Auditorias Periddicas. Se realizardn auditorias periddicas para evaluar el
cumplimiento de los procedimientos y protocolos establecidos para el registro e inscripcion
de los nifios y nifias nacidas mediante técnicas de reproduccién humana asistida, y se

tomaran medidas correctivas cuando sea necesario.

Art. 28.- Denuncias y Sanciones. Se estableceran mecanismos claros y accesibles para la
recepcion de denuncias sobre posibles irregularidades en los procedimientos de registro e
inscripcion, y se impondran sanciones proporcionales a quienes incumplan con las

disposiciones de esta ley.
CAPITULO 1
RESPONSABILIDADES DE LA AUTORIDAD SANITARIA NACIONAL

Art. 29.- Regulacion y Supervision. La Autoridad Sanitaria Nacional serd responsable de
la regulacion y supervision de todos los procedimientos de reproduccion humana asistida.
Esto incluye la emisidén de normas, protocolos y guias técnicas para asegurar la calidad y

seguridad de los procedimientos.

La Autoridad Sanitaria Nacional reglamentara los procesos de importacién o exportacion,
obtencion, mantenimiento y uso de los gametos tales como son los dvulos y

espermatozoides para los procedimientos de reproduccion humana asistida.

Art. 30.- Autorizacién de Establecimientos. La autoridad sanitaria nacional a través de
las entidades regulacion y control sera la encargada de autorizar a los establecimientos

publicos y privados que pretendan ofrecer servicios de reproduccién humana asistida.
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Los establecimientos de salud publicos y privados deberan cumplir con los requisitos
establecidos por la presente ley y serdn sujetos a inspecciones periddicas por las entidades

de control.

Art. 31.- Capacitacion y sensibilizacion del personal. - La Autoridad Sanitaria Nacional
desarrollara programas de capacitacion y sensibilizacion continua para el personal de salud
con énfasis a quienes participan en los procedimientos de reproduccion humana asistida.
Asi como, a los miembros del subcomité de reproduccion humana asistida sobre los

derechos humanos y diversidad sexo-genérica.

Art. 32.- Registro Nacional de Reproduccion Humana Asistida. La Autoridad Sanitaria
Nacional creard y mantendra un Registro Nacional de Reproduccion Humana Asistida, en
el cual se documentaran todos los procedimientos realizados y reportados por parte de los
establecimientos de salud publicos y privados autorizados. El registro contard con la

siguiente informacion:

personal de salud responsable del servicio de reproduccion humana asistida,

T &

personas gestantes subrogadas,

personas donantes de gametos,

o ©

gametos importados,

@

persona y familias solicitantes,

—h

otros datos de que considere necesario la autoridad sanitaria.

Este registro debera garantizar la confidencialidad de los datos personales, reservados y

sensibles conforme la legislacion vigente.

Art. 33.- Informacion y Educacion. La Autoridad Sanitaria Nacional llevara a cabo

campanas de informacion, educacion, promocion dirigidas a la poblacion general sobre los
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derechos y opciones de reproduccion humana asistida, asi como los riesgos y beneficios de

los diferentes procedimientos disponibles.

Estas campafias deberdn promover un conocimiento adecuado y la toma de decisiones

informadas.

Art. 34.- Evaluacién de Protocolos y Procedimientos. - La Autoridad Sanitaria Nacional
evaluara periodicamente los protocolos y procedimientos de reproduccion humana asistida,
asegurando que se ajusten a los avances cientificos probados y vigentes a los estandares
internacionales de calidad y seguridad del usuario.

Art. 35.- Supervision de Bancos de Gametos y Embriones. La Autoridad Sanitaria
Nacional a través de las entidades de regulacion y control serd la responsable de la
supervisién y control de los bancos de gametos y embriones, asegurando que cumplan con

las normas de almacenamiento, manejo y conservacion establecidas.

Art. 36.- Atencion y Soporte Psicoldgico. La Autoridad Sanitaria Nacional deberd regular
garantizar que los establecimientos que ofrecen servicios de reproduccién humana asistida
proporcionen atencion y soporte psicoldgico a las personas que se someten a estos

procedimientos, con el fin de asegurar su bienestar emocional y mental.

Art. 37.- Mecanismos de denuncia y quejas. La Autoridad Sanitaria Nacional establecera
mecanismos accesibles para la recepcion de denuncias y quejas relacionadas con los
procedimientos de reproduccién humana asistida, asegurando una respuesta rapida y

efectiva a cualquier irregularidad o violacion de derechos.
CAPITULO 11l

RESPONSABILIDADES DE LA INSTITUCION RECTORA DE EDUCACION
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Art. 38.- Inclusion en el Curriculo Educativo. Las Institucion rectora de educacion
garantizard la inclusion de contenidos relacionados con los derechos a la salud sexual y a la
salud reproductiva, la reproduccion humana asistida y la equidad de género en el curriculo
educativo de todos los niveles de ensefianza, promoviendo el respeto y la comprension de

estos temas entre las y los estudiantes.

Art. 39.- Programas de Sensibilizacion. La Institucion rectora de Educacion desarrollara e
implementara programas de sensibilizacion dirigidos a estudiantes, docentes, en sus
diversos tipos de familias y otras personas que conforme la comunidad educativa sobre la
reproduccion humana asistida, con el objetivo de reducir el estigma y la discriminacion

asociados con estos procedimientos.

Art. 40.- Formacion de Docentes. La Institucion rectora de Educacion asegurara la
formacién y capacitacion continua del personal docente en temas de derechos a la salud
sexual y a la salud reproductiva y sobre reproduccién humana asistida, proporcionandoles
las herramientas y conocimientos necesarios para abordar estos temas en el aula de manera

adecuada y efectiva.

Art. 41.- Materiales Educativos. La Institucién rectora de Educacion desarrollara y
distribuird materiales educativos sobre reproduccion humana asistida, adaptados a las
diferentes etapas del desarrollo escolar, garantizando que sean accesibles, comprensibles y

culturalmente pertinentes.

Art. 42.- Espacios de Dialogo y Reflexion. La Institucion rectora de Educacion promovera
la creacion de espacios de didlogo y reflexion en las instituciones educativas para que los
estudiantes puedan discutir y comprender los aspectos éticos, sociales y cientificos de la

reproduccion humana asistida.
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Art. 43.- Evaluacion y Actualizacion del Curriculo. La Institucion rectora de Educacion
realizara evaluaciones periddicas del curriculo educativo para asegurar que los contenidos
sobre reproduccion humana asistida se mantengan actualizados y reflejen los avances

cientificos y cambios sociales.
CAPITULO IV

RESPONSABILIDADES DEL ORGANO RECTOR DE LA POLITICA PUBLICA
DE EDUCACION SUPERIOR

Art. 44.- Inclusién en Programas Académicos. El 6rgano rector de la politica pablica de
educacion superior garantizara la inclusién de estudios sobre reproduccion humana asistida
en los programas académicos de las instituciones de educacion superior, especialmente en

las carreras de medicina, biologia, derecho, bioética, psicologia y ciencias sociales.

Art. 45.- Fomento de la Investigacion. El 6rgano rector de la politica publica de
educacién superior promovera y apoyara la investigacion en el campo de la reproduccion
humana asistida, incentivando a las universidades y centros de investigacion a desarrollar

estudios y proyectos que contribuyan al avance del conocimiento en esta area.

Art. 46.- Formacion Especializada y continua. - El 6rgano rector de la politica publica de
educacion superior asegurard la oferta de programas de formacidn especializada y
posgrados en reproduccion humana asistida, capacitando a los profesionales en las técnicas

mas avanzadas y en los aspectos eticos y legales relacionados con estos procedimientos.

El 6rgano rector de la politica publica de educacion superior promovera programas de
formacion continua al personal de salud que muestren interes en las carreras de

reproduccion humana asistida.
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Art. 47.- Difusién de Conocimientos. El 6rgano rector de la politica publica de educacion
superior fomentard la difusion de conocimientos y resultados de investigaciones sobre
reproduccion humana asistida a través de publicaciones académicas, conferencias y

seminarios, promoviendo el intercambio de experiencias y buenas practicas.

Art. 48.- Convenios y Alianzas. El 6rgano rector de la politica publica de educacién
superior promovera la firma de convenios y alianzas entre instituciones de educacién
superior nacionales e internacionales para el desarrollo conjunto de programas académicos

y proyectos de investigacion en reproduccion humana asistida.

Art. 49.- Asesoramiento y Apoyo Técnico. El 6rgano rector de la politica publica de
educacion superior proporcionara asesoramiento y apoyo técnico a las instituciones de
educacién superior para la implementacién de programas académicos y de investigacion en

reproduccion humana asistida, asegurando el cumplimiento de los estandares de calidad.

Art. 50.- Coordinacién interinstitucional. El 6rgano rector de la politica publica de
educacién superior y la Autoridad Nacional Sanitaria estableceran mecanismos de
coordinacion para asegurar que los contenidos educativos y de formacion profesional sobre
reproduccion humana asistida estén alineados con las normativas y politicas de salud

publica vigentes.

Art. 51.- Cooperacion con Organizaciones de la Sociedad Civil. Las entidades publicas
responsables de procesos de educacion y formacion, de acuerdo a lo establecido en esta ley,
podran establecer instrumentos de cooperacion interinstitucional con organizaciones de la
sociedad civil que trabajen en la promocion de los derechos a la salud sexual y a la salud
reproductiva y sobre la reproduccion humana asistida, apoyando iniciativas educativas y de

sensibilizacion.
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CAPITULO V
RESPONSABILIDADES DE LA ENTIDAD RECTORA DE LA POLITICA
PUBLICA DE ECONOMIA Y FINANZAS

Arte. 52.- Asignacion Presupuestaria. La entidad rectora de la politica publica de
Economia y Finanzas garantizara la asignacién presupuestaria adecuada y oportuna para la
implementacién de programas y politicas publicas relacionadas con la reproduccion
humana asistida, asegurando que los recursos necesarios estén disponibles para cumplir con

las disposiciones en la presente ley.

Arte. 53.- Evaluacion y Control de Recursos. La entidad rectora de la politica publica de
Economia y Finanzas realizara evaluaciones periodicas sobre el uso y gestién de los
recursos asignados a los programas de reproduccion humana asistida, asegurando la
eficiencia, transparencia y buen uso de los fondos publicos.

Arte. 54.- Coordinacion Interinstitucional. La entidad rectora de la politica pablica de
Economia y Finanzas coordinara con la Institucion rectora de Educacion, el érgano rector
de la politica publica de educacion superior y otras entidades gubernamentales pertinentes
para garantizar la adecuada financiacion y sostenibilidad de las iniciativas relacionadas con

la reproduccién humana asistida.

Arte. 55.- Incentivos Econdmicos. La entidad rectora de la politica publica de Economia y
Finanzas desarrollard mecanismos de incentivos econdémicos, como exenciones fiscales o
financiamiento preferencial, para promover la investigacion, formacion y prestacion de
servicios en el ambito de la reproduccion humana asistida, en colaboracion con el sector

privado y las instituciones de educacion superior.

Arte. 56.- Informes Financieros. La entidad rectora de la politica pablica de Economia y

Finanzas debera presentar informes anuales a la funcion legislativa y a la ciudadania sobre
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la ejecucion presupuestaria y el impacto financiero de las politicas publicas relacionadas
con la reproduccion humana asistida, asegurando la rendicion de cuentas y la transparencia

en la gestion de los recursos.

CAPITULO VI
RESPONSABILIDADES DEL ENTE RECTOR DE INCLUSION ECONOMICA Y
SOCIAL

Arte. 57.- Evaluacién Socioeconémica Integral. el ente rector de inclusion econémica y
social realizard una evaluacion socio economica integral de las personas y familias
solicitantes de servicios de reproduccién humana asistida. Esta evaluacion tiene como
objetivo identificar las condiciones socio econdmicas, necesidades y posibles
vulnerabilidades de los solicitantes para asegurar un acceso equitativo a estos servicios y
garantizar que los nifios y nifias nacidas bajo estos procedimientos cuenten con condiciones
de vida dignas, proporcionadas por los solicitantes, el mismo que sera notificado a la
autoridad nacional sanitaria para la ejecucion del procedimiento de reproduccion humana

asistida.

Art. 58.- Criterios de Evaluacién. La evaluacion socio economica incluye, entre otros
aspectos, el analisis de los ingresos familiares, el acceso a servicios de salud y educacién,
las condiciones de vivienda y la situacion laboral de los solicitantes. Ademas, se consideran
factores de vulnerabilidad, como pertenencia a grupos de atencion prioritaria, situaciones
de discapacidad, condicion de movilidad humana y otras con el fin de evaluar la capacidad
de los solicitantes para proporcionar un entorno adecuado para el desarrollo integral del

nifio o la nifia.

Arte. 59.- Informe y Seguimiento. Después de la evaluacion, el ente rector de inclusion
econdmica y social elaborara un informe detallado que servira de base para la toma de

decisiones respecto a la concesion de apoyos, subsidios 0 acompafiamiento especifico para
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las personas y familias solicitantes. El informe también evaluara si las condiciones socio
econdmicas de los solicitantes son suficientes para garantizar el bienestar y desarrollo de
los nifios y nifias nacidos bajo los procedimientos de reproduccion humana asistida. Este
informe seréa revisado peridédicamente, permitiendo un seguimiento continuo de la situacion

socioecondmica de los beneficiarios.

Arte. 60.- Acceso a Beneficios. En funcion de los resultados de la evaluacion socio
econdmica, el ente rector de inclusion econémica y social determinara la elegibilidad de los
solicitantes para acceder a beneficios especiales, tales como subsidios, asistencia
psicoldgica y otros apoyos que garantizan la igualdad de oportunidades en el acceso a la
reproduccion humana asistida y aseguran un entorno propicio para el desarrollo del nifio o

nina.

Arte. 61.- Confidencialidad y Proteccion de Datos. El ente rector de inclusion econdmica
y social garantizara la confidencialidad de la informacidn obtenida durante la evaluacion
socio economica. Los datos seran tratados con estricto apego a las normativas de proteccion
de datos personales, asegurando que solo se utilizaran para las multas establecidas en la

presente normativa.

CAPITULO VII
RESPONSABILIDADES DE LA DEFENSORIA DEL PUEBLO

Art. 62.- Atencion de Quejas y Denuncias. La Defensoria del Pueblo estara facultada para
patrocinar, de oficio o a peticion de parte, acciones jurisdiccionales en defensa de los
derechos humanos de los solicitantes y beneficiarios de procedimientos de reproduccion

humana asistida.
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Art. 63.- Promocion de los Derechos Humanos. La Defensoria del Pueblo promovera la
educacion y sensibilizacion en derechos humanos relacionados con la reproduccion humana
asistida.

Art. 64.- Vigilancia del Debido Proceso administrativo. La Defensoria del Pueblo
vigilard el respeto al debido proceso por peticion de oficio, los procedimientos
administrativos relacionados con la reproduccién humana asistida, garantizando que los
derechos de las personas involucradas sean protegidos en cada etapa. Asimismo, tendra la
facultad de prevenir e impedir de inmediato cualquier forma de trato cruel, inhumano o

degradante en este contexto.
TITULO IV
DE LOS METODOS DE REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA

CAPITULOI

DE LOS INTERVINIENTES EN LOS METODOS DE REPRODUCCION
HUMANA ASISTIDA

Art. 65.- Personas usuarias. - Se considera persona usuaria de las técnicas de
reproduccion humana asistida a toda persona gestante mayor de 18 afios que autorice por
escrito su decision y consentimiento informada de someterse a los procedimientos descritos

en la presente ley.

La edad maxima y condiciones médicas especiales para participar de estos procedimientos
sera determinada y justificada para cada caso por los profesionales de la salud que
participen del procedimiento.
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Las decisiones médicas y su fundamentacion constaran en la historia clinica de la persona

gestante, la cual podréa ser auditada por la autoridad sanitaria correspondiente.

Art. 66.- Personas Donantes. - Se considera persona donante a toda persona que libre y
voluntariamente decida, en el contexto de la reproduccion humana asistida, proporcionar
gametos para ser utilizados en tratamientos de fertilidad, como la donacién de 6vulos o
esperma. Las personas donantes deberan ser mayores de 18 afios y menores de 60 afios,

encontrarse en estado de plena salud certificada médicamente.

Se admitira un méaximo de seis donaciones por persona las mismas que seran a titulo
gratuito y seran manejadas y conservadas exclusivamente en espacios autorizados para el

efecto y por el tiempo determinado en la ley y su reglamento.

La donacion de gametos puede ser revocada en cualquier momento, no tendra el caracter
comercial y sera andnima. Sin perjuicio de la proteccion del anonimato se podra entregar
informacidn que permita asegurar razonablemente el derecho de las personas nacidas bajo
procedimiento de reproduccion humana asistida a recibir informacion sobre sus origenes,

segun lo determinado en la Constitucién de la Republica.*

Art. 67.- Persona gestante subrogada. - Persona “gestante subrogada™ es aquella persona
mayor de edad que lleva y da a luz a una nifia/ nifio en nombre de otra persona o pareja. Se
utiliza los gametos de las personas o familias que requieren concebir y en otros casos de
donantes externos que puede ser el uso de uno de los gametos de la persona subrogada y un
gameto de una persona donante; o a su vez, los dos gametos donados, dependiendo del tipo

de fecundacion que recomienden los especialistas.

La gestacion subrogada se realizara a titulo gratuito y la persona gestante renuncia a la
filiacibn materna que esta determinada por las condiciones contractuales. Las entidades

prestadoras de servicios de salud publicos y privados reportardn a la autoridad sanitaria
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nacional el registro de personas gestantes subrogantes que voluntariamente hayan
presentado su deseo de participar en el proceso de reproduccion humana asistida y previo

consentimiento de la persona.

Art. 68.- Reproduccion Post Mortem con Material Genético de la persona difunta. -
consiste en la utilizacion del material genético ya sea de dvulos o espermatozoides de una

persona fallecida para concebir un hijo después de su muerte.

Este procedimiento se realiza a través de técnicas de reproduccion humana asistida, tales
como la inseminacion intrauterina o la fertilizacion in vitro, utilizando el material genético

almacenado y crioconservado previamente del difunto.

La persona donante deberd haber consentido antes de su fallecimiento donar su material
genético o proporcionar consentimiento escrito para su uso después de su muerte con el
propdsito de tener un hijo o hija postumo. Esto permite que la pareja en union de hecho
sobreviviente, que aun esta en edad fértil, pueda concebir un hijo o hija con su material

genético.

Art. 69.- Prestadores de servicios para la reproduccién humana asistida. - Son los
establecimientos de salud publicos y/o privados que proporcionan servicios de salud para la
aplicacion de las practicas, técnicas y procedimientos de reproduccién humana asistida, su

funcionamiento esta regulado por esta ley y mas normativa secundaria.

Dichas prestadoras de servicio de salud en reproduccién humana asistida deberan cumplir

con las siguientes obligaciones:

a) Ser entidades legalmente constituidas en el territorio nacional.
b) Contar con las debidas autorizaciones y permisos de funcionamiento, tanto para la
realizacion de procedimientos de reproduccién humana asistida, como de

mantenimiento de material bio conservado.
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c) Contar con la implementacion de técnicas y procedimientos de reproduccion
humana asistida autorizados por la Autoridad Sanitaria Nacional y las entidades de
regulacion y control, en cada caso de forma expresa.

d) Estar sujetos a supervision y control segun lo determinado en la presente ley y

normativa secundaria.
CAPITULO 11
METODOS DE REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA

Art. 70.- Legalidad de los procedimientos. - Las practicas, técnicas y procedimientos de
reproduccion humana asistida seran ejecutados conforme a estandares técnicos, cientificos
probados y legales contenidos en los protocolos elaborados por la autoridad nacional
sanitaria, mismos que seran de cumplimiento obligatorio en los servicios de reproduccién

humana asistida en los establecimientos de salud publicos y privados.

Art. 71.- Fecundacion In Vitro. - Es un proceso de reproduccién humana asistida en el
cual los 6vulos y los espermatozoides se combinan fuera del cuerpo humano en un entorno
de laboratorio controlado. Luego de la fertilizacion, los embriones resultantes se cultivan
para seleccionar los embriones que seran transferidos o implantados al Utero de la persona

gestante con el objetivo de lograr un embarazo.

Previo a la ejecucion del procedimiento el centro en el que se realice debera realizar
pruebas de diagndstico para detectar la posibilidad de existencia de factores genéticos
graves y deteccidn de situaciones que comprometan la viabilidad de los pre embriones. Los
resultados seran comunicados a la persona o familia solicitante para proceder la suspension

del procedimiento.

Art. 72.- Inseminacion Intrauterina (11U). - Es una técnica de reproduccion humana
asistida en la cual el esperma es depositado directamente en el Utero de la persona gestante

de manera artificial. Puede involucrar el uso de esperma de la pareja, o esperma de un
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donante. Para este procedimiento se tomara en cuenta la condicion determinada en el inciso

segundo del articulo precedente.

Art. 73.- Otros Métodos de Reproduccion Humana Asistida. La existencia de otros
métodos de reproduccion humana asistida que no estén contemplados en la presente Ley
podra ser reconocida y aplicada por el Comité Nacional de Reproduccién Humana Asistida
del Ecuador, siempre y cuando dichos métodos no atenten contra los derechos humanos de

las personas involucradas y sean aprobados por la autoridad sanitaria nacional.
CAPITULO I

DEL ACCESO Y CONDICIONES PREVIAS A LOS METODOS DE
REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA

Art. 74.- Acceso a los Métodos de Reproduccion Humana Asistida. La aplicacion de los
métodos de reproduccién humana asistida o uso de las préacticas, técnicas y procedimientos
de reproduccién humana asistida deben ser realizadas establecimientos de salud autorizados
por la Autoridad Nacional Sanitaria a través sus organismos o instancias de regulacién y
control. Deben cumplir con la implementacién adecuada de acuerdo con los protocolos
emitidos para el efecto. Las entidades prestadoras de salud publicas y privadas de este tipo
de servicios estaran sujetas a supervision y control de manera continua. Existira un registro
por parte de la entidad rectora de los establecimientos de salud que cuente con el servicio
de reproduccion humana asistida, personas donantes, personas gestantes precautelando la
reserva y confidencialidad de los datos, asi como el registro de los bancos de gametos y de

embriones.

Art. 75.- Pruebas de Diagnostico. Previo al procedimiento y ejecucion de cualquier
método de reproduccion humana asistida, los establecimientos de salud publicos y privados
en los que se realice, deberan realizar o contar con un laboratorio de referencia confiable,

donde realice pruebas de diagnostico confiables y certeras para detectar la posibilidad de
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existencia de enfermedades genéticas o hereditarias graves y la deteccion de situaciones
que comprometan la viabilidad de los gametos y/o embriones. Los resultados seran
comunicados a las personas donantes, persona y familias solicitantes para proceder a la

suspension del procedimiento si es necesario.

Art. 76.- Condiciones Previas. Para el acceso, aplicacion o uso de las practicas, técnicas y
procedimientos de reproduccion humana asistida, los sujetos partes deberan cumplir con las

siguientes condiciones previas legales:

a) Recibir informacién en el consentimiento informado de forma clara y precisa sobre los
procedimientos de reproduccion humana asistida, sus riesgos y beneficios, para que las
personas puedan ejercer su autonomia de manera informada y responsable. La misma,
gue sera suscrita por la persona gestante, en caso de ser necesario se recogera la firma
de su pareja.

b) Informar de forma clara y precisa sobre los procedimientos de reproduccion humana
asistida, sus riesgos y beneficios a la persona y/o familia solicitante.

c) Realizar todas las pruebas y analisis de caracter médico y psicolégico que permitan
determinar la aptitud para someterse al procedimiento del método de reproduccion
humana asistida.

d) Mantener una historia clinica que tendré el caracter confidencial y reservada.

e) Tener conocimiento previo sobre la filiacion e identidad de las nifias o nifios que

naceran como consecuencia del procedimiento de reproduccién humana asistida.

Art. 77.- Consentimiento Informado. Antes de realizar cualquier procedimiento de
reproduccion humana asistida, todas las partes involucradas deben recibir informacion
completa y comprensible sobre los efectos juridicos, médicos, psicologicos y emocionales
de dicho procedimiento. EIl consentimiento para la reproduccion humana asistida debe ser
libre, voluntario e informado. Las partes deben recibir asesoramiento adecuado y el equipo

de salud concedera un tiempo prudencial con el fin de tomar su decision.
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Art. 78.- Consentimiento Post Mortem. - El uso de material genético de una persona
fallecida para la reproduccion humana asistida solo ser& permitido si la persona ha otorgado
un consentimiento previo el cual sera otorgado mediante escritura publica ante cualquier

notario autorizado.

Este consentimiento debe ser claro, voluntario, y especificar las circunstancias en las que el

material genético puede ser utilizado para la reproduccion post mortem.

El consentimiento puede ser revocado por la persona en cualquier momento antes de su

fallecimiento.
TITULOV

PROCEDIMIENTOS DE REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA EN
ESTABLECIMIENTOS PUBLICOS Y PRIVADOS DE SALUD Y EN DOMICILIO

CAPITULO |

PROCEDIMIENTOS DE REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA EN
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD PUBLICOS Y PRIVADOS

Articulo 79.- Centros médicos autorizados. — Son aquellos establecimientos de salud
publicos y privados que brindan los servicios de reproduccion humana asistida que estaran
sujetas a supervision, evaluacién, seguimiento y control, para lo cual la Autoridad Nacional
Sanitaria tendrd la obligacion de la regulacion y emision de protocolos de atencién

respectivamente.

Se estableceran sanciones para el incumplimiento con las disposiciones de esta ley, de
forma especial cuando las practicas ejecutadas pongan en riesgo el interés superior del nifio
y la nifia. Las sanciones podran incluir multas, suspension de actividades y otras

determinadas en el ordenamiento juridico.
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Art. 80.- Requisitos de los establecimientos de salud publicos y privados. - Los

establecimientos de salud publicos y privados autorizados por las entidades de regulacion y

control, para realizar procedimientos de reproduccién humana asistida deberan:

a.

Contar con el permiso de funcionamiento especifico para brindar servicios de
reproduccion humana asistida emitida por las entidades de regulacion y de control.
Disponer de personal médico especializado, debidamente certificado y registrados
en las instancias de habilitacion y control del desempefio profesional en el Ecuador.
Contar con infraestructura y equipamiento adecuados conforme a los estandares
establecidos por la autoridad nacional sanitaria.

Implementar protocolos explicitos de consentimiento informado, confidencialidad y
reserva de datos para todos los participantes en el proceso del procedimiento de
reproduccion humana asistida.

Mantener un registro detallado de donantes, receptores y nacimientos derivados de
técnicas de reproduccién humana asistida.

Brindar los servicios de reproduccion humana asistida con base al respeto de los
principios, enfoques y derechos humanos en todo el proceso.

Art. 81.- Procedimientos Autorizados. - Los procedimientos de reproduccion humana

asistida que podran realizarse en los establecimientos de salud publicos y privadas

incluyen, pero no se limitan a:

a.
b.

Fecundacion In Vitro (FIV)

Inseminacién Intrauterina (11U)

Art. 82.- Supervision y Control. los establecimientos de salud publicos y privados estaran

sujetos a monitoreo, evaluacion y control continuo; por parte de las entidades competentes,

para garantizar el cumplimiento de los estandares de calidad, seguridad y ética en la

realizacion de los procedimientos de reproduccion humana asistida.
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Art. 83.- Condiciones para el procedimiento reproducciéon humana asistida en las
entidades prestadoras de salud publicos y privadas: Las condiciones para acceder a la
reproduccion humana asistida en las entidades prestadoras de salud pablicos y privadas son

las siguientes:

1. La persona y/o familias solicitantes previamente deben pasar y cumplir con un proceso
administrativo y protocolario médico para acceder a un procedimiento de reproduccion
humana asistida.

2. Debe existir un consentimiento inequivoco, voluntario, libre e informado por parte de
la persona gestante para acceder a un procedimiento de reproduccion humana asistida.

3. EIl Subcomité de Reproduccién Humana Asistida del establecimiento pablico o privado
mediante pronunciamiento de verificacion en un término no mayor a 4 dias laborales
observara el consentimiento, la voluntad de la persona y/o las familias solicitantes con
base en la dignidad humana y derechos fundamentales para acceder el procedimiento
reproduccion humana asistida y velando por el interés del nifio o nifia.

4. EI Subcomité de Reproduccion Humana Asistida del establecimiento publico o privado
entregard la informacion completa sobre los beneficios, riesgos, procedimientos,
métodos y técnicas de reproduccion humana asistida a las personas intervinientes de

manera clara y comprensible.

Art. 84.- Procedimiento de Reproduccion Humana Asistida en las entidades
prestadoras de salud publicos y privadas: Para el acceso a la reproduccién humana

asistida hospitalaria, se requiere cumplir con el siguiente procedimiento:

1. Evaluacion Inicial: El Subcomité de Reproduccién Humana Asistida SRHA del
establecimiento de salud publico o privado en el que es atendida la persona y/o
personas usuarias, designara en su pronunciamiento de verificacion del equipo
médico integral en un término de 7 dias laborales contados desde el

pronunciamiento del SRHA, donde se evaluard las condiciones de salud la persona
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y/o personas usuarias y el entorno, asegurando que se cumplan los requisitos
meédicos y éticos para la reproduccion humana asistida.

Planificaciéon del Procedimiento: En el término maximo de 5 dias posteriores a la
evaluacion inicial, el equipo médico de reproduccion humana asistida definird un
plan detallado que incluya la fecha, el método y técnica de la reproduccion humana
asistida previamente seleccionada por la persona y familia solicitante a utilizar, y las
responsabilidades de las y los profesionales de la salud involucrados conforme a la
cartera de servicios del establecimiento de salud.

Consentimiento Informado: Se debe obtener y documentar de forma agil, rapido,
ética, segura y sin tramitologia excesiva, el consentimiento de la persona usuaria
que serd la gestante subrogante, sujeto a practicarse el procedimiento de
reproduccion humana asistida, asi como de la o las personas donantes de los
gametos.

Preparacion del Entorno: Se llevard a cabo en una sala equipada conforme
estandares para realizar procedimientos de reproduccion humana asistida y en un
ambiente tranquilo y respetuoso. El equipo médico de reproduccion humana asistida
adaptard el entorno de la intervencion para que garantice las medidas de
bioseguridad, seguridad de la persona usuaria, privacidad y comodidad durante el
procedimiento, con la presencia de los familiares o de la persona o familias diversas
si asi lo desea la persona usuaria.

Realizaciéon del Procedimiento: EI procedimiento sera ejecutado por un
profesional de la salud calificado que forma parte del equipo médico de
reproduccion humana asistida, respetando las directrices establecidas en el plan de
reproduccion humana asistida elegida por la persona solicitante o familias y la
aceptacion de la gestante subrogada. Previamente estas practicas responderan a un
protocolo establecido por el equipo de salud y respondera a las técnicas y

procedimientos autorizados por la Autoridad Sanitaria Nacional.
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Acompafiamiento y Apoyo: Se proporcionara apoyo en salud mental integral a la

persona usuaria y a su familia antes, durante y después del procedimiento.

Art. 85.- Documentacién y Reporte. - Se debe registrar toda la informacion relevante en

el expediente médico de la persona usuaria, incluyendo el consentimiento informado, el

pronunciamiento del Subcomité de Reproduccion Humana Asistida publica o privada, el

plan de reproduccion humana asistida, el informe del procedimiento realizado por la o el

profesional de la salud designado para la aplicacion del procedimiento de reproduccion

humana asistida.

El expediente de la persona o familia solicitante deberé contener, ademas:

a)

b)

f)

Informe Socioeconémico: Emitido por el ente rector de inclusion econémica y
social, donde se acredite la capacidad de la persona o familia para brindar un
entorno digno y adecuado para el desarrollo integral del nifio o nifia por nacer.
Certificado Psicoldgico: Que certifique la estabilidad emocional y psicoldgica de la
persona o familia solicitante.

Informe Médico: Que detalle las condiciones de salud de la persona o familia
solicitante, indicando la aptitud para someterse a procedimientos de reproduccion
asistida.

Documentacion de Identidad: Copias de cédulas de identidad o pasaportes de las
personas solicitantes.

Antecedentes Penales: Certificado de antecedentes penales que garantice que las
personas solicitantes no tienen condenas por delitos que puedan afectar la idoneidad
para ser progenitores.

Otros Documentos Requeridos por la Autoridad Competente: Cualquier otra
documentacién que el Subcomité de Reproduccion Humana Asistida considere

pertinente para evaluar la solicitud.
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El expediente de los donantes de gametos debera contener:

a)

b)

f)

9)

Consentimiento Informado: Documento en el que el donante declara su
consentimiento libre, expreso y debidamente informado para la donacién de
gametos.

Historia Clinica Completa: Que incluya antecedentes médicos, genéticos y
psicoldgicos de la persona donante, para garantizar la idoneidad y la ausencia de
enfermedades hereditarias o transmisibles.

Exédmenes Médicos y Genéticos: Resultados de exdmenes médicos y pruebas
genéticas que certifiquen la salud y calidad de los gametos donados.

Informe Psicoldgico: Que acredite la estabilidad emocional y psicoldgica del
donante.

Documentacion de Identidad: Copia de la cédula de identidad o pasaporte de la
persona donante.

Declaracién de Anonimato o No Anonimato: Se debe incluir la eleccion del
donante respecto a la revelacion de su identidad al nifio o nifia nacido del
procedimiento de reproduccion humana asistida.

Certificado de No Contraprestacion Econémica: Documento que certifique que
la persona donante no ha recibido ni recibird compensacién econdmica por la

donacion de gametos, en cumplimiento de la presente ley.

Se enviard un reporte detallado a la autoridad sanitaria competente para su revision y

archivo, asegurando la transparencia y el seguimiento adecuado de la informacion,

garantizando la confidencialidad y reserva de los datos de la persona usuaria, persona o

familia solicitante.

Art. 86.- Confidencialidad de la Informacién. - Se garantizara la confidencialidad de

toda la informacién relacionada con el procedimiento de reproduccion humana asistida,
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respetando la privacidad y dignidad de la persona gestante subrogante, persona y/o familia

solicitante.

Art. 87.- Supervision y Control de Procedimientos. La Autoridad Nacional Sanitaria
establecerd mecanismos de supervision y control de los procedimientos de reproduccion
humana asistida realizados en las entidades de salud publicas o privadas, asegurando que se

cumplan los estandares de seguridad, calidad y ética.
CAPITULO 1
PROCEDIMIENTOS DE REPRODUCCION HUMANA ASITIDA EN DOMICILIO

Art. 88.- Condiciones para Procedimientos en Domicilio. Los procedimientos de
reproduccion humana asistida en domicilio solo podran realizarse bajo condiciones
especificas y controladas, y deben ser supervisados por un profesional de la salud
certificado por parte de la Autoridad Nacional Sanitaria. Estos procedimientos incluyen,

pero no se limitan a, la inseminacion artificial con esperma de donante o pareja.

Articulo 89.- Condiciones para la reproduccién humana asistida domiciliaria. — Las

condiciones para acceder la reproduccion humana asistida domiciliaria son las siguientes:

1. La persona, las familias solicitantes previamente deben pasar y cumplir con un proceso
administrativo y protocolario médico para acceder a un procedimiento de reproduccion
humana asistida domiciliario.

2. Debe existir un consentimiento inequivoco, voluntario, libre e informado por parte de
la persona y/o las familias solicitantes para acceder a un procedimiento de
reproduccion humana asistida domiciliaria.

3. EIl Subcomité de Reproduccién Humana Asistida del establecimiento publico o privado
mediante pronunciamiento de verificacion en un término no mayor a 4 dias laborales

observara el consentimiento, la voluntad de la persona y/o las familias solicitantes con
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base en la dignidad humana y derechos fundamentales para acceder el procedimiento

reproduccion humana asistida domiciliario.

4. EIl Subcomité de Reproduccion Humana Asistida del establecimiento pablico o privado

entregara la informacién completa sobre los beneficios y riesgos, los métodos y

técnicas de reproduccién humana asistida domiciliaria a las personas intervinientes.

Art. 90.- Procedimiento para la Reproduccion Humana Asistida Domiciliaria. - Para el

acceso a la reproduccion humana asistida domiciliaria, se requiere cumplir con el siguiente

procedimiento:

1.

3.

Evaluacion Inicial: El Subcomité de Reproduccién Humana Asistida SRHA del
establecimiento de salud publica o privada en el que es atendida la persona usuaria,
designara en su pronunciamiento de verificacion el personal integral de salud para
que realicen una visita domiciliaria en un término de 7 dias laborales contadas desde
el pronunciamiento del SRHA, para evaluar las condiciones de salud de la persona
usuaria y el entorno, asegurando que se cumplan los requisitos médicos y éticos
para la reproduccion humana asistida domiciliaria establecidos por la entidad
rectora de salud.

Planificacion del Procedimiento: En termino maximo de 5 dias posteriores a la
evaluacion inicial, el equipo médico de reproduccion humana asistida definira un
plan detallado que incluya la fecha, el método y técnica de la reproduccion humana
asistida domiciliaria previamente seleccionada por la persona y familia solicitante a
utilizar, y las responsabilidades de las y los profesionales de la salud involucrados.
Consentimiento Informado: Se debe obtener y documentar de forma agil, rapido,
ética, segura y sin tramitologia excesiva, el consentimiento de la persona usuaria
que sera sujeto a practicarse el procedimiento de reproduccion humana asistida
domiciliaria.

Preparacion del Entorno Domiciliario: La persona, o las familias solicitantes

conjuntamente con el equipo medico de reproduccion humana asistida, adaptaran el
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entorno domiciliario para garantizar la privacidad, comodidad y seguridad durante
el procedimiento.

5. Realizacion del Procedimiento: EI procedimiento serd ejecutado por un
profesional de la salud calificado que forma parte del equipo médico de
reproduccion humana asistida, respetando las directrices establecidas en el plan de
reproduccion humana asistida domiciliaria por la Autoridad Nacional Sanitaria.

6. Acompafiamiento y Apoyo: Se proporcionard apoyo en salud mental integral a la
persona usuaria, persona y/o familias solicitantes antes, durante y después del

procedimiento.

Art. 91.- Documentacién y Reporte. - Se debe registrar toda la informacion relevante en
el expediente médico de la persona usuaria, incluyendo el consentimiento informado, el
pronunciamiento del Subcomité de Reproduccion Humana Asistida publica o privada, el
plan de reproduccion humana asistida domiciliaria, el informe del procedimiento realizado
por la o el profesional de la salud designado para la ejecucion del procedimiento humana

asistida domiciliaria.

Se enviard un reporte detallado a la autoridad sanitaria competente para su revisiéon y

archivo, asegurando la transparencia y el seguimiento adecuado de la informacion.

Art. 92.- Confidencialidad de la Informacién. - Se garantizara la confidencialidad de
toda la informacion relacionada con el procedimiento de reproduccién humana asistida
domiciliario, respetando la privacidad y dignidad de la persona usuaria, persona y/o familia

solicitante.

Art. 93.- Supervision y Control de Procedimientos en Domicilio. La Autoridad Nacional
Sanitaria establecera mecanismos de supervision y control para los procedimientos de
reproduccion humana asistida realizados en domicilio, asegurando que se cumplan los

estandares de seguridad, calidad y ética.
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Art. 94.- Prohibiciones Especificas para la aplicacion de Procedimientos de
Reproduccion Humana Asistida en Domicilio. Queda prohibido realizar los siguientes

procedimientos de reproduccion humana asistida en domicilio:

Fecundacion In Vitro (FIV)

a
b. Crio Conservacion de gametos y embriones

o

Diagnostico Genético Preimplantacional (DGP)

d. Gestacion Subrogada

La entidad rectora de salud sera la responsable de determinar los protocolos de aplicacion

de procedimientos de reproducciéon humana asistida domiciliario.

Art. 95.- Sanciones por Incumplimiento. El incumplimiento de las disposiciones relativas
a los procedimientos de reproduccion humana asistida en domicilio sera sancionado
conforme a la normativa vigente, incluyendo multas y la suspensién de actividades del

profesional de la salud involucrado.

Art. 96.- Equipo de Reproduccion Humana Asistida. - Se conformara el equipo médico

de reproduccién humana asistida con las siguientes personas:

1. Personal de Salud Especializado en Reproduccion Humana Asistida, y/o
Ginecologia.

Personal de Salud Especializada en Embriologia

Psicologo/a Clinico

Enfermero/a

Trabajador/a Social

o ok~ w N

Asesor/a Legal

Art. 97.- Auditoria y Postauditoria del procedimiento de reproduccién humana

asistida. Durante la ejecucion de los procedimientos de reproduccion humana asistida en
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los servicios de salud de los establecimientos pablicos y privados, se llevara a cabo una
auditoria en los casos requeridos o por seguimiento y monitoreo del proceso por parte del
Comité Nacional en Reproduccion Humana Asistida, compuesto por profesionales en salud,
bioética, derecho y representantes de los derechos humanos. Este comité estara encargado
de supervisar que todos los procesos se realicen conforme a la normativa legal vigente, los

estandares éticos y las mejores practicas médicas.

La auditoria evaluara el cumplimiento de los protocolos médicos, la calidad y seguridad de
los procedimientos, y la observancia de los derechos de todas las partes involucradas,
incluyendo las personas donantes, gestantes subrogadas, y solicitantes. Se prestara especial
atencion al respeto por los principios de confidencialidad, consentimiento informado y no
discriminacion. Se revisara toda la documentacién relacionada con el proceso, incluyendo
consentimientos informados, contratos, registros médicos, y cualquier otro documento

relevante para asegurar la transparencia y legalidad del procedimiento.

El subcomité de reproduccion humana asistida elaborara informes periédicos cuatrimestral
que seran presentados a las autoridades sanitarias y regulatorias correspondientes. Estos
informes incluiran hallazgos, recomendaciones para mejoras y cualquier irregularidad
detectada durante el proceso. Una vez finalizado el procedimiento de reproduccion humana
asistida, se llevara a cabo una postauditoria para los casos requeridos o priorizados por
parte del del Comité Nacional en Reproduccion Humana Asistida para evaluar los
resultados del proceso y su impacto en todas las partes involucradas. Esto incluye la
evaluacion de la salud y bienestar de la persona gestante subrogada, la persona donante, y

la familia solicitante.

Se establecera un seguimiento a largo plazo para evaluar los efectos del procedimiento en la
salud fisica y emocional de las personas involucradas, asi como en el desarrollo integral y
bienestar a lo largo de su vida de la persona nacida a través de técnicas de reproduccion

humana asistida. La postauditoria tendra como objetivo identificar areas de mejora en los
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procedimientos, protocolos y normativas, basandose en la experiencia practica y en los
resultados obtenidos. Las recomendaciones resultantes serdn utilizadas para ajustar y
mejorar las politicas publicas y practicas clinicas relacionadas con la reproduccion humana

asistida.

CAPITULO IV
DE LA INFORMACION Y TRANSPARENCIA

Art. 98.- Registro Nacional de Procedimientos de Reproduccion Humana Asistida. Se
creard un Registro Nacional de Procedimientos de Reproduccion Humana Asistida,
administrado por la Autoridad Nacional Sanitaria, donde se documentaran toda la
informacidn referente a los procedimientos realizados en establecimientos de salud publicos
y privados los mismos que reportaran a la entidad rectora de salud. El registro servira para

monitorear, evaluar y mejorar la calidad de los servicios de reproduccion asistida en el pais.

Art. 99.- Transparencia y Acceso a la Informacion Publica. La Autoridad Nacional
Sanitaria garantizara la transparencia y el acceso a la informacion publica sobre los
procedimientos de reproduccion humana asistida. Se publicardn informes anuales con

estadisticas y analisis de los procedimientos realizados en el pais.

La informacion reservada o confidencial, asi como la informacién personal y sensible
establecidas en las historias clinicas de las personas usuarias, a la persona o familias
solicitantes y las nifias y las personas nacidas bajo los procedimientos de reproduccion
humana asistida sera resguardada al tenor de la normativa nacional establecida en la
legislacion vigente para la proteccion de datos personales y de informacién reservada o
confidencial. Esta informacion s6lo podra ser entregada a la persona titular, padres, tutores

durante la minoria de edad o condiciones que impidan brindar su autorizacion de manera
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autonoma de la misma o delegado a la muerte del titular, por requerimiento o entrega de

poder por escrito o por orden judicial en caso de ser necesario.
TITULO VI

EFECTOS JURIDICOS DE LAS MATERNIDADES, PATERNIDADES,
RELACION FILIAL EN LA REPRODUCCION HUMANA ASISTIDAE
INTERVENCION JUDICIAL

CAPITULO |

EFECTOS JURIDICOS DE LAS MATERNIDADES, PATERNIDADES,
RELACION FILIAL EN LA REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA

Art. 100.- De las maternidades y paternidades en los procedimientos de reproduccion
humana asistida. - En los casos de reproduccion humana asistida con gametos propios y

de terceras personas 0 an6nimos, la persona gestante subrogante da a luz al nifio o nifia.

Las maternidades y paternidades de la persona y/o familias solicitantes que forman parte de
un proceso de la reproduccion humana asistida se basaran en la voluntad y reconocimiento

como hijos o hijas propios.

Los donantes de gametos o embriones no tendran derechos ni obligaciones legales sobre la
persona nacida a través de la reproduccion humana asistida. La identidad de los donantes se
mantendra bajo anonimato y confidencialidad, salvo cuando sea necesario revelarla por

razones de salud o con el fin de garantizar el derecho de la persona a conocer su origen.

Art. 101.- Determinacion de la Filiacion. La filiacion en los casos de reproduccion

humana asistida se establecera de acuerdo con los siguientes criterios:

a. Filiacion materna: Reconocimiento legal de una madre que ejerza la parentalidad

en forma individual.
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b. Filiacion paterna: Reconocimiento legal de un padre que ejerza la parentalidad en
forma individual.

c. Materna y paterna: Reconocimiento legal de una madre y un padre que estos
ejerzan la parentalidad en forma conjunta.

d. Doble filiacion materna: Reconocimiento legal de dos madres que estas ejerzan la
parentalidad en forma conjunta.

e. Doble filiacion paterna: Reconocimiento legal de dos padres que estos ejerzan la
parentalidad en forma conjunta.

f. Triple filiacion: Reconocimiento legal con mas de tres personas y que estos ejerzan
la parentalidad en forma conjunta.

La filiacion se determinara en funcion de la voluntad expresada de manera clara y libre por

las personas que participen en el proceso de reproduccion humana asistida.

Art. 102.- Emision del Certificado de Nacido Vivo en Casos de Reproduccion Humana
Asistida. - Los establecimientos de salud, publicos o privados, en los que se produzca el
nacimiento de nifias o nifios mediante técnicas de reproduccion humana asistida, deberan
emitir el certificado de nacido vivo conforme a los procedimientos establecidos por la ley.
Dicho certificado debera incluir de manera clara y precisa los datos de filiacion
correspondientes, que servirdn para la inscripcion inmediata y sin restricciones en el
Registro Civil, garantizando el reconocimiento legal del nifio o nifia desde su nacimiento.

El certificado de nacido vivo debera incluir, entre otros, los siguientes datos:

a) Nombres y apellidos del nifio o nifia segun lo establecido por los progenitores o
responsables legales;

b) Datos de filiacion de los progenitores, de acuerdo con las disposiciones legales
aplicables a los métodos de reproduccion asistida, ya sea por filiacion tradicional,
maultiple o en funcién del acuerdo de voluntad de las partes, respetando los derechos de
las diversas estructuras familiares;

¢) Fecha, horay lugar de nacimiento;
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d) Identificacion del personal médico responsable de la atencion del nacimiento, asi como

del establecimiento de salud donde ocurrio el parto.

Este certificado sera el documento oficial que acredite el nacimiento para todos los efectos
legales, y su emision no debera discriminar ni restringir el acceso a la inscripcion en el
Registro Civil en razon del método de reproduccién utilizado o de la composicion familiar

del nifio o nifa.

CAPITULO Il
INTERVENCION JUDICIAL

Art. 103.- Intervencidn Judicial para Proteger el Interés Superior del Nifio o la Nifa. -
En caso de conflicto o duda sobre la determinacion de la filiacidén en casos de reproduccion
humana asistida, el juez o jueza de nifiez y adolescencia, o quien haga sus veces, podra
intervenir para tomar decisiones que salvaguarden el interés superior del nifio o la nifa,

incluyendo la determinacién de las paternidades o maternidades legal.
TITULO VII

SUBCOMITES DE REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA EN LOS
ESTABLECIMIENTOS PUBLICOS Y PRIVADOS Y COMITE NACIONAL DE
REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA

CAPITULO I
DE LOS SUBCOMITES DE REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA EN LOS
ESTABLECIMIENTOS PUBLICOS Y PRIVADOS

Art. 104.- Creacion y conformacion de los subcomités de reproduccién humana
asistida. En todos los establecimientos de salud publicos y privados que ofrezcan servicios
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reproduccion humana asistida, se deberd conformar un subcomité de reproduccién

humana asistida con profesionales que forman parte del servicio.

Art. 105.- Conformacién de los subcomités de reproduccién humana asistida. Este

subcomité estara integrado por las siguientes personas:

o o

> @ — oo

Director/a del establecimiento de salud publico o privado quien presidird este
subcomité

Profesionales de la salud especializados en reproduccién humana asistida, ginec6logos,
embriélogos

Profesionales de enfermeria

Profesionales de psicologia

Profesionales de biologia

Profesionales de obstetricia

Profesionales de laboratorio clinico

Profesionales de bioética y/o genética

Profesionales de derecho

Profesionales de trabajo social de la institucién de la institucion

Art. 106.- Funciones del subcomité de reproduccion humana asistida. El subcomité de

reproduccion humana asistida tendré las siguientes funciones:

a. Revisar y aprobar los casos que se presenten para la aplicacion de técnicas de
reproduccion humana asistida, asegurando que se cumplan todos los requisitos
legales antes de proceder con el procedimiento.

b. Emitir los pronunciamientos de verificacion donde se determine el equipo técnico
médico y plan de reproduccion humana asistida por cada caso.

c. Supervisar y monitorear la implementacion de los procedimientos de reproduccion

humana asistida en el establecimiento, garantizando que se realicen de acuerdo con
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los protocolos médicos establecidos y que se respeten los derechos de todas las
personas involucradas.

d. Brindar asesoria ética y legal tanto al personal de salud como a las personas,
familias solicitantes, donantes, y gestantes subrogadas, orientandoles sobre sus
derechos, obligaciones e implicaciones de los procedimientos.

e. Realizar auditorias internas periodicas para asegurar la calidad y seguridad de los
servicios de reproduccion humana asistida, y elaborar informes cuatrimestrales que
seran presentados a la autoridad sanitaria.

f. Desarrollar programas de educacién y capacitacion continua para el personal de
salud del establecimiento, enfocandose en las mejores précticas en los
procedimientos de reproduccion humana asistida, asi como en los aspectos éticos y
legales relevantes.

g. Garantizar la confidencialidad y proteccion de los datos personales de todas las
personas involucradas en los procedimientos, implementando medidas de seguridad

y cumpliendo con las normativas de proteccién de datos vigentes.

Art. 107- Responsabilidades de los subcomités de reproduccién humana asistida.- Los
subcomités de reproduccion humana asistida seran responsables de garantizar que todos los
procedimientos de reproduccion humana asistida realizados en el establecimiento publico
y/o privado cumplan con las normativas legales, éticas y médicas establecidas por la
autoridad nacional sanitaria. Cualquier incumplimiento identificado debera ser reportado de
inmediato al Comité de Reproduccion Humana Asistida del Ecuador, y el subcomité debera

implementar las acciones correctivas necesarias.

Art. 108- Coordinacion con la Autoridad Nacional Sanitaria. Los subcomités de
reproduccion humana asistida deberan coordinar sus actividades con la autoridad nacional
sanitaria, proporcionando informes regulares sobre las actividades del establecimiento,
incluyendo estadisticas de procedimientos realizados, resultados obtenidos, y cualquier

incidencia relevante.
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Art. 109.- Evaluacién y Mejora Continua. -Los subcomités de reproduccion humana
asistida deberan participar en procesos de evaluacion externa que sean establecidos por las
autoridades competentes, y contribuir activamente a la mejora continua de los servicios de
reproduccion humana asistida, implementando las recomendaciones que surjan de estas

evaluaciones.

CAPITULO I
COMITE NACIONAL DE REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA

Art. 110.- Creacion del Comité de Reproduccion Humana Asistida. Créase el Comité
de Reproduccion Humana Asistida del Ecuador, encargada de supervisar y regular el
cumplimiento de esta ley, asi como promover la investigacion y la formacion en el campo
de la reproduccion humana asistida con un enfoque de derechos humanos y especialmente

bajo el principio del interés superior del nifio y la nifia.

Art. 111.- De la Comité Nacional de Reproduccion Humana Asistida. - EI Comité de
Reproducciéon Humana Asistida es un conjunto articulado de organismos, entidades y
servicios publicos y privados. Define, ejecuta, controla y evalta politicas publicas, planes,
programas y acciones para la practica de la reproduccién humana asistida en Ecuador,

asegurando la vigencia y restitucion de los derechos protegidos por esta ley.

Art. 112.- Integrantes de la Comité de Reproduccion Humana Asistida. - EI Comité se
conformara por representantes de diversas instituciones, asegurando una representaciéon amplia y

diversa. EI mismo, que esta conformado por:

a. Un o una representante de la Autoridad Nacional Sanitaria, quien la presidira,
b. Un o una representante del Instituto Nacional de Donacion y Trasplante de Organos.

¢. Un o una representante del ente rector de inclusion econdémica y social
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Un o una representante de la academia de las escuelas de medicina de nivel
superior.

Un o una representante de la academia de las escuelas de derecho de nivel superior.
Un o una representante de la Federacion Meédica Ecuatoriana.

Un o una representantes de sociedad civil en derechos de las mujeres.

Un o una representantes de sociedad civil en derechos LGBTI.

Un o una representante del Consejo Nacional para la Igualdad de Género.

Un o una representante del Consejo Nacional para la Igualdad Intergeneracional

Un o una representante designado por el Defensor o Defensora del Pueblo, quien

participara en el marco de las atribuciones constitucionales.

La designacidn de organizaciones de la sociedad civil, sera a través de un proceso ejecutado

por el Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social. Cada miembro titular tendré

un alterno respectivo. Dichos representantes de la Comision de Reproduccion Humana

Asistida, excepto la Defensoria del Pueblo, participaran con voz y voto.

Art. 113.- Atribuciones de la Comité Nacional de Reproducciéon Humana Asistida del.

Seran atribuciones de la Comité Nacional de Reproduccion Humana Asistida las siguientes:

a.

Evaluar los pronunciamientos de los subcomités de reproduccion humana asistida
que presenten inconsistencias o vulneracion a los derechos humanos en los
procedimientos de reproduccion humana asistida asegurando que cumplan con
todos los criterios establecidos en la presente ley.

Elaborar de forma conjunta y revisar las normas y protocolos para la
implementacién de los procedimientos de reproduccion humana asistida Yy
posteriormente ser aprobados debidamente por la autoridad sanitaria nacional.
Establecer consejos asesores, ya sean transitorios o permanentes, integrados por
representantes de la academia, organizaciones no gubernamentales y otros afines
relacionados con aspectos cientificos, juridicos y éticos de la reproduccion humana
asistida.
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Evaluar y aprobar los protocolos de investigacion basica o experimental
relacionados con las técnicas de reproduccién humana asistida.

Proporcionar asesoramiento a la Autoridad Nacional Sanitaria en relacion con las
politicas sobre reproduccion humana asistida y la viabilidad de implementar nuevas
técnicas en este campo.

Informar a la Autoridad Sanitaria Nacional Sanitaria sobre cualquier denuncia o
posible hecho irregular que llegue a su conocimiento.

Contribuir al perfeccionamiento del conocimiento de las y los profesionales en
procedimientos cientificos en el ambito de la reproduccion humana asistida y
difundir dichos conocimientos correspondientes.

Evaluar los informes periddicos cuatrimestrales que seran entregados por parte de la

Autoridad Nacional Sanitaria, de acuerdo con lo estipulado en la presente ley.

TITULO VIII

DE LAS PROHIBICIONES, INFRACCIONES Y SANCIONES

Art. 114.- Prohibiciones. Para fines de la presente Ley queda prohibido lo siguiente:

a) Realizar procedimientos de reproduccion humana asistida en nifias y adolescentes.

b) Ofrecer reconocimientos econdmicos o de cualquier tipo a cambio de la donacién de

gametos, embriones o de la subrogacion del vientre, salvo la compensacion
econdmica resarcitoria contemplada en la presente ley. No se consideraran
contraprestaciones econémicas a los gastos derivados del proceso de donacién y los
costos de atencion durante la preparacion para el proceso de fertilizacion, gestacion
y parto.

La gestacion subrogada estara permitida Unicamente en los casos ya sea de la
persona o familia solicitante o en los que existan circunstancias médicas que no
permitan el embarazo, garantizandose el derecho de los nifios y nifias a una familia

sin discriminacion alguna.
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Realizar cualquier practica eugenésica sobre embriones humanos vivos.

La extraccion sin consentimiento previo y la comercializacion de gametos salvo la
importacion debidamente autorizada por la Autoridad Nacional sanitaria, asi como
la experimentacion con las mismas, excepto cuando dicha experimentacion se
realice para fines de analisis, investigacion y procedimientos propios de la técnica
y/o procedimientos de reproduccion humana asistida debidamente informados y
bajo el consentimiento de las personas involucradas.

La utilizacion de métodos de reproduccion humana asistida para fines comerciales,
ni la clonacién u otros procedimientos dirigidos a la seleccion de etnia,
manipulacion de genes humanos, de manera que altere el genotipo con finalidad
distinta a la eliminacién o disminucién de enfermedades graves.

La donacion de gametos por personas menores de dieciocho afios. La fertilizacion
de 6vulos e implantacion de embriones solo podra hacerse en mayores de edad, que
se encuentren en pleno estado fisico y mental, cumpliendo los requisitos que
establezca el reglamento de la presente ley para el efecto y, en centros y por
profesionales de la salud especializados, reconocidos conforme la ley de educacién
superior y habilitacion profesional

La objetivizacion y comercializacion de los cuerpos de las personas gestantes que

participan en los procedimientos de reproduccion humana asistida.

i) Actos crueles, inhumanos y degradantes en procedimientos de reproduccion humana

)

asistida.

Queda prohibida la clonacion, la seleccion de embriones por cualquier motivo
incluyendo la seleccion del sexo en seres humanos con fines reproductivo o como
técnica de reproduccion humana asistida; asi como cualquier otra practica no

prevista por esta ley que atente contra la dignidad humana.
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Las entidades de regulacion y control adscritas a la entidad rectora de salud sera la
encargada de iniciar el procedimiento administrativo sancionador por el incumplimiento e
inobservancia de lo previsto en este articulo, sin perjuicio de las acciones de indole
constitucional y judicial jurisdiccional civil o penal, por la adecuacién de una conducta

contraria y conminada por la Ley.

Art. 115.- Infracciones y Sanciones. Se estableceran sanciones para aquellos que
incumplan las disposiciones de esta ley, especialmente cuando se ponga en riesgo el interés

superior del nifio o la nifia. Las sanciones podrén incluir:

a) Multas econdmicas proporcionales al dafio causado.
b) Suspension de servicios los establecimientos de salud que brindan actividades

relacionadas con la reproduccion humana asistida.

Otras medidas relevantes que aseguren la proteccion de los derechos y el bienestar de los

menores. Entre estas medidas se incluyen:

1. Revocacion de licencias y autorizaciones: A profesionales y establecimientos que
incurran en préacticas ilegales o negligentes en la prestacion de servicios de
reproduccion humana asistida.

2. Inhabilitacion profesional: Para los médicos y otros profesionales de la salud que
participen en procedimientos de reproduccién humana asistida sin cumplir con los
requisitos establecidos por esta ley.

3. Denuncia penal: En casos de infracciones graves que constituyan delitos segun la
legislacion vigente, se procedera a la denuncia ante las autoridades judiciales
competentes.

4. Obligacion de reparacion del dafio: A las personas o entidades responsables, que
deberan garantizar la reparacién integral del dafio causado a los nifios, nifias, o

familias afectadas.
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5. Sanciones administrativas: Que podran incluir la suspension temporal de
actividades, la imposicion de medidas correctivas inmediatas, y cualquier otra

accion que se considere necesaria para restablecer los derechos vulnerados.

Las sanciones se aplicardn conforme a la gravedad de la infraccion y su impacto en los

derechos del nifio o la nifia

DISPOSICION GENERAL

Unica. — La entidad rectora de economia y finanzas asegurara el presupuesto
correspondiente y necesario para el cumplimiento y financiamiento de las acciones que

demanden la ejecucion de la presente ley.
DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera. Dentro de un término no mayor a 120 dias, el presidente de la Republica del

Ecuador expedira el reglamento general correspondiente a esta normativa.

Segunda. La Autoridad nacional sanitaria, en coordinacion conjuntamente con el Registro
Civil, entidad rectora en educacién y de inclusion social y econémica disefiara e
implementara programas de capacitacion para todos los servidores publicos y profesionales
de la salud sobre los derechos y procedimientos establecidos en esta ley, en un plazo de seis

meses a partir de su promulgacion.

Tercera. El Registro Civil adecuara sus sistemas y procedimientos para garantizar la
inscripcion adecuada y sin discriminacion de nifios y nifias nacidas mediante
procedimientos de reproduccion humana asistida, en un plazo de tres meses a partir de la

promulgacion de esta ley.

Cuarta. El Registro Civil, Identificacion y Cedulacion expedird protocolos internos
necesarios para la implementacion de esta norma en un plazo no mayor a seis meses a partir

de su promulgacion.
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Quinta. La Autoridad Nacional Sanitaria expedira los protocolos técnicos, procedimientos,
técnicas necesarias para la implementacién de esta ley en un plazo no mayor a seis meses a

partir de su promulgacion.

Sexta. La creacion del Comité Nacional de Reproduccion Humana Asistida a partir de la

promulgacion de la presente ley, se conformara en un plazo de seis meses.

Séptima. - Dentro de un plazo de ocho meses los establecimientos de salud publicos y
privadas crearan el Subcomité de Reproduccion Humana Asistida. Su conformacién sera

reportada a la Autoridad Nacional Sanitaria.

DISPOSICIONES REFORMATORIAS

PRIEMRA. En la Ley Organica de Salud, a continuacion del articulo 24, se incorpore uno

nuevo con el siguiente texto:

“Art. Innumerado.- Las practicas, técnicas y procedimientos de reproduccion humana
asistida deberdn ser ejecutados de forma técnica, eficiente, segura y respetuosa de los
derechos de las y los sujetos que participan en estos procedimientos y con reconocimiento a
las familias en sus diversos tipos, garantizando especialmente los derechos a la salud sexual

y a la salud reproductiva”.

Segunda.- En la Ley Orgéanica de Gestion de la Identidad y Datos Civiles, a continuacion

del articulo 45, incorpdrese no con el siguiente texto:

“Articulo innumerado. - Emision del Certificado de Nacido Vivo en Casos de
Reproduccion Humana Asistida. - Los establecimientos de salud, publicos o privados, en
los que se produzca el nacimiento de nifias 0 nifios mediante técnicas de reproduccion
humana asistida, deberan emitir el certificado de nacido vivo conforme a los

procedimientos establecidos por las leyes correspondientes.
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Este certificado sera el documento oficial que acredite el nacimiento para todos los efectos
legales, y su emision no debera discriminar ni restringir el acceso a la inscripcion en el
Registro Civil en razon del método de reproduccién utilizado o de la composicion familiar

del nino o nina.”

DISPOSICION FINAL

Unica. Esta ley entrara en vigencia a partir de su publicacion en el Registro Oficial.

NOTA EXPLICATIVA: Este proyecto de ley tiene como objetivo principal llenar un
vacio legal en Ecuador respecto a la reproduccion humana asistida, asegurando la
proteccion de los derechos humanos conforme a los estandares internacionales y los
principios constitucionales. La normativa propuesta prioriza la garantia de los derechos de
los nifios y nifias nacidas mediante estas técnicas a lo largo de su vida, en especial los
derechos a la identidad, nacionalidad y proteccién contra la discriminacion, mientras regula
de manera estricta y ética los procedimientos médicos involucrados. Ademas, fomenta la
equidad en el acceso a estos servicios, asegurando que todas las personas tengan la

oportunidad de formar una familia de acuerdo con sus deseos y necesidades.
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