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1. Objeto.-

El presente documento tiene por objeto poner en conocimiento del Pleno de la Asamblea Nacional
el Informe para Primer Debate del Proyecto de Ley Orgdnica que regula las técnicas y
procedimientos de reproduccion humana asistida, e¢laborado por la Comisién Especializada
Permanente del Derecho a la Salud y el Deporte.

2. Antecedentes.-
2.1 Sobre el proyecto de ley en analisis

El 25 de septiembre de 2024, mediante oficio Nro. DPE-DPE-2024-0918-0, el Defensor del
Pueblo encargado, César Marcel Cordova Valverde presentd el “Proyecto de Ley Orgénica que
Regula el Derecho a la Reproduccion Humana Asistida en el Ecuador” en cumplimiento a lo
dispuesto en la Sentencia Nro. 66-18-IS y acumulados dictada por la Corte Constitucional del
Ecuador, en la que se dispuso a la Defensoria del Pueblo la creacion de un proyecto de ley

conforme a lo sefialado en el numeral 3.6 de la parte decisoria de la Sentencia Nro. 184-18-SEP-
CC.

El 24 de octubre de 2024, la Secretaria General de la Asamblea Nacional, mediante Memorando
Nro. AN-SG-2024-4646-M, notifica la Resolucion CAL-RVVR-2023-2025-0037, de 16 de
octubre de 2024, en la cual el Consejo de Administracion Legislativa (CAL) califico el “Proyecto
de Ley Organica que Regula el Derecho a la Reproduccion Humana Asistida en el Ecuador”
presentado por el Defensor del Pueblo encargado, César Manuel Cordova Valverde, mediante
Oficio Nro. DPE-DPE-2024-0918-0O y tramite Nro. 456201, en virtud de que cumple con todos
los requisitos formales prescritos en los articulos 136 de la Constitucion de la Republica y 56 de
la Ley Organica de la Funcion Legislativa. En la misma Resolucion, el CAL disupuso la
notificacion a la Presidencia de la Comision Especializada Permanente del Derecho a la Salud y
Deporte, conforme a lo previsto en el articulo 56 de la Ley Orgénica de la Funcion Legislativa, a
fin de que inicie su tratamiento.

El 12 de marzo de 2025, durante la Sesion Ordinaria Nro. 097-CEPDSD-2025, la Comision
Especializada Permanente del Derecho a la Salud y el Deporte avoco conocimiento del "Proyecto
de Ley Organica que regula el derecho a la Reproduccion Humana Asistida en el Ecuador” e inicid
el tratamiento del proyecto de ley para la elaboracion del informe para Primer Debate.
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2.2 Socializacion del proyecto de ley

La Comision Especializada Permanente del Derecho a la Salud y Deporte en cumplimiento a lo
dispuesto en el articulo 57 de la LOFL, puso a consideracion de las y los asambleistas y de la
ciudadania en general el proyecto de ley, a través de la pagina web de la Asamblea Nacional, el
blog de la Comision Especializada Permanente del Derecho a la Salud y Deporte, la Plataforma
Participa 2.0 y las redes sociales oficiales de la mesa legislativa. Lo mencionado puede verificarse
en los siguientes enlaces.

Tabla 1 — Publicacion de los proyectos de ley para socializacion

Pigina y enlace
Asamblea Nacional
Sistema de Proyectos de Ley

https://proyectosdeley.asambleanacional.gob.ec/report

Asamblea Nacional
Blog de la Comision

https://www.asambleanacional.gob.ec/es/blogs/juan-
carlos-rosero-paz/104206-sesion-nro-097-cepdsd-2025

Asamblea Nacional
Participa 2.0
https://participa.asambleanacional.gob.ec/legislation/pr
ocesses/90/draft versions/105

Dentro del proceso de formacion de la ley, la Comision ademas socializ6 y remitio el proyecto con
la finalidad de requerir aportes técnicos y sugerencias, a las instituciones, organizaciones sociales
y expertos académicos, que se detallan a continuacion.

Tabla 2 — Solicitudes de aportes técnicos, observaciones y sugerencias.

No. No. de oficio Institucion / Organizacion / Académicos

AN-CDSD-2025-0050-O Ministerio de Salud Publica.
AN-CDSD-2025-0118-O

Ministerio de la Mujer y Derechos

2 AN-CDSD-2025-0051-O
Humanos.

3 AN-CDSD-2025-0052-O Ministerio de Educacion.

4 AN-CDSD-2025-0053-0 Ministerio de Economia y Finanzas.



https://proyectosdeley.asambleanacional.gob.ec/report
https://www.asambleanacional.gob.ec/es/blogs/juan-carlos-rosero-paz/104206-sesion-nro-097-cepdsd-2025
https://www.asambleanacional.gob.ec/es/blogs/juan-carlos-rosero-paz/104206-sesion-nro-097-cepdsd-2025
https://participa.asambleanacional.gob.ec/legislation/processes/90/draft_versions/105
https://participa.asambleanacional.gob.ec/legislation/processes/90/draft_versions/105
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AN-CDSD-2025-0101-O

Consejo Nacional para la Igualdad de

5 AN-CDSD-2025-0054-O Género.
AN-CDSD-2025-0055-O Secretaria de Educacion Superior, Ciencia,
6 AN-CDSD-2025-0121-0 Tecnologia e Innovacion, SENESCYT.
AN-CDSD-2025-0091-O Consejo Directivo del Instituto Ecuatoriano
7 AN-CDSD-2025-0098-0 de Seguridad Social.
AN-CDSD-2025-0096-O Consejo  Nacional para la Igualdad
8 AN-CDSD-2025-0100-0 Intergeneracional.
9 AN-CDSD-2025-0099-0O Consejo de la Judicatura.
10 AN-CDSD-2025-0104-0 Agencia Nacional de Regulacion, Control y

Vigilancia Sanitaria, ARCSA.

11 AN-CDSD-2025-0105-O Superintendencia de Proteccion de Datos.

12 AN-CDSD-2025-0106-O Registro Civil, Identificacion y Cedulacion.

Agencia de Aseguramiento de la Calidad de
13 AN-CDSD-2025-0107-O los Servicios de Salud y Medicina
Prepagada, ACESS.

2.3 Sesiones de comision para presentacion de aportes, sugerencia y observaciones

La Comision Especializada Permanente del Derecho a la Salud y Deporte, con base en lo
establecido en el articulo 26 de la LOFL y articulo 8 numerales 6 y 14 del Reglamento de las
Comisiones Especializadas Permanente y Ocasionales realizd varias sesiones ordinarias con la
finalidad de recibir aportes técnicos, sugerencias y propuestas de la ciudadania, organizaciones
sociales, ministerios y otras instituciones publicas. A continuacion, se detallan los participantes
dentro de dicho proceso de socializacion.

Tabla 3 — Sesiones realizadas para recibir aportes técnicos, sugerencias y observaciones.

No. No. de sesion Fecha Participantes Institucién /
organizacion
Ministra Ministerio de la Mujer
1 20-8-2025
034-CEPDSD-2025-2027 Arianna Tanca | y Derechos Humanos
: Ministeri |
2 | 034-CEPDSD-2025-2027 | 20-8-2025 | Pablo Cuvi m“;ﬁﬁiﬁ =
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034-CEPDSD-2025-2027

20-8-2025

Manuel Illapa

Ministerio de Salud

Publica
4 Gabriela Ministerio de Salud
034-CEPDSD-2025-2027 | 20-8-2025 Saldai Piblica
5 Ricardo Avilés Ministerio de Salud
034-CEPDSD-2025-2027 | 20-8-2025 Piblica
6 Dr. Marco Instituto Ecuatoriano de
037-CEPDSD-2025-2027 | 27-8-2025 Bonifaz Seguridad Social, IESS
- Luis Ricardo | Instituto Ecuatoriano de
037-CEPDSD-2025-2027 | 27-8-2025 e Seguridad Social, IESS
3 Gabriela Instituto Ecuatoriano de
037-CEPDSD-2025-2027 | 27-8-2025 Barreiro Seguridad Social, IESS
Consejo Nacional para
9 | 037-CEPDSD-2025-2027 | 27-8-2025 | Aron Sandy la Igualdad
Intergeneracional
10 Lucia Norieea Ministerio de
uci i .
037-CEPDSD-2025-2027 | 27-8-2025 g Economia y Finanzas
Agencia de
Aseguramiento de la
1 Paola Aeuirre Calidad de los
040-CEPDSD-2025-2027 | 02-9-2025 gu Servicios de Salud y
Medicina Prepagada,
ACESS
Agencia Nacional de
. Regulacion, Control y
121 040-CEPDSD-2025-2027 | 02-9-2025 | Jaime Cevallos | 0 2o Sanitaria,
ARCSA
13 Cristina Vi Ministerio de
ristina Vera .
042-CEPDSD-2025-2027 | 03-9-2025 Bancae
14 Kevin Pepinds Fundacion Creciendo
042-CEPDSD-2025-2027 | 03-9-2025 v P Contigo Mujer
15 Linda Arias Fundacién Creciendo
042-CEPDSD-2025-2027 | 03-9-2025 Contigo Mujer
Superintendencia de
16 | 043-CEPDSD-2025-2027 | 03-9-2025 | Camila Valdez | Proteccion de Datos

Personales
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Superintendencia de

Gabriela .,
17 | 043-CEPDSD-2025-2027 | 03-9-2025 Villaas Proteccion de Datos
Personales
Alex Superintendencia de
18 | 043-CEPDSD-2025-2027 | 03-9-2025 |  gotomayor Proteccion de Datos
Personales
Juan Sebastian Grupo de Fertilidad
19| 045-CEPDSD-2025-2027 | 10-9-2025 | Sandoval Sandoval
Christian Fundacion Openlab
20 | 045-CEPDSD-2025-2027 | 10-9-2025 |  Guayasamin Ecuador
Jonathan Consejo de la
21 | 045-CEPDSD-2025-2027 | 10-9-2025 Mufioz Tudicatura
, Consejo de la
22 | 045-CEPDSD-2025-2027 | 10-9-2025 | César Paredes Tudicatura
. Consejo de la
23 | 045-CEPDSD-2025-2027 | 10-9-2025 | Diego Ormaza Tudicatura
Cina Gémez Consejo de la
24 | 045-CEPDSD-2025-2027 | 10-9-2025 | 4e 1a Torre Tudicatura
. Consejo de la
25 | 045-CEPDSD-2025-2027 | 10-9-2025 | Karina Barros Tudicatura
Direccion General de
Victor Registro Civil,
26 | 045-CEPDSD-2025-2027 | 10-9-2025 | oquendo ety
Cedulacion
Especialista en
Dra. Alejandra | Alteraciones del ciclo
27 | 048-CEPDSD-2025-2027 | 16-9-2025 Arrfies il 7 celnd
reproductiva
Directora de la Unidad
Dra. Juana -
28 | 048-CEPDSD-2025-2027 | 16-9-2025 | Rivero Murillo | € Reproduccion
Humana
= ——
Dr. Bernard rector ejeC.u’thO de
29 | 049-CEPDSD-2025-2027 | 17-9-2025 Garcia la Declaracion de
Casablanca
30 | 049-CEPDSD-2025-2027 | 17-9-2025 | Lupe Batallan Escritora
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Dr. Oswaldo Catedratico de la
31 | 049-CEPDSD-2025-2027 | 17-9-2025 'Saltos Universidad San
Francisco de Quito
Dr. Victor Vicepresidente de
32 | 049-CEPDSD-2025-2027 | 17-9-2025 'Vaue Organizacién Dignidad
y Derecho
Dr. Farith Decano del Colegio de
i i6 - . Jurisprudencia de la
33 Continuacion 048 19-9-2025 oty iy s
CEPDSD-2025-2027 Campaiia niversidad san
Francisco de Quito
14 Dra. Janneth Médica Consultora en
050-CEPDSD-2025-2027 | 18-9-2025 Ereal) NaproTecnologia
Secretaria de
Daniel Estrada Educacion Superior,
35 | 052-CEPDSD-2025-2027 | 24-92025 | (astellanos | C ncid, Tecnologia e
Innovacion,
SENESCYT.
Consejo de
36 Estefania Ortiz | Aseguramiento de la
052-CEPDSD-2025-2027 | 24-9-2025 Torres calidad de Educacién
Superior, CACES.

2.4 Observaciones recibidas sobre el proyecto de ley

Adicionalmente, se recibieron observaciones y aportes por escrito hasta la aprobacion del presente
Informe para Primer Debate, de parte de instituciones publicas, organizaciones sociales, y
profesionales en medicina y derecho, cuya sintesis se detalla a continuacion.!

Tabla 5 — Sintesis de los aportes u observaciones presentadas por escrito.

P LT Sintesis de los aportes u observaciones
No. | Fecha / Documento Académicos .
4 d presentadas por escrito
Organizaciones

04-08-2025 Secretaria de Recomienda articular el acceso a datos y registros con el

Oficio Nro. Educacion Sistema Nacional de Informacion de Educacion Superior y

1 SENESCYT- Superior, Ciencia, para garantizar trazabilidad y transparencia. Insiste
SENESCYT-2025- Ciencia, en que la norma debe fomentar investigacion cientifica de

0883-CO Tecnologia e

"' En el Anexo 1 del presente Informe consta la matriz de sistematizacion integra de todas las observaciones y aportes

recibidos en la Comision.
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Innovacion,
SENESCYT

calidad, pero bajo principios de dignidad, bioética y respeto
a los derechos humanos.

08-08-2025
Oficio Nro.

MINEDUC-
MINEDUC-2025-
00978-OF

Ministerio de
Educacion

Recomienda incluir enfoques de bioética y diversidad, para
asegurar respeto a la dignidad humana, autonomia,
consentimiento informado y no discriminacioén. En cuanto a
derechos, destaca que las personas nacidas por reproduccion
asistida no solo deben tener acceso a la educacion, sino
también garantia de permanencia en todas las etapas del
ciclo educativo, sin distincion.

04-08-2025
Oficio Nro. MEF-
VGF-2025-0518-O0

Ministerio de
Economiay
Finanzas

Recomienda que la ley defina con claridad qué servicios
estaran cubiertos por el sistema publico y cuales quedaran
bajo responsabilidad del sector privado, para evitar
sobrecargar el presupuesto estatal. También sugiere que
cualquier medida de gratuidad o subsidio en tratamientos se
incorpore de manera gradual y conforme a la disponibilidad
fiscal. Ademés, que se analicen alternativas de copago,
convenios publico-privados o seguros complementarios,
para garantizar equidad en el acceso sin comprometer la
sostenibilidad macroeconomica.

Resalta que la implemetacion de lo sefialado en el proyecto
de ley requiere una inversion publica significativa en
infraestructura médica especializada, formacion técnica,
sistemas de informacién, campafias de sensibilizacion y
subsidios que garanticen el acceso equitativo.

R ecomienda analizar cuidadosamente la sostenibilidad
fiscal del Estado para asumir los costos de implementacion.

20-08-2025
Oficio Nro. CNIG-
CNIG-2025-0004-

OFI

Consejo Nacional
para la Igualdad
de Género

Propone que el objeto de la ley vaya mas alla del derecho a
la salud e incluya libertad reproductiva, autonomia y
diversidad familiar. Ademas, insiste en reconocer a las
personas gestantes como titulares de derechos, prohibir la
subrogacion en nifas y adolescentes, y anadir la definicion
de violencia basada en género y gineco-obstétrica en el
marco de estas practicas. Adicionalmente, plantea reforzar
principios como igualdad, vida digna y ética del cuidado, y
garantizar que los procedimientos sean libres de
discriminacion hacia mujeres y poblacion LGBTIQ+.
También recomienda prever mecanismos contractuales y
asesoria legal para donantes y gestantes, y articular medidas
para prevenir trata de personas y explotacion reproductiva.

27-08-2025
Correo electronico

Consejo Nacional
para la Igualdad
Intergeneracional

Se critica la redundancia normativa y advierte que
diferenciar derechos entre nifios nacidos por reproduccion
asistida y los nacidos naturalmente puede generar
discriminacion innecesaria. Ademas, plantea que los
requisitos para solicitantes deberian asemejarse a los de
adopcion teniendo en cuenta el interés superior del nifio.
Adicionalmente, pide un enfoque intergeneracional mas
general, sin particularizarlo Uinicamente en reproduccion
asistida, y resalta la necesidad de garantizar
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confidencialidad, filiacion clara y acceso a nacionalidad sin
distincion.

01-09-2025
Informe N° CJ-
DNASJ-2025-156-1

Consejo de la
Judicatura

Advierte que el principio de interés superior de la nifiez no
puede enunciarse de manera absoluta, pues podria
desconocer los derechos de mujeres y personas gestantes.
Propone reconocer expresamente la autonomia de las
gestantes, incluyendo el derecho a interrumpir el embarazo
en caso de riesgo para su vida o salud, y recalca que la
filiacion debe corresponder Unicamente a quienes
consintieron el procedimiento, no a la gestante. También
alerta sobre riesgos de trata de personas vinculados a la
subrogacion y a las compensaciones econodmicas,
sugiriendo articular medidas con el Ministerio del Interior
para prevenir estos casos.

10-09-2025
Oficio Nro. MSP-
MSP-2025-2485-0

23-09-2025
Oficio Nro. MSP-
MSP-2025-2757-O

Informe Técnico
Nro.: MSP-DNPS-
2025-GISSYSR-069

Ministerio de
Salud

Resalta la falta de un marco legal solido en materia de
reproduccion asistida, sefialando que la actual Ley Organica
de Salud no contempla estos procedimientos. Propone que
el objeto de la ley sea mas técnico y bioético, incorporando
principios de dignidad y respeto a los derechos humanos
desde la concepcion. Ademds, sugiere mayor claridad en
definiciones, control sobre bancos de gametos y embriones,
limitacibn a compensaciones econdmicas para evitar
mercantilizacion, y la creacién de registros digitales de
donantes y procedimientos.

Recalca que el Ministerio de Salud Publica no realiza
tratamientos de reproduccion asistida directamente. Sin
embargo, el MSP como ente rector en salud es responsable
de la construccion de politicas publicas y la autorizacidon
de establecimientos de salud para llevar a cabo estos
procedimientos a través de sus instituciones adscritas.
Solicita también considerar el costo para incluir en
los servicios de salud publica la aplicacion de ténicas y
procedimientos de reproduccion humana asistida.

Anade que si la propuesta de ley se refiere a garantizar la

reproduccion asistida humana, implica que los
establecimientos de salud publicos cuenten con la
infraestructura, equipamiento, insumos, medicamentos y

personal de salud capacitado, necesarios para brindar esta
atencién, al no contar con esto, el MSP deberia derivar
alos servicios de atencion privadahaciendo que
esta prestacion no sea sostenible en el tiempo.

Resalta que la cobertura de dichos procedimientos es
insostenible.

En el informe técnico MSP-DNPS-2025-GISSYSR-069,
menciona que, el MSP no dispone, al momento, de fuentes
ni mecanismos de financiamiento definidos que permitan
cubrir las obligaciones derivadas de la implementacion

2 Informe Técnico Nro. MSP-DNPS-2025-GISSYSR-069 del Ministerio de Salud Publica, presentado mediante oficio
MSP-MSP-2025-2757-0 de 23 de septiembre de 2025.
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gratuita de servicios de reproduccion humana asistida en el

sistema nacional de salud. La incorporacion de estas

prestaciones requeriria una planificacion presupuestaria

especifica, asi como la asignacion de recursos adicionales

destinados a infraestructura hospitalaria especializada,

equipamiento médico de alta complejidad, insumos clinicos

y la contratacion de talento humano con formacion

especializada en reproduccion asistida.

Recomienda continuar con su andlisis legislativo,

considerando criterios de sostenibilidad financiera y

capacidad operativa del sistema nacional de salud.

La inversion inicial estimada en infraestructura hospitalaria

especializada (USD 60 millones) debe ser complementada

con recursos destinados a equipamiento médico, insumos

clinicos, medicamentos y contratacion de talento humano

con formacion especifica en reproduccion asistida.

Para viabilizar la implementacion de la Ley, sera necesario:

- Incorporar las prestaciones de reproduccion humana
asistida en el tarifario oficial del Sistema

- Nacional de Salud.

- Regular los perfiles profesionales y escalas salariales de
los especialistas en reproduccion

- asistida, tanto en el ambito publico como privado.

- Disefar un Plan Nacional de Reproduccion Asistida,
con fases de implementacion progresiva,

- priorizando las provincias con mayor demanda
potencial.

- Articular con instituciones de educacion superior para
la formacion de profesionales

- especializados, mediante programas académicos y de
capacitacion continua.

02-09-2025
Oficio Nro. ESS-
IESS-2025-0094-O

Instituto
Ecuatoriano de
Seguridad Social

Observa que varios articulos son demasiado descriptivos y
redundantes, recomendando que los detalles operativos
pasen a los reglamentos. Se pide precision sobre diversos
términos como donantes, profesionales, gestantes. Advierte
sobre el uso del principio de vida desde la concepcion,
seflalando que puede contradecir la Constitucion. Ademas,
alerta sobre definiciones problematicas de embrion,
reconocimiento econdémico y reproduccion post mortem,
que requieren condiciones juridicas claras.

03-09-2025
Oficio Nro.
ARCSA-ARCSA-
2025-0326-O0

Agencia Nacional
de Regulacion,
Control y
Vigilancia
Sanitaria,
ARCSA

Se pide que la ley reconozca explicitamente su competencia
sobre la importacion, exportacion, manejo y control de
muestras biologicas incluidos gametos y material crio
preservado, y que su rol se coordine de forma precisa con
ACESS, INDOT vy la Autoridad Sanitaria Nacional. Sefiala
que los gametos deben considerarse como material/tejido
bioldgico sujeto a regulaciones sanitarias especificas, que
los ensayos clinicos con productos biologicos y dispositivos
deben pasar por la aprobacion y vigilancia de ARCSA, y que
la norma debe incluir responsabilidades concretas sobre
trazabilidad, descarte técnico de material dafiado, tiempos
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de conservacion y mecanismos de control para bancos de
gametos y embriones.

05-09-2025
O Oficio Nro.
ACESS-ACESS-
2025-0380-O

Agencia de
Aseguramiento
de la Calidad de
los Servicios de

Salud y Medicina

Prepagada,

ACESS

Recomienda simplificar y precisar el objeto de la ley,
destacando la seguridad del paciente. Sugiere también
ampliar el ambito de aplicacion para incluir profesionales de
salud y servicios privados, y garantizar que los mecanismos
de control y fiscalizacion tengan una entidad claramente
responsable.

10

15-09-2025
Correo electronico

Dr. Juan
Sebastian
Sandoval

Se advierte sobre el uso del término ‘“garantizar” la
accesibilidad, que podria obligar a clinicas privadas a
ofrecer servicios a costos no sostenibles. Sefiala que la
definicion de embrion esta errada, ya que corresponde a la
de cigoto, y recomienda correcciones precisas. También
sugiere que en la definicion de donantes se incluya la
renuncia expresa a la filiacion, y que se contemplen casos
en los que los gametos provienen de familiares. Sobre
pacientes con VIH, advierte que su atencion requiere
laboratorios exclusivos, lo que no es viable por los altos
costos y baja demanda. Finalmente, propone establecer
plazos claros para el acompafiamiento médico y psicologico
postratamiento

11

15-09-2025
Correo electronico

Dra. Sonia
Merlyn

Se advierte sobre una confusion entre el acto biomédico y el
documento de consentimiento por ello recomienda ajustes
de redaccion en el Art. 76 y el Art. 77 para distinguir acto
vs. registro probatorio, y exige regular expresamente
custodia y destino de embriones crio preservados.
Adicionalmente, sefiala lagunas en la regulacion de
reproduccion post mortem y pide ampliar el acceso a otras
formas de familia; alerta sobre riesgos de filiacion en TRA
domiciliaria,  especialmente = para  inseminaciones
heterologas con donantes informales y recomienda que el
Codigo Civil y la ley prevean mecanismos para evitar
reclamaciones de paternidad. Finalmente, propone clasificar
las TRA por complejidad y por tipo indicando que solo las
de baja complejidad podrian autorizarse en domicilio.

12

15-09-2025
Correo electronico

Registro Civil

Centra sus observaciones en la filiacidon, confidencialidad y
seguridad juridica de las personas nacidas mediante técnicas
de reproduccion asistida. Sefiala que la ley debe precisar
como se asentara la informacion en las actas de nacimiento,
garantizando que la filiacion corresponda exclusivamente a
los solicitantes que consintieron el procedimiento, evitando
confusiones con la gestante subrogada o los donantes.
Recomienda crear mecanismos de confidencialidad en el
acceso a datos de donantes, de manera que el derecho a la
identidad de las nifias y nifios se equilibre con la reserva de
datos sensibles. Asimismo, advierte sobre la necesidad de
actualizar el sistema registral para incluir campos
especificos relacionados con la reproduccion asistida.
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También sugiere que se regulen de forma clara los supuestos
de reproduccién post mortem, filiacion multiple o
internacional, para evitar conflictos de derecho comparado
y garantizar que las inscripciones cumplan con estandares
nacionales e internacionales.

13

16-09-2025
Correo electronico

Dra. Juana
Rivero

Advierte que el proyecto de ley prioriza los intereses de
adultos y clinicas antes que el bienestar de los nifios
concebidos por estos métodos. Ademas, sefala que figuras
como la filiacion multiple y post mortem carecen de
sustento y, por ello, generan inseguridad juridica.
Adicionalmente, critica la ambigiiedad en la regulacion de
la gestacion subrogada puesto que esta podria derivar en
explotacion y mercantilizacion del cuerpo de las donantes y
subrogantes.
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18-09-2025
Correo electronico

Dra. Maria
Alejandra
Armijos

Se hace énfasis en que la infertilidad no debe considerarse
simplemente como un diagndstico aislado, sino como un
sintoma de otras patologias que afectan la salud integral de
las personas. Considera erroneo que se asocie estas técnicas
de RHA con el derecho a la salud, ya que, no restauran la
salud ni curan la infertilidad sino que tnicamente procuran
un hijo. Por ello, propone alternativas médicas menos
invasivas, en particular la Medicina Reproductiva
Restauradora (MRR), la cual busca diagnosticar y tratar las
causas subyacentes de la infertilidad mediante cirugia
avanzada y protocolos médicos especializados.

15

18-09-2025
Correo electronico

Lupe Batallan

Sefiala que el proyecto de ley contiene profundas
contradicciones que, en lugar de proteger a los nifios,
terminan favoreciendo a las clinicas y a los solicitantes de
los procedimientos. Adicionalmente, argumenta que los
nifios concebidos mediante estas técnicas son
deshumanizados, al nacer con obligaciones legales que no
tendrian en un nacimiento natural, mientras que los adultos
y proveedores de servicios reciben mayores protecciones.
Asimismo, subraya que las gestantes y donantes son tratadas
como instrumentos, siendo estas, ademas, obligadas a
renunciar a la parentalidad. Realiza una citica la promocion
del turismo reproductivo, la posibilidad de filiacion multiple
Yy post mortem.

16

24-09-2025
AN-MAAC-2025-
0045-M

Asambleista
Annie Muiloz
Aroca

Propone modificaciones a varios articulos del proyecto de
ley; entre estos: Arts. 1, 11, 13, 15, 20.
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Asi también propone la eliminacion de los articulo: 18, 19,
21, 67, 68, 78, entre otros.

17

24-09-2025
AN-DMVT-2025-
0081-M

Asambleista
Victoria Tatiana
Desintonio
Malavé

Articulo 12 — Obligaciones de las personas donantes.

Se enfatiza que los acuerdos deben celebrarse en estricta
confidencialidad entre los donantes y el Centro de
Reproduccion, garantizando ademas la calidad del material
biologico y la reserva entre las partes, sin involucrar
directamente a la persona o pareja contratante.

Articulo 13 — Sobre las personas intervinientes.

Se sugiere establecer una edad maxima para las mujeres
usuarias de las técnicas. La Sociedad Americana de
Reproduccion Humana recomienda no aplicar estos
procedimientos a mujeres mayores de 50 afios debido al
incremento de la morbimortalidad materna. Ademas, se
debe considerar el interés superior del nifio a contar con una
madre en condiciones de salud adecuadas durante su
infancia y adolescencia.

Articulo 20 — Principios de proteccion del embrion.
En relacion con el destino digno de los embriones, no existe
consenso internacional sobre el tiempo maximo de
almacenamiento. En varios paises se fija en 24 meses,
renovables anualmente mediante consentimiento firmado de
los padres. Es relevante establecer procedimientos claros
para casos de divorcio o fallecimiento, asi como para
prevenir la problematica ética que surge cuando los
embriones son abandonados en los centros de reproduccion.
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25-09-2025
AN-MAAC-2025-
0047-M

Asambleista
Annie Muiloz
Aroca

Advierte que ciertos articulos generan duplicidad normativa
con disposiciones que ya se encuentran contempladas en la
Constitucion, la Ley Organica de Gestion de la Identidad y
Datos Civiles, el Codigo Civil, la Ley Orgénica del Servicio
Publico y la Ley Orgéanica de Proteccion de Datos
Personales. Se enfatiza la necesidad de adecuar el contenido
del Proyecto de Ley a los principios de igualdad, no
discriminacion, interés superior del nifio y proteccion de
datos sensibles.

Como observaciones particulares, se hace referencia al
articulo 46, que plantea un certificado diferenciado de
nacido vivo, y el articulo 48, que impone obligaciones
especificas al Registro Civil, mismas que resultan
inaplicables por introducir distinciones innecesarias que
pueden derivar en tratos diferenciados y vulneracion de la
confidencialidad. De igual manera, los articulos 49, 50 y 51
duplican obligaciones ya existentes en diversas normativas
nacionales, y, al centrarse en los nacidos mediante técnicas
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de reproduccion humana asistida, refuerzan un trato
desigual contrario al interés superior del nifio. Finalmente,
los articulos 52 y 53, sobre supervision y sanciones,
duplican competencias y existe el riegos de violacion al
debido proceso.

2.5 Sobre el analisis, debate y aprobacion del Informe

El 10 de septiembre de 2025, mediante memorando Nro. AN-CDSD-2025-0427-M, el Secretario
Relator de la Comision Especializada Permanente del Derecho a la Salud y Deporte, difundié a las
y los asambleistas integrantes de la mesa legislativa, las observaciones y aportes recibidos con
relacion al “Proyecto de Ley Organica que Regula el Derecho a la Reproduccion Humana Asistida
en el Ecuador” y la matriz de sistematizacion de observaciones.

En el andlisis y estructuracion del Proyecto de Ley objeto del presente Informe, el equipo asesor
de la Comisién mantuvo una reunion técnica con representantes del Ministerio de Salud Publica y
el Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social y los asesores de los despachos de las y los
asambleistas de la Comision.

Mediante correo electronico de fecha 23 de septiembre de 2025, se difundié con las y los
asambleistas de la Comision el borrador de articulado del Proyecto de Ley objeto del presente
informe.

En la sesion Nro. 053-CEPDSD-2025-2027 desarrollada el 25 de septiembre de 2025, la Comision
conocid, analizo, debatié y aprobo el Informe para Primer Debate del Proyecto de Ley Organica
que regula las técnicas y procedimientos de reproduccion humana asistida.

3. Base normativa para el tratamiento del proyecto de ley

Para el tratamiento del Proyecto de Ley objeto del presente informe, se han considerado las
disposiciones constitucionales, legales y reglamentarias que se detallan a continuacion.

3.1. Constitucion de la Republica del Ecuador:

“Art. 120.- La Asamblea Nacional tendrd las siguientes atribuciones y deberes, ademas de las

que determine la ley: (...)

6. Expedir, codificar, reformar y derogar las leyes, e interpretarlas con caracter generalmente
obligatorio.”

“Art. 132.- La Asamblea Nacional aprobard como leyes las normas generales de interés comun.
Las atribuciones de la Asamblea Nacional que no requieran de la expedicion de una ley se ejerceran
a través de acuerdos o resoluciones. Se requerird de ley en los siguientes casos:
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1. Regular el ejercicio de los derechos y garantias constitucionales.
2. Tipificar infracciones y establecer las sanciones correspondientes.

3. Crear, modificar o suprimir tributos, sin menoscabo de las atribuciones que la Constitucion
confiere a los gobiernos autonomos descentralizados.

4. Atribuir deberes, responsabilidades y competencias a los gobiernos auténomos
descentralizados.

5. Modificar la division politico-administrativa del pais, excepto en lo relativo a las parroquias.

6. Otorgar a los organismos publicos de control y regulacion la facultad de expedir normas de
caracter general en las materias propias de su competencia, sin que puedan alterar o innovar las
disposiciones legales.”

“Art. 133.- Las leyes seran orgénicas y ordinarias.

Seran leyes organicas:

1. Las que regulen la organizacion y funcionamiento de las instituciones creadas por la
Constitucion.

2. Las que regulen el ejercicio de los derechos y garantias constitucionales.

3. Las que regulen la organizacion, competencias, facultades y funcionamiento de los gobiernos
autonomos descentralizados.

4. Las relativas al régimen de partidos politicos y al sistema electoral.

La expedicion, reforma, derogacion e interpretacion con caracter generalmente obligatorio de las
leyes orgénicas requeriran mayoria absoluta de los miembros de la Asamblea Nacional.

Las demas seran leyes ordinarias, que no podran modificar ni prevalecer sobre una ley orgénica.”
“Art. 134.- La iniciativa para presentar proyectos de ley corresponde:

1. A las asambleistas y los asambleistas, con el apoyo de una bancada legislativa o de al menos el
cinco por ciento de los miembros de la Asamblea Nacional.

2. A la Presidenta o Presidente de la Republica.

3. A las otras funciones del Estado en los ambitos de su competencia.
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4. A la Corte Constitucional, Procuraduria General del Estado, Fiscalia General del Estado,
Defensoria del Pueblo y Defensoria Publica en las materias que les corresponda de acuerdo con
sus atribuciones.

5. A las ciudadanas y los ciudadanos que estén en goce de los derechos politicos y a las
organizaciones sociales que cuenten con el respaldo de por lo menos el cero punto veinticinco por
ciento de las ciudadanas y ciudadanos inscritos en el padron electoral nacional.

6. Quienes presenten proyectos de ley de acuerdo con estas disposiciones podran participar en su
debate, personalmente o por medio de sus delegados. ”

“Art. 136.- Los proyectos de ley deberan referirse a una sola materia y seran presentados a la
Presidenta o Presidente de la Asamblea Nacional con la suficiente exposicion de motivos, el
articulado que se proponga y la expresion clara de los articulos que con la nueva ley se derogarian
o se reformarian. Si el proyecto no retine estos requisitos no se tramitara.”

“Art. 137.- El proyecto de ley sera sometido a dos debates. La Presidenta o Presidente de la
Asamblea Nacional, dentro de los plazos que establezca la ley, ordenara que se distribuya el
proyecto a los miembros de la Asamblea y se difunda publicamente su extracto, y enviara el
proyecto a la comision que corresponda, que iniciara su respectivo conocimiento y tramite.

Las ciudadanas y los ciudadanos que tengan interés en la aprobacion del proyecto de ley, o que
consideren que sus derechos puedan ser afectados por su expedicion, podran acudir ante la

comision y exponer sus argumentos. (...)”

3.2. Ley Organica de la Funcion Legislativa:

“Art. 9.- Funciones y Atribuciones.- (Sustituido por el Art. 7 de la Ley s/n, R.O. 326-S, 10-XI-
2020).-La Asamblea Nacional cumplird las atribuciones previstas en la Constitucion de la
Republica, la Ley y las siguientes: (...)

6. Expedir, codificar, reformar y derogar las leyes, e interpretarlas con caracter generalmente
obligatorio, con el voto favorable de la mayoria absoluta de sus integrantes y de conformidad con

esta Ley;”

“Art. 53.- Clases de leyes. - (Sustituido por el Art. 48 de la Ley s/n, R.O. 326-S, 10-XI1-2020). -
Las leyes seran organicas y ordinarias.

Seran leyes organicas:

1. Las que regulen la organizacion y funcionamiento de las instituciones creadas por la
Constitucion de la Republica;

2. Las que regulen el ejercicio de los derechos y garantias constitucionales;
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3. Las que regulen la organizacion, competencias, facultades y funcionamiento de los Gobiernos
Auténomos Descentralizados; y,

4. Las relativas al régimen de partidos politicos y al sistema electoral.

La expedicion, reforma, derogacion e interpretacion con cardcter generalmente obligatorio de las
leyes organicas requeriran el voto favorable de la mayoria absoluta de las y los miembros de la
Asamblea Nacional.

Las demaés seran leyes ordinarias, que no podran modificar ni prevalecer sobre una ley organica.
Las leyes ordinarias se aprobaran con el voto favorable de la mayoria absoluta de las y los
miembros de la Asamblea Nacional.”

“Art. 54.- De la iniciativa. - La iniciativa para presentar proyectos de ley corresponde:

1. A las y los asambleistas que integran la Asamblea Nacional, con el apoyo de una bancada
legislativa o de al menos el cinco por ciento de sus miembros;

2. A la Presidenta o Presidente de la Republica;

3. A las otras funciones del Estado en los ambitos de su competencia;

4. A la Corte Constitucional, Procuraduria General del Estado, Fiscalia General del Estado,
Defensoria del Pueblo y Defensoria Publica, en las materias que les corresponda de acuerdo con
sus atribuciones; y,

5. A las ciudadanas y los ciudadanos que estén en goce de los derechos politicos y a las
organizaciones sociales que cuenten con el respaldo de por lo menos el cero punto veinticinco por
ciento de las ciudadanas y ciudadanos inscritos en el padron electoral nacional.

Quienes presenten proyectos de ley de acuerdo con estas disposiciones podran participar en su
debate, personalmente o por medio de sus delegados, previa solicitud y autorizacion de la
Presidenta o Presidente de la Asamblea Nacional.”

“Art. 56.- Calificacion de los proyectos de ley.- (Sustituido por el Art. 50 de la Ley s/n, R.O.
326-S, 10-X1-2020).-El Consejo de Administracion Legislativa, en un plazo maximo de sesenta
dias, desde su presentacion, calificara los proyectos de ley remitidos por la Presidenta o el
Presidente de la Asamblea Nacional siempre que cumplan, con los siguientes requisitos:

1. Que todas las disposiciones del proyecto se refieran a una sola materia, sin perjuicio de los
cuerpos legales a los que afecte;

2. Que contenga suficiente exposicion de motivos, considerandos y articulado;

3. Que contenga el articulado que se proponga y la expresion clara de los articulos que con la nueva
ley se derogarian o se reformarian; y,

4. Que cumpla con los requisitos que la Constitucion de la Republica y esta Ley establecen sobre
la iniciativa legislativa. (...)
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Si el proyecto de ley es calificado, el Consejo de Administracion Legislativa establecera la
prioridad para el tratamiento de este y la comision especializada que lo tramitara. El Secretario
General del Consejo de Administracion Legislativa, en un plazo maximo de tres dias, remitira al
proponente o proponentes y a la Presidenta o el Presidente de la comision especializada, el
proyecto de ley, el informe técnico-juridico no vinculante con sus anexos elaborado por la Unidad
de Técnica Legislativa y la resolucion en la que conste la fecha de inicio de tratamiento del mismo.

La Presidenta o el Presidente de la Asamblea Nacional ordenara que, en el mismo plazo establecido
en el parrafo anterior, la Secretaria General de la Asamblea Nacional, distribuya a todas las y los
asambleistas el contenido de la resolucion que califica o no el proyecto de ley, junto con el informe
técnico-juridico no vinculante elaborado por la Unidad de Técnica Legislativa y que difunda su
contenido en el portal web oficial de la Asamblea Nacional.”

“Art. 57.- Tratamiento del proyecto de ley. - (Sustituido por el Art. 51 de la Ley s/n, R.O. 326-
S, 10-X1-2020).- Recibido el proyecto de ley calificado por el Consejo de Administracion
Legislativa, la Presidenta o el Presidente de la comision especializada dispondra a la Secretaria o
al Secretario Relator, informe su recepcion a las y los integrantes de la comision y convoque para
su conocimiento e inicio de su tratamiento.

Avocado conocimiento del proyecto de ley, la Presidenta o el Presidente de la comision dispondra
se informe del inicio del tratamiento y apertura de la fase de socializacion a las y los demas
legisladores de la Asamblea Nacional y a la ciudadania, a través del portal web y demés canales
comunicacionales que disponga la Asamblea Nacional y la comision.”

“Art. 58.- Informes para primer debate. - (Reformado por el Art. 6 de la Ley s/n, R.O. 63, 10-
XI-2009; vy, sustituido por el Art. 52 de la Ley s/n, R.O. 326-S, 10-XI-2020). Las comisiones
especializadas, dentro del plazo maximo de noventa dias contados a partir de la fecha de inicio del
tratamiento del proyecto de ley, presentaran a la Presidenta o al Presidente de 1a Asamblea Nacional
su informe con las observaciones que juzguen necesarias introducir. Dentro del referido plazo, se
considerard un tiempo no menor a los quince primeros dias, para que las ciudadanas y los
ciudadanos que tengan interés en la aprobacion del proyecto de ley, o que consideren que sus
derechos puedan ser afectados por su expedicion, acudan ante la comisién especializada y
expongan sus argumentos. En ninglin caso, la comision especializada emitird su informe en un
plazo menor a veinte dias.

La comision especializada atendiendo a la naturaleza y complejidad del proyecto de ley podra
solicitar justificadamente a la Presidenta o al Presidente de la Asamblea Nacional, una prorroga de
entre veinte y maximo noventa dias para presentar el informe detallado en este articulo.



ASAMBLEA NACIONAL

REPUBLICA DEL ECUADOR

Si el proyecto de ley requiere una consulta prelegislativa, el tramite no se sujetard a los plazos
previstos en el presente articulo.

En todos los casos, una, uno o varios asambleistas podran presentar informes de minoria, los
mismos que seran remitidos por la Presidenta o el Presidente, de la comision a la o el Presidente
de la Asamblea Nacional conjuntamente y de manera obligatoria con el informe aprobado por la
comision. Los informes aprobados y los informes de minoria seran distribuidos a las y los
asambleistas por la Secretaria General.”

“Art. 58.1.- Unificacion de los proyectos de ley.- (Agregado por el Art. 53 de la Ley s/n, R.O.
326-S, 10-X1-2020).- Las o los presidentes de las comisiones especializadas, hasta antes de la
aprobacion del informe para segundo debate, podran solicitar al Consejo de Administracion
Legislativa la autorizacién para unificar todos aquellos proyectos que versen sobre la misma
materia y que se encuentren tramitando en la comision o que se encuentren en otras comisiones.

El Pleno de la Asamblea Nacional con el voto favorable de la mayoria absoluta de sus integrantes,
podra disponer la acumulacién de uno o varios proyectos de ley que cuenten con informe para
segundo debate, cuando se trate de la misma materia. El proyecto de ley acumulado sera remitido
para conocimiento de las y los asambleistas.”

“Art. 60.- Inclusion del informe para primer debate en el orden del dia. - (Sustituido por el
Art. 55 de la Ley s/n, R.O. 326-S, 10-XI-2020).- El primer debate se desarrollara, previa
convocatoria del Presidente o de la Presidenta de la Asamblea Nacional, en una sola sesion en un
plazo maximo de sesenta dias de remitido el informe por la comision. Las y los asambleistas
presentaran sus observaciones por escrito en el transcurso de la misma sesion o hasta treinta dias
después de concluida la sesion.

El Pleno, con la mayoria absoluta de sus miembros, podra resolver el archivo del proyecto de ley.”

3.3 Reglamento de las Comisiones Especializadas Permanentes y Ocasionales:

“Articulo 8.- Funciones del pleno de la comision especializada permanente y ocasional. Sin
perjuicio de las funciones previstas en el articulo 26 de la Ley Orgénica de la Funcion Legislativa,
el pleno de la comision especializada permanente y ocasional debera: (...)

4. Debatir, reformar, ampliar, simplificar o cambiar la categoria de las leyes de los proyectos de
ley, en el tramite ordinario o de urgencia en materia econdmica, calificados por el Consejo de
Administracion Legislativa de la Asamblea Nacional,
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5. Cumplir con los procedimientos y plazos previstos en la Ley Organica de la Funcion Legislativa
y este Reglamento, establecidos para los proyectos de ley; (...)

7. Socializar los proyectos de ley calificados por el Consejo de Administracion Legislativa y
difundirlos al interior de 1a Asamblea Nacional y a la ciudadania en general, a través de los medios
disponibles, tal como lo establece la Ley Orgénica de la Funcién Legislativa

8. Discutir, elaborar y aprobar con el voto favorable de la mayoria absoluta, los informes de los
proyectos de ley, previo a ser sometidos a conocimiento y aprobacion del Pleno de la Asamblea
Nacional. Para la aprobacion del informe, en caso de empate, la presidenta o el presidente de la
comision especializada tendra voto dirimente; (...)”

4. Plazo para el tratamiento del proyecto de ley

El primer inciso del articulo 58 de la Ley Organica de la Funcion Legislativa establece noventa
dias de plazo para la presentacion del informe para primer debate por parte de las comisiones
especializadas. El segundo inciso del mismo articulo determina que, atendiendo la naturaleza y
complejidad del proyecto de ley, la comision especializada podré solicitar justificadamente al
Presidente de la Asamblea Nacional una prorroga para la presentacion del informe para primer
debate.

El el 12 de marzo de 2025 durante la Sesion Ordinaria Nro. 097-CEPDSD-2025, 1la Comision
Especializada Permanente del Derecho a la Salud y Deporte avocd conocimiento del "Proyecto de
Ley Organica que Regula el Derecho a la Reproduccion Humana Asistida en el Ecuador" e inici6
el tratamiento de la propuesta normativa.

El 14 de mayo de 2025 se realizé la sesion de instalacion de la Asamblea Nacional para el periodo
legislativo 2025-2029. Con base en lo previsto en el articulo 23 de la Ley Orgénica de la Funcion
Legislativa, el Pleno de la Asamblea Nacional el 16 de mayo de 2025 aprob¢ la conformacion de
las comisiones especializadas permanentes. Desde dicha fecha, la conformacién actual de la
Comision Especializada Permanente del Derecho a la Salud y Deporte inici6 su periodo de gestion,
continuando con el tratamiento de los poyectos de ley que se encontraban en tramite en la mesa
legislativa.

El 6 de junio de 2025, mediante memorando Nro. AN-CDSD-2025-0259-M, la Comision solicito
a la Presidencia de la Asamblea Nacional la concesion de una prorroga de noventa dias adicionales
para la presentacion del Informe para Primer Debate del presente proyecto de ley. La peticion se
fundamento6 la amplitud y complejidad de la propuesta normativa, circunstancias que ameritan
mayor profundidad en la revision, asi como la incorporacion activa de la ciudadania en el proceso
parlamentario.
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El 24 de junio de 2025, mediante memorando Nro. AN-PR-2025-0157-M, la Presidencia de la
Asamblea Nacional, en virtud de las competencias asignadas por la Ley Organica de la Funcion
Legislativa, concedio la prorroga de 90 dias adicionales a la Comision Especializada Permanente
del Derecho a la Salud y Deporte para que ponga en conocimiento del Pleno de la Asamblea
Nacional el Informe para Primer Debate del Proyecto de Ley objeto del presente informe.

5. Analisis y razonamiento
5.1 Sobre la reproduccion humana asistida

La reproduccion humana asistida se refiere al conjunto de técnicas, procedimientos y tratamientos
médicos y biotecnologicos destinados a facilitar o sustituir los procesos naturales de la concepcion,
mediante la manipulacién de gametos (6vulos y espermatozoides) y/o embriones, con el fin de
lograr un embarazo viable en casos de infertilidad y esterilidad, como también para personas y
parejas diversas que no pueden concebir de manera natural.

En el ambito técnico y cientifico, se ha sefiala que estos procedimientos representan:

“el conjunto de métodos biomédicos, que conducen a facilitar, o substituir, a los procesos
bioldgicos naturales que se desarrollan durante la procreacion humana, como la deposicion
del semen en la vagina, la progresion de los espermatozoides a través de las vias genitales
femeninas, la capacitacion del espermatozoide una vez eyaculado, la fertilizacion del 6vulo
por el espermatozoide, etc. No es pues adecuado referirse a estas técnicas como métodos
de reproduccion artificial, ya que no suplantan mediante elementos artificiales o no
bioldgicos al organismo masculino o femenino en la funcién procreativa, sino que
pretenden ayudar o substituir en parte una funcién generativa deteriorada o inexistente’

Acorde a lo mencionado, la medicina de reproduccion asistida constituye uno de los avances
cientificos y médicos mas relevantes, ya que aporta alternativas para permitir a muchas personas
y parejas cumplir su proyecto de vida familiar.

Dentro de la reproduccion humana asistida existen multiples procedimientos, como: la
inseminacion en sus variantes y la fecundacion in vitro acompafiadas de sus tecnologias conexas,
la crioconservacion de gametos y embriones, la obtencion de gametos y ovocitos por donacion,
diagnostico preimplantacional, seleccion de ovocitos y la gestacion por sustitucion, entre las mas
conocidas.*

Las técnicas de reproduccidon humana asistida suelen clasificarse entre: intracorporeas y
extracorpdreas. Las primeras se refieren a “todos aquellos métodos en los que, independientemente
de las manipulaciones a las que puedan verse sometidos los gametos, el proceso de fecundacion o

£ Tecnicas de Reproduccion Asistida. Aspectos Bioeticos. Disponible en:

https://aebioetica.org/revistas/2000/1/41/37.pdf
4 https://archivos.juridicas.unam.mx/www/bjv/libros/12/5644/4.pdf
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fertilizacion del 6vulo u ovocito por el espermatozoide se efectiia en el interior del aparato
reproductor femenino”, es decir, en la aplicacion de las técnica intracorpdreas “el momento central
de la procreacion, el momento en el que se constituye una nueva persona humana, es decir la
fecundacion, queda fuera del alcance de posibles intervenciones tecnoldgicas”.’ Dentro de las
técnica intracorporeas se encuentran: la inseminacion artificial; la inseminacion intrauterina
directa, inseminacidn intraperitoneal, transferencia intraperitoneal de esperma y ovocitos y la
transferencia intratubarica de gametos.

Por otro lado, las técnica extracorporeas hacen refrencia a “aquellas modalidades de reproduccion
asistida en las que la fecundacion se produce en el exterior del tracto reproductor femenino, es
decir, todas aquellas en las que se efectta la fertilizacion In-Vitro, ésto implica que en todas ellas
se da la posibilidad de una manipulaciéon del comienzo de la existencia de una nueva persona
humana o de sus primeras etapas de desarrollo”.® Entres estas técnicas se puede mencionar a: la
fecundacion In-Vitro con transferencia de embriones, insercion subzonal de espermatozoides y la
inyeccion intracitoplasmica de espermatozoides.

Ademas de la clasificacion sefialadas, también se puede indentificar que estas técnica pueden ser
homologas y heter6logas. La técnica homologa es aquella en la que tanto el espermatozoide como
el ovulo proceden de la pareja que se somete a la técnica o procedimiento de reproduccion asistida;
y, por técnica heterdloga se entiende a aquella en la que uno de los gametos (6vulo o
espermatozoide) o ambos, proceden de donantes ajenos a la pareja, por ejemplo, en el caso de la
inseminacion artificial efectuada con espermatozoides procedentes de un banco de semen.’

A pesar del desarrollo cientifico de estas técnicas, su aplicacion plantea también importantes
desafios éticos, juridicos y sociales, relacionados con la proteccion de los derechos fundamentales
de quienes se someten a dichas técnicas, como también de las personas nacidas por medio de
dichos procedimientos. Es por ello que la regulacion de las técnicas y procedimientos de
reproduccidon humana asistida se ha convertido en una necesidad juridica impostergable ya que, la
ausencia de un marco normativo claro ha generado vacios y tensiones en torno a la proteccion de
los embriones, la determinacion de la filiacion, la responsabilidad de los centros médicos y la
garantia de los derechos vinculados con la aplicacion los procedimientos de reproduccion humana
asistida.

Bajo este contexto, se ha evidenciado la necesidad de desarrollar un marco nomartivo que regule
el uso de estas técnicas, asegurando la compatibilidad entre el progreso cientifico y los principios
de dignidad humana, igualdad y no discriminacion, interés superior del nifio, seguridad juridica,
entre otros; asi como, para contar con una legislacion que garantice los derechos a la salud y salud
reproductiva; al libre desarrollo de la personalidad; a tomar decisiones libres, responsables e

2 Tecnicas de Reproduccion Asistida. Aspectos Bioeticos. Disponible en:
https://aebioetica.org/revistas/2000/1/41/37.pdf
® Ibidem.

7 Ibidem.
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informadas sobre su salud y vida reproductiva y a decidir cuando y cuantas hijas e hijos tener; y,
el reconocimiento de las familias en sus diversos tipos.

5.2 Analisis comparado sobre la regulacion de la reproduccion humana asistida

En el derecho comparado la regulacion de las técnicas de reproduccion humana asistida ha seguido
un desarrollo heterogéneo, reflejo de las tensiones entre los avances biomédicos, las concepciones
¢ticas y religiosas, y la necesidad de garantizar derechos fundamentales reconocidos por los
Estados. Si bien la mayoria de los paises reconoce que la infertilidad constituye un problema de
salud que puede comprometer la autonomia reproductiva de las personas, las respuestas normativas
varian desde legislaciones altamente desarrolladas hasta vacios legales que han obligado a los
jueces a suplir la ausencia de regulacion.

Espafia se considera la pionera entre los paises iberoamericanos en contar con regulacion sobre
reproduccion asistida. La Ley 14/2006 constituye uno de los marcos normativos mas completos.
Reconoce el derecho de todas las mujeres mayores de edad y con plena capacidad a acceder a estas
técnicas, regula la donaciéon de gametos y embriones, establece limites sobre el nimero de
embriones a transferir y regula aspectos vinculados a la investigacion biomédica. La legislacion
espafiola establece a la gestacion por sustitucion o gestacion subrogada como parte de las practicas
admitidas.

En Argentina, la Ley 26.862 de 2013 establece un marco regulatorio para el acceso integral a los
procedimientos y técnicas médico-asistenciales de reproduccion médicamente asistida. Asi,
garantiza el acceso universal a las técnicas, incluyéndolas en el sistema publico de salud y
reconociendo la filiacion derivada del consentimiento informado. Se trata de un modelo que
integra los derechos reproductivos al marco de derechos humanos y a la igualdad de género.

Uruguay es otro de los paises de la region que cuanta con normativa sobre reproduccion asistoda,
la Ley 19.167 de 2013 regula las técnicas de reproduccion asistida, estableciendo disposiciones
sobre criopreservacion, donacion de gametos y embriones, y filiacién. La legislacion uruguaya
permite la gestacion subrogada en casos excepcionales y de forma altruista, unicamente esta
permitida para mujeres con enfermedades genéticas o adquiridas que les impidan gestar; ademas,
la persona gestante debe ser una familiar de hasta segundo grado de consanguinidad.

En contraste a lo ejemplos mencionados, en México no existe una ley federal unificada; la
regulacion depende de los codigos civiles y legislaciones de cada estado. Mientras que, en
Colombia, la Ley 1953 de 2019 estableci6 el deber de reglamentar el acceso a estas técnicas con
financiamiento parcial o total, pero persisten vacios normativos importantes que han sido



ASAMBLEA NACIONAL

REPUBLICA DEL ECUADOR

abordados por la Corte Constitucional, la cual ha protegido el acceso progresivo a estas tecnologias
como parte del derecho a la salud y a la autonomia reproductiva.®

En paises como Chile y Pert, la regulacion es mas restrictiva. Chile carece de una ley integral,
limitindose a normas de caracter sanitario, aunque recientemente se han impulsado proyectos
legislativos para regular la materia. Pert, por su parte, reconoce la posibilidad de acceder a técnicas
de reproduccion asistida, pero sin un marco normativo exhaustivo, lo que ha generado
incertidumbre en aspectos como la filiacion y la criopreservacion de embriones.

5.3 Jurisprudencia vinculante respecto a los procedimientos de reproduccion humana
asistida

Por otro lado, también merece especial atencion el desarrollo jurisprudencial que respecto a
derechos relacionados con el uso de la técnicas de reproduccion humana asistida se ha dado en la
region.

- Caso Artavia Murillo vs. Costa Rica

La Corte Interamericana de Derechos Humanos (Corte IDH o Corte Interamericana) conocio el
caso Artavia Murillo y otros contra Costa Rica, en el que se cuestion6 la constitucionalidad de la
prohibicion absoluta de la fertilizacion in vitro en ese pais. La medida de prohibicion de este
procedimiento habia sido impuesta tras una sentencia de la Sala Constitucional costarricense en el
afio 2000, que declard inconstitucional la autorizacion de esta técnica bajo el argumento de que
atentaba contra el derecho a la vida desde la concepcion.

El problema juridico principal que abordd la Corte Interamericana fue determinar si esa
prohibicion general y absoluta era compatible con la Convencion Americana sobre Derechos
Humanos, en particular con el derecho a la vida, el derecho a la vida privada y familiar, el derecho
a la integridad personal y el principio de no discriminacion.

La Corte IDH en su andlisis establecio que la proteccion de la vida desde la concepcidn, prevista
en el articulo 4 de la Convencion, no es absoluta, sino gradual e incremental, lo cual implica que
no puede otorgarse al embridn extracorpdreo el mismo nivel de proteccion que a una persona ya
nacida.’ De esta forma, concluyé que la prohibicion de la fertilizacion in vitro suponia una
restriccion desproporcionada, pues restringia los derechos de las personas y parejas que no podia
concebir de forma natural en aras de una proteccion excesiva e irrazonable del embrion.

En la misma linea, la Corte IDH determiné que la medida estatal afectd gravemente la autonomia
reproductiva de las victimas, asi como su proyecto de vida, y que gener6 un impacto particular en

8 Ver por ejemplo Sentencia SU074/20. https://www.corteconstitucional.gov.co/relatoria/2020/su074-20.htm
9 https://www.corteidh.or.cr/docs/casos/articulos/seriec_257 esp.pdf
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las mujeres, quienes suelen ser las mas directamente involucradas en los procedimientos médicos
de reproduccion asistida. Por esta razon, también se configurd una discriminacion indirecta por
motivos de género y de condicion de salud.

Por otro lado, la Corte Interamericana reconoci6 la legitimidad de que los Estados regulen las
técnicas de reproduccion asistida bajo parametros médicos y éticos, enfatizd que tales regulaciones
deben respetar el principio de proporcionalidad y no pueden llegar al extremo de suprimir de
manera absoluta el acceso a estos procedimientos. En consecuencia, la Corte concluyd que Costa
Rica habia violado diversos derechos consagrados en la Convencion Americana, ordenando al
Estado levantar la prohibicion, adecuar su marco juridico interno y garantizar el acceso efectivo a
la fertilizacion in vitro bajo condiciones seguras y respetuosas de los derechos humanos.

Este fallo constituye un precedente de gran relevancia, al precisar el alcance de la proteccion del
derecho a la vida de forma gradual e incremental, vincular el acceso a técnicas de reproduccion
asistida con los derechos a la autonomia reproductiva y la igualdad, y consolidar la aplicacion del
principio de proporcionalidad en la regulacion de la biomedicina.

- Caso Satya

En el contexto local, la Corte Constitucional del Ecuador, en la sentencia 184-18-SEP-CC, conocid
el caso de la nifia Satya Amani Bicknell Rothon, hija de una pareja de mujeres extranjeras que
recurrieron a técnicas de reproduccion humana asistida para concebir. El Registro Civil se nego6 a
inscribirla con los apellidos de ambas madres y, en consecuencia, a reconocerle la nacionalidad
ecuatoriana, argumentando la inexistencia de una norma expresa que permitiera la doble filiacion
materna.

Bajo este escenario, el andlisis de la Corte Constitucional se desarrolld en torno al derecho a la
identidad y a la nacionalidad de la nifia, derechos que la Constitucion reconoce de manera amplia
y que, conforme a los tratados internacionales de derechos humanos, deben ser garantizados de
manera inmediata y prioritaria, en especial bajo el principio del interés superior del nifio. La
negativa del Registro Civil no solo desconocio la realidad familiar de Satya, sino que también le
gener6 un estado de indefension e incertidumbre juridica al privarla de su nacionalidad y del pleno
reconocimiento de su filiacion.

La Corte concluy6 que dicha actuacion vulnerd los derechos a la identidad, a la igualdad y no
discriminacién con relacion al reconocimiento constitucional a la familia en sus diversos tipos y a
la tutela judicial efectiva, ademés de contradecir el mandato constitucional de garantizar la
proteccion reforzada de nifias, nifios y adolescentes. En su decision, la Corte no solo ordend al
Registro Civil inscribir a Satya con los apellidos de ambas madres y reconocerle la nacionalidad
ecuatoriana, restableciendo asi su derecho a la identidad y a un vinculo juridico claro con su
familia; sino que ademas, el o6rgano de justicia constitucional advirtio “la necesidad de una
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regulacion legislativa acerca de los procedimientos de técnicas de reproduccion asistida que, como
se evidencid, inciden directamente en el efectivo goce de derechos constitucionales tanto en planos
personales como familiares, constituyendo asi un necesario aspecto que debe armonizarse con
disposiciones legales respecto al establecimiento de la filiacion asi como el registro e inscripcion
de nacimenio de nifios y ninas”.!

Acorde a la lo dicho, la advertencia sobre la necesidad de regulacion de las técnicas de
reproduccion humana asistida en el Ecuador, es uno de los aspectos centrale de la sentencia. La
Corte sefial6 que la ausencia de un marco normativo genera vacios que afectan los derechos, tanto
de los nifios concebidos por estas técnicas como de sus progenitores. Por ello, la Corte
Constitucional en la sentencia 184-18-SEP-CC no solo resolvid la vulneracion concreta de los
derechos de Satya, sino que también dispuso que la Asambla Nacional expresamente: “adopte las
disposiciones legales necesarias para regular los procedimientos médicos de reproduccion asistida
de forma armoénica con los preceptos constitucionales, observando para aquello los criterios
venidas por esta Corte Constitucional en el analisis del derecho constitucional al reconocimiento
de las familias en sus diversos tipos™.

Cabe precisar que, posteriormente, la Corte Constitucional dentro de la accion de incumplimiento
presentada respecto a la sentencia 184-18-SEP-CC, dispuso a la Defensoria del Pueblo que, en
coordinacién con el Consejo Nacional para la Igualdad Intergeneracional, elabore un proyecto de
ley sobre lo dispuesto en el numeral 3.6 de la Sentencia 184-18-SEP-CC'!y lo presente a la
Asamblea Nacional.!?

Bajo este contexto, surge la propuesta normativa objeto del presente analis, una vez que la
Defensoria del Pueblo, mediante oficio DPE-DPE-2024-0918-O de 25 de septiembre de 2024,
present6 ante la Asamblea Nacional, el Proyecto de Ley Orgéanica que Regula el Derecho a la
Reproduccion Humana Asistida en el Ecuador, indicando que el mismo fue elaborado por la
Defensoria del Pueblo del Ecuador, en coordinacion con el Consejo Nacional para la Igualdad
Intergeneracional y con cooperacion de actores institucionales publicos, de la academia y de
organizaciones de sociedad civil.

10 Corte Constitucional del Ecuador, sentencia 184-18-SEP-CC, caso 1692-12-EP, 29 de mayo de 2018. Pag. 91.
1143 6. Como medida de garantia de no repeticion, en procura de la tutela de los derechos de las mujetes y familia a
su integridad personal, libertad reproductiva, y el goce de los beneficiosy aplicaciones del progreso cientifico; se
dispone que la Asamblea Nacional en el plazo no mayor al de un afio contado desde la notificacion de esta sentencia,
adopte las disposiciones legales necesarias para regular los procedimientos médicos de reproduccion asistida en forma
armoénica con los preceptos constitucionales, observando para aquello los criterios vertidos por esta Corte
Constitucional en el anélisis del derecho constitucional al reconocimiento de las familias en sus diversos tipos.”

12 Corte Constitucional del Ecuador, sentencia 66-18-1S/24, caso 66-18-IS y acumulados, 6 de junio de 2024. Decisorio
8.2.
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5.4 Sobre el analisis realizado por la Comision del Derecho a la Salud y Deporte

Para la estructuracion del proyecto de ley objeto de presente informe, la Comision ha enfocado su
analisis en lo dispuesto por la Corte Constitucional del Ecuador dentro de la sentencia 184-18-
SEP-CC, respecto a la obligaciéon impuesta a la Legislatura a fin de implementar un marco
normativo para regule los procedimientos médicos de reproduccion asistida de forma armoénica
con los preceptos constitucionales, observando para aquello los criterios vertidos por la Corte en
el analisis del derecho constitucional al reconocimiento de las familias en sus diversos tipos.

En virtud de lo indicado, la mesa legislativa propone un proyecto de ley que contiene regulaciones
expresas para la aplicacion de procedimientos y técnicas de reproduccion humana asistida, de
modo que estos sean realizados por establecimientos de salud especializados, calificados y
autorizados; sean ejecutados de forma técnica, segura y eficiente; y, primordialmente, para que en
la ejecucion de estos procedimientos y en los efectos que se deriven de su aplicacion, se garantice
el interés superior del nifio y los derechos de los sujetos que intervienen, asi como se respete el
reconocimiento de las familias en sus diversos tipos.

La Comision ha evaluado responsablemente las observaciones y aportes recibidos durante la
socializacion de la propuesta por parte de instituciones publicas vinculadas a la tematica del
proyecto de ley, especialistas médicos, abogados y organizaciones de la sociedad civil.

- Sobre los derechos que garantiza el proyecto de ley:

El proyecto de ley conforme se porpone en el presente Informe para Primer Debate, constituye un
instrumento orientado a garantizar un conjunto amplio de derechos fundamentales, partiendo del
principio de dignidad humana y de la centralidad del interés superior del nifio. Asi, asegura a los
nifios nacidos mediante estas técnicas el pleno reconocimiento de sus derechos a la identidad, a la
nacionalidad, a la filiacion y a la no discriminacion. La filiacion ya no se limitaria al aspecto
genético, sino que se funda en la voluntad procreacional, lo que garantiza el derecho a la igualdad
a las familias diversas.

Para las personas o parejas que recurren a las técnicas, se garantiza el derecho a fundar una familia
sin discriminacion por estado civil u orientacion sexual. También se garantiza su derecho a recibir
informacion clara, completa y precisa; y, a otorgar un consentimiento informado, a mantener la
confidencialidad de los procedimientos y a recibir acompafiamiento integral, tanto médico como
psicologico. En igual sentido, los donantes de gametos también son sujetos de derechos. El
proyecto protege su anonimato, la posibilidad de revocar el consentimiento antes de que el material
sea utilizado, y la garantia de que su participacion no serd objeto de explotacion ni de
mercantilizacion.

Finalmente, el proyecto reconoce el derecho a contar con procedimientos médicos de reproduccion
asistida seguros, transparentes y regulados, mediante el fortalecimiento de la supervision estatal,
la creacion de registros nacionales y la regulacion de dichos tratamientos.
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- Sobre la sostenibilidad financiera del proyecto de ley:

Al respecto, es importante resaltar los criterios vertidos por el Ministerio de Salud Publica (MSP)
respecto a la propuesta presentada por la Defensoria del Pueblo. La institucion sefald que, la
propuesta de ley se refiere a garantizar la reproduccion humana asistida, lo que implicaria que los
establecimientos de salud publicos cuenten con la infraestructura, equipamiento, insumos,
medicamentos y personal de salud capacitado, necesarios para brindar esta atencion. Se resalto
que, el MSP no cuenta con dichos elementos, y que por lo tanto, deberia derivar a los servicios de
atencion privada, haciendo que esta prestacion no sea sostenible en el tiempo.'?

Adicionalmemnte, el MSP a través del Informe Técnico Nro. MSP-DNPS-2025-GISSYSR-069,
expuso lo siguiente:

“El Ministerio de Salud Publica (MSP) actualmente brinda servicios de ginecologia en los
establecimientos de salud tipo C, correspondientes al primer nivel de atencidn, asi como
servicios de urologia en el segundo nivel de atencion. No obstante, dichos servicios no
contemplan prestaciones especificas vinculadas a técnicas de reproduccion humana
asistida.

En virtud de lo anterior, se informa que e/ MSP no dispone, al momento, de fuentes ni
mecanismos de financiamiento definidos que permitan cubrir las obligaciones derivadas
de la implementacion gratuita de servicios de reproduccion humana asistida en el sistema
nacional de salud. La incorporacion de estas prestaciones requeriria una planificacion
presupuestaria especifica, asi como la asignacion de recursos adicionales destinados a
infraestructura hospitalaria especializada, equipamiento médico de alta complejidad,
insumos clinicos y la contratacion de talento humano con formacion especializada en
reproduccion asistida”. (Enfasis afiadido)

En igual sentido, el MSP indic6 que el proyecto de ley bajo andlisis representa una base normativa
esencial para ordenar la prestacion de estos servicios, establecer estandares técnicos y proteger los
derechos reproductivos de la poblacion y recomend6 continuar con su analisis; no obstante, la
Autoridad Sanitaria Nacional recomendd considerar criterios de sostenibilidad financiera y
capacidad operativa del sistema nacional de salud. Para esto, agregd que: “La inversion inicial
estimada en infraestructura hospitalaria especializada (USD 60 millones) debe ser complementada
con recursos destinados a equipamiento médico, insumos clinicos, medicamentos y contratacion

de talento humano con formacién especifica en reproduccion asistida”.'*

13 Ver Tabla 5 ut supra, en el acapite 2.4 del presente informe.
14 Informe Técnico Nro. MSP-DNPS-2025-GISSYSR-069 del Ministerio de Salud Publica, presentado mediante
oficio MSP-MSP-2025-2757-0 de 23 de septiembre de 2025.
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Adicionalmente, el Ministerio de Economia y Finanzas mediante oficio MEF-SP-2025-0657-M,
recalco a esta Comision que la puesta en marcha del proyecto de ley -en los términos planteados
por la Defensoria del Pueblo- requiere una inversion publica significativa en infraestructura
médica especializada, formacion técnica, sistemas de informacion, campafas de sensibilizacion y
subsidios que garanticen el acceso equitativo a las técnicas y procedimientos de reproduccion
humana asistida. Por lo tanto, el ente rector de las finanzs publicas recomend6 a la Comision:

“analizar cuidadosamente la sostenibilidad fiscal del Estado para asumir los costos de
implementacion; la regulacion ética y legal de la gestacion subrogada; la proteccion de
datos personales y del derecho a la identidad; las implicaciones juridicas y administrativas
del reconocimiento de la triple filiacidn; la capacidad operativa de las instituciones publicas;
la participacion del sector privado bajo regulaciones éticas; y el disefio de mecanismos de

evaluacion para medir su impacto social, econdmico y en derechos humanos”.!®

A partir de los criterios expuestos por las entidades técnicas y rectoras, tanto en materia de salud
y en economia y finanzas, esta Comision ha efectuado las modificaciones necesarias en el proyecto
de ley, a fin de cumplir estrictamente con las disposiciones constitucionales establecidas en los
articulos 135 y 287 de la Norma Suprema, esto es, no formular una propuesta normativa que
incremente el gasto publico y establezca obligaciones sin acreditar e identificar las fuentes de
financiamiento corrrespondiente.

En ese sentido, no se podria aprobar una normativa que pretenda garantizar el acceso a
procedimientos de reproduccion humana asistida en el sistema publico de salud, toda vez que,
como lo ha sefiala la Autoridad Sanitaria Nacional: “el Ministerio de Salud Publica (MSP)
actualmente brinda servicios de ginecologia en los establecimientos de salud tipo C,
correspondientes al primer nivel de atencidn, asi como servicios de urologia en el segundo nivel
de atencion. No obstante, dichos servicios no contemplan prestaciones especificas vinculadas a
técnicas de reproduccion humana asistida”. Consecuentemente, establecer disposciones que
obliguen al ente rector de salud a garantizar y cubrir el acceso a estos procedimientos implicaria
una clara inobservancia a lo previsto en los articulos 135 y 287 de la Constitucion de la
Republica.'¢

Por otro lado, las disposiciones contenidas actualmente en el proyecto de ley que forma parte de
este Informe para Primer Debate, no generan incremento en el gasto publico ni crean obligaciones
que requieren fuentes de financimiento adicionales.

15 Memorando Nro. MEF-SP-2025-0657-M de 18 de julio de 2025, remitidio a la Comision a través del oficio MEF-
VGF-2025-0518-0 de fecha 14 de agosto de 2025.

16 Art. 135.- Sélo la Presidenta o Presidente de la Republica podra presentar proyectos de ley que creen, modifiquen
o supriman impuestos, aumenten el gasto publico o modifiquen la division politico administrativa del pais.

Art. 287.- Toda norma que cree una obligacién financiada con recursos publicos establecera la fuente de
financiamiento correspondiente. Solamente las instituciones de derecho publico podran financiarse con tasas y
contribuciones especiales establecidas por ley.
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- Sobre las técnica y procedimientos de reproduccion humana asistida que reconoce y
regula el proyecto de ley:

Sobre este punto, el proyecto de ley cumple con lo dispuesto por la Corte Constitucional del
Ecuador, en la medida que establece la regulacion necesaria para la realizacion de los
procedimientos de reproduccion humana asistida en los establecimientos de salud.

En cuanto a las técnicas y procedimientos autorizados, se reconoce expresamente la inseminacion
artificial, la fecundacion in vitro y la criopreservacion de gametos y embriones. Estas deberan
realizarse Unicamente en establecimientos de salud previamente autorizados, con equipos
multidisciplinarios especializados y bajo protocolos de bioseguridad y control. Al mismo tiempo,
se fijan prohibiciones claras, como la gestacion subrogada, la reproduccion post mortem y la
clonacion con fines reproductivos, asi como cualquier manipulacion genética con fines distintos a
los médicos o cientificos avalados.

Para garantizar la aplicacion responsable de las técnicas de reproduccion humana asistida, se
establecen requisitos y condiciones de acceso. Se detemina que podran recurrir a estas técnicas
todas las personas mayores de edad, sin discriminacidén por estado civil u orientacion sexual,
siempre que otorguen un consentimiento informado libre, previo e informado.

El proyecto de ley asigna al Estado un rol central de regulacion y control. De esta manera, se
establece que la Autoridad Sanitaria Nacional sera responsable de autorizar los centros y supervisar
su funcionamiento; adicionalmente, debera crear el Registro Nacional de Reproduccipén Humana
Asistida, que recopilard informacion bajo estrictas garantias de confidencialidad y observancia a
la normativa sobre proteccion de datos personales.

La propuesta contempla un régimen de infracciones y sanciones que abarca responsabilidades
frente a practicas no autorizadas, manipulacion indebida de embriones o violacion de la
confidencialidad.

Como se puede observar la propuesta de ley no regula la gestacion por subrogacion, lo cual
obedece una interpretacion sistematica de la Constitucion de la Republica del Ecuador y de los
instrumentos internacionales de derechos humanos. Es obligacion del Estado ecuatoriano de
proteger la dignidad de la mujer frente a practicas de explotacion, de garantizar la identidad y el
interés superior del nifio, y de asegurar que la autonomia reproductiva no se distorsione por
dindmicas contractuales mercantilizadas. De manera que, admitir la gestacion subrogada podria
implicar legitimar formas modernas de explotacion y cosificacion humana, contrarias a la
Constitucion y a los compromisos internacionales del Ecuador en materia de derechos humanos.

Para concluir, cabe hace referencia al Informe A/80/158 de la Relatora Especial sobre la Violencia
contra las Mujeres y las Nifias del Consejo de Derechos Humanos de las Naciones Unidas, en el
que se analizo a la gestacion subrogada como una practica de reproduccion asistida que puede
generar riesgos para los derechos humanos de las mujeres gestantes, de las nifias y de otros actores
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implicados, en distintos regimenes juridicos. El Informe documenta multiples formas en las que la
gestacion subrogada puede traducirse en formas de violencia o violaciones de derechos; entre estas
se destacan: violencia estructural y economica; violencia médica, fisica y a la salud reproductiva;
violaciones al derecho a la autonomia, consentimiento informado y a la integridad corporal; riesgo
de trata, explotacion y venta de nifios; problemas de filiacion, entre otras.

En funcion del andlisis realizado por la Relatora Especial, se conluye que: “La prdctica de la
reproduccion subrogada se caracteriza por la explotacion de las mujeres y los nifios, incluidas
las ninias, y la violencia contra ellos. Asimismo, refuerza las normas patriarcales al
mercantilizar y cosificar el cuerpo de las mujeres y exponer a las madres sustitutas y los nifios a
graves violaciones de los derechos humanos”.!” (énfasis afiadido) Ademads, recomienda a los
Estados Miembros, entre otras cosas, las siguientes:

a) A escala internacional, avanzar hacia la erradicacion de la reproduccion subrogada en
todas sus formas. A la espera de su abolicion, los Estados deben emprender acciones para
prevenir que siga causandose dafio y fortalecer la proteccion de los derechos de las mujeres
y los nifios que participan en arreglos de reproduccion subrogada; (...)

f) Aprobar leyes que reconozcan a la madre gestante de un nifio nacido mediante
reproduccion subrogada como la madre legal, y permitir que se transfieran los derechos
parentales solo después del nacimiento y dentro de un plazo definido para dejar margen
para que se reconsideren las decisiones tomadas;

g) Oponerse al reconocimiento de los arreglos de reproduccion subrogada, incluidos los
acordados en el extranjero, en que se confiere la filiacion legal a personas que no tienen
vinculacién genética con el nifio, ademdas de velar por que se dé prioridad a las
decisiones relativas a establecer relaciones parentales. Mientras tanto, tratar a los nifios
nacidos por medio de reproduccion subrogada que son abandonados por su madre
gestante como menores no acompafiados para que sean acogidos en modalidades
alternativas de cuidado en espera de la adopcion, dando prioridad a las soluciones
familiares. Podria favorecerse que la pareja del padre bioldgico adoptara al nifio nacido
mediante reproduccion subrogada si se considera que ello salvaguarda su interés superior,
conlo cual se evitaria normalizar esa forma de reproduccion y se mantendria la filiacion
original;

Bajo los parametros indicados, la Comision establece la regulacion correspondientes para las
técnicas y procedimientos de reproduccion humana asistida.

17 Informe A/80/158 de la Relatora Especial sobre la Violencia contra las Mujeres y las Nifias del Consejo de Derechos
Humanos de las Naciones Unidas. Las distintas manifestaciones de violencia contra las mujeres y las niflas en el
contexto de la reproduccion subrogada. https://docs.un.org/es/A/80/158
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- Otros aspectos complementarios del proyecto de ley:

Otro eje importante es aquel en el que abordan las responsabilidades de las instituciones publica.
En esta linea se determina que el Registro Civil tendra la obligacion de inscribir a todos los nifios
nacidos mediante estas técnicas, garantizando su identidad y nacionalidad sin discriminacion
alguna, y respetando el principio de voluntad procreacional.

Asimismo, se determina que la Defensoria del Pueblo y las instituciones de educacion superior
también son llamadas a desempeiar un papel activo, ya sea en la promocion de derechos o en la
formacion y capacitacion especializada.

6. Conclusion

El “Proyecto de Ley Orgadnica que regula las técnicas y procedimientos de reproduccion humana
asistida” contenido en el presente informe para primer debate, no solo regula los aspectos médicos
y técnicos de la reproduccion humana asistida, sino también garantiza el interés superior del nifio,
los derechos fundamentales de las personas que participan en dichos procedimientos, reconoce la
diversidad familiar y establece limites para la practica de las técnicas y procedimientos.

La Comision Especializada Permanente del Derecho a la Salud y Deporte concluye que la
propuesta normativa cumple con lo dispuesto por la Corte Constitucional del Ecuador en las
sentencias 184-18-SEP-CC y 66-18-1S/24, se ajusta integramente a lo dispuesto en la Constitucion
de la Republica y se enmarca plenamente en las facultades de la Funcion Legislativa previstas en
el ordenamiento juridico.

Con base en lo sefialado, la mesa legislativa colige que el “Proyecto de Ley Orgadnica que regula
las técnicas y procedimientos de reproduccion humana asistida”, debe ser elevado a primer debate
ante el Pleno de la Asamblea Nacional.

7. Recomendaciones

En virtud del andlisis y conclusiones previamente expuestas, la Comision Especializada
Permanente del Derecho a la Salud y Deporte, RECOMIENDA Y SOLICITA a la Presidencia
de la Asamblea Nacional que, conforme a lo establecido en el articulo 60 de la Ley Orgénica de la
Funcion Legislativa, se incorpore para conocimiento del Pleno de la Asamblea Nacional el
“Informe para Primer Debate del Proyecto de Ley Orgdnica que regula las técnicas y
procedimientos de reproduccion humana asistida™ y continue el proceso de formacion de la ley
previsto en el ordenamiento juridico.
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8. Resolucion

Con fundamento en las motivaciones juridicas y facticas detalladas en el presente informe, la
Comision Especializada Permanente del Derecho a la Salud y Deporte, en sesion ordinaria No.
053-CEPDSD-2025-2027 desarrollada el 25 de septiembre de 2025, RESUELVE aprobar el
Informe para Primer Debate del Proyecto de Ley Orgdnica que regula las técnicas y
procedimientos de reproduccion humana asistida, con seis (6) votos afirmativos, cero (0) votos
negativos, tres (3) votos en abstencion, cero (0) votos en blanco, una (1) ausencia, conforme se
detalla a continuacion:

ASAMBLEISTAS A FAVOR | EN CONTRA |ABSTENCION BLANCO
Annabella Emma Azin Arce X
Annie Christina Mufioz Aroca P ) - B

Anthony Sebastian Becerra Contreras X
Boris Stalin Andrade Robles X

Hermel Andrés Campos Tobar X
Jorge Fabricio Tamayo Trivifio X
Juan José Reyes Baquerizo X
Marcelo Andrés Guschmer Tamariz X

Milena Cristina Jacome Benites X

Victoria Tatiana Desintonio Malavé X

9. Asambleista Ponente

El asambleista Juan José Reyes, Presidente de la Comision Especializada Permanente del Derecho
a la Salud y Deporte, sera el ponente del Informe para Primer Debate del Proyecto de Ley que
regula las técnicas y procedimientos de reproduccion humana asistida ante el Pleno de la Asamblea
Nacional.

10. Nombres y firmas de los asambleistas que suscriben en el informe

Para constancia de lo expresado, suscriben el presente documento las y los asambleistas integrantes
de la Comision Especializada Permanente del Derecho a la Salud y Deporte.
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Proyecto de Ley:

PROYECTO DE LEY ORGANICA QUE REGULA LAS TECNICAS Y
PROCEDIMIENTOS DE REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA

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 opcion vital para muchas personas y parejas
diversas que, debido a diversas circunstancias, no pueden concebir de manera natural. No obstante,
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, nimero 10 de la
Constitucion 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 regulacion 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 reproduccion asistida, asi como el derecho a disfrutar de los avances cientificos y tecnologicos
en condiciones de igualdad. Este precedente internacional destaca la obligacion de los Estados de
garantizar el acceso a la reproduccion 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 reconocid 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 niflos y nifas nacidos a través de estas técnicas, asegurando el principio de interes superior del
nifo, 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 o estado civil puedan acceder a estas
tecnologias de forma segura.



ASAMBLEA NACIONAL

REPUBLICA DEL ECUADOR

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
nifos 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 discriminacioén en todos los aspectos relacionados con la familia y la
reproduccion.

La regulacion de las formas de filiacion a partir de la aplicacion de técnica y procedimientos de
reproduccion humana asistida, es un componente esencial en la actualizacion del marco juridico
ecuatoriano en materia de reproduccion asistida.

La creacion de esta Ley es una necesidad urgente para evitar la vulneracion de derechos
fundamentales en el ambito de la reproduccion asistida. Esta normativa proporcionard un marco
juridico robusto que garantice la proteccion del derecho a la identidad y la nacionalidad de los
nifios, la promocion de la igualdad y la no discriminacion, y el reconocimiento de las familias
diversas, siempre priorizando el interés superior del nifo. Al adoptar esta legislacion, el Ecuador
reafirmara su compromiso con los derechos humanos y su adaptacion a los avances cientificos y
tecnologicos, asegurando que la reproduccion asistida sea una opcion accesible y respetuosa para
todas las personas que deseen formar una familia.

CONSIDERANDOS

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 econdmicas, sociales, culturales, educativas y
ambientales, el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a programas, acciones y servicios de
promocion y atencion integral de la salud;

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, nifios
y adolescentes, mujeres embarazadas, adultos mayores y personas en condiciones de doble
vulnerabilidad;

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;
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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 discriminacién
por razones de género, orientacion sexual, identidad de género, estado de salud, condicion
socioeconOmica, y otras caracteristicas personales;

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 cudndo y cuéntos hijos tener;

Que la Convencion sobre los Derechos del Nifo, 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 Convencidn sobre la Eliminacion de Todas las Formas de Discriminacion 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 servicios de salud
reproductiva y la igualdad de derechos en la toma de decisiones sobre su salud reproductiva;

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 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 Ley Orgéanica 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 proteccion 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 informacion, 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 Econdémicos, Sociales y Culturales de las Naciones Unidas, en su
Observacion General No. 14, sobre el derecho al disfrute del mas 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 la Sentencia 66-18-1S/24 y acumulados dictada por la Corte Constitucional del Ecuador
se dispuso a la Defensoria del Pueblo crear un Proyecto de Ley para dar cumplimiento al numeral
3.6 del decisorio de la Sentencia 184-18-SEP-CC dictada por la Corte Constitucional del Ecuador;

Que, en el numeral 3.6 del decisorio de la Sentencia 184-18-SEP-CC, se dispuso: “que la Asamblea
Nacional en el plazo no mayor al de un afio contado desde la notificacion de esta sentencia, adopte
las disposiciones legales necesarias para regular los procedimientos médicos de reproduccion
asistida en forma armoénica con los preceptos constitucionales, observando para aquello los
criterios vertidos por esta Corte Constitucional en el andlisis del derecho constitucional al
reconocimiento de las familias en sus diversos tipos”.

En ejercicio de las atribuciones previstas en el articulo 120 numeral 6 de la Constitucion de la
Republica, expide la siguiente:

LEY ORGANICA QUE REGULA LAS TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS DE
REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA

TITULO I
PRINCIPIOS Y NORMAS GENERALES

CAPITULO 1
OBJETO Y FINALIDADES DE LA LEY

Articulo 1.- Objeto. La presente ley tiene por objeto establecer un marco nomartivo que regule
las practicas, técnicas y procedimientos de reproduccion humana asistida, a fin de que estos sean
ejecutados de forma técnica, eficiente, segura, respetando los derechos de los sujetos que
intervienen, garantizando el interés superior del nifio y el reconocimiento de las familias en sus
diversos tipos.

Articulo 2.- Ambito. La presente Ley rige en todo el territorio nacional y sus disposiciones son
de obligatorio cumplimiento para todas las entidades que intervienen directa o indirectamente en
la ejecucion y regulacion de las practicas, técnicas y procedimientos d reproduccion humana
asistida; asi como, para todas las instituciones publicas y privadas encargadas de cumplir las
atribuciones y obligaciones previstas en esta Ley.

Articulo 3.- Fines. La presente ley tiene como finalidad:

a) Regular las técnicas y procedimientos de reproduccion humana asistida acreditadas
cientificamente y clinicamente recomendadas; su aplicacion se regird segin los principios y
disposiciones establecidos en la presente ley y su reglamento, que prevaleceran sobre cualquier
acuerdo, convenio o contrato de orden privado;

b) Garantizar que, en la regulacion y aplicacion de las técnicas y procedimientos de reproduccion
humana asistida, se asegure el interés superior del nifio. Todas las decisiones y acciones
relacionadas con reproduccion asistida deberan garantizar a las nifias y nifios concebidos bajo
estas técnicas los derechos reconocidos en la Constitucion de la Republica, los instrumentos
internacionales de derechos humanos ratificados por el Ecuador;
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c) Garantizar que la aplicacion de las practicas, técnicas y procedimientos de reproduccion
humana asistida sean realizadas de forma técnica, con garantia a la seguridad de las personas
que intervienen, respetando los derechos garantizados por la normativa vigente, con enfoque
bioético, interseccional y de género, y reconociendo la diversidad de familias;

d) Promover la creacion de sistemas de registro digitales que permitan sistematizar informacion
relacionada con la ejecucion y usuarios de las técnicas y procedimientos de reproduccion
humana asistida, garantizando la confidencialidad de los datos conforme a la normativa vigente
en materia de proteccion de datos personales y la presente ley; vy,

e) Crear mecanismos de control, supervision e inspeccion de calidad de los servicios de
reproduccion humana asistida.

Articulo 4.- Principios. Esta ley se regird por los principios de: interés superior del nifio,
progresividad, dignidad, inclusiéon, confidencialidad, beneficencia, no maleficencia, equidad,
igualdad y no discriminacion, autonomia del paciente, consentimiento informado, precaucion,
calidad, calidez, ética del cuidado. Sin perjuicio de los que se establezcan en el reglamento de la
presente ley.

Articulo 5.- Enfoques. En la aplicacion de la presente ley, se observaran los siguientes enfoques:
de derechos humanos, de género, intergeneracional, de discapacidad, interculturalidad y diversidad
étnica, de interseccionalidad, calidad y seguridad del paciente y de bioética. Ademas de los que se
determinen en el reglamento de la presente ley.

Articulo 6.- Definiciones. En la aplicacion de la presente Ley, se consideraran las siguientes
definiciones:

a) Centros de Reproduccion Humana Asistida: Son establecimientos de salud autorizados por
la Autoridad Sanitaria Nacional, que brindan servicios de Reproduccion Humana Asistida;

b) Donantes: Personas mayores de 18 afios, que autorizan la utilizacion de sus gametos en
procedimientos de reproduccion humana asistida sin requerir retribucion econdémica por dicho
proceso. Las personas donantes deberan cumplir con los requisitos exigidos por el reglamento
a la presente ley y en ningtin caso la donacion de gametos tendra caracter lucrativo o comercial;

¢) Gametos: Células sexuales reproductivas, estos es los 6vulos y espermatozoides;

d) Embrion: Etapa temprana del desarrollo de un organismo multicelular, que va desde la
fecundacion de un 6vulo por un esperma hasta cuando las principales estructuras y drganos se
forman, lo que sucede alrededor de la octava semana de gestacion;

e) Banco de Gametos: Las entidades debidamente autorizadas por la Autoridad Sanitaria
Nacional que almacenan y mantienen gametos crioconservados para su uso en tratamientos de
reproduccion humana asistida;

f) Banco de Embriones: Las instituciones debidamente autorizadas por la Autoridad Sanitaria
Nacional que almacena y mantiene los embriones resultantes y restantes de los tratamientos de
fecundacion in vitro;

g) Gestacion Subrogada: Esun proceso de reproduccion humana asistida en el cual una persona,
llamada "gestante subrogada", gesta y tiene un parto a un nifio o nifia en nombre de otra persona
o pareja. En algunos casos, se utiliza el propio 6vulo de la persona donante y el propio esperma
de la persona donante, para crear el embrion que se implanta en la gestante subrogada;
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h) Compensacion econémica por gastos comprobados: La donacion de gametos no tendra
caracter comercial o lucrativo, ni puede dar lugar a una retribucion o incentivo de caracter
economico o similar; salvo la compensacion econdmica que se podra fijar para cubrir los gastos
incurridos, la atencion, cuidados y molestias fisicas generados e inherentes al procedimiento
realizado;

i) Familias solicitantes: Las familias que requieran los servicios de reproducciéon humana
asistida; para dicho efecto, se reconocera a la familia en sus diversos tipos;

j) Reproduccion asistida post mortem: Es la utilizacion de técnicas de reproduccion asistida
una vez que una de las personas cuyos gametos se pretenden utilizar ha fallecido;

k) Criopreservacion: Proceso que utiliza temperaturas muy bajas para congelar y almacenar
células, tejidos, Organos u otros materiales bioldgicos, deteniendo sus metabolismos y
descomposicion para su uso futuro en procedimientos de reproduccion humana asistida;

1) Consentimiento Informado: Proceso mediante el cual una persona otorga su consentimiento
por escrito de forma libre, informada y voluntaria para aceptar o rechazar procedimientos o
tratamientos de reproduccion humana asistida, previo a haber sido debidamente informada por
un profesional de la salud sobre los riesgos, beneficios y alternativas;

m) Infertilidad: Incapacidad de una persona para lograr un embarazo después de mantener
relaciones sexuales regulares sin proteccion por doce meses 0 mas;

n) Transferencia Embrionaria: Insercion de un embrion o varios embriones previamente
desarrollados en laboratorio en el ttero de la mujer con el objetivo de que se implanten y den
lugar a un embarazo;

o) Diagnéstico Genético Preimplantacional: Técnica de reproduccion asistida que permite el
estudio genético de los embriones antes de su transferencia al utero para prevenir y detectar
enfermedades genéticas y cromosdmicas graves;

p) Voluntad procreacional: Constituye el fundamento para establecer la filiacion de nifios y
nifias nacidos mediante técnicas y procedimientos de reproduccion humana asistida, radica en
la intencion libre y consciente de ser padre o madre a través del uso de dichos procedimientos,
indistintamente que hayan aportado o no su material genético y asumiendo todas las
consecuencias y responsabilidades de la filiacion; se expresa a través del consentimiento
otorgado de forma escrita, previa, libre e informada por los solicitantes.

CAPITULO IT
DERECHOS Y OBLIGACIONES DE LAS PERSONAS NACIDAS POR
PROCEDIMIENTOS DE REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA, PERSONAS
SOLICITANTES, DONANTES Y PERSONAL DE SALUD

Articulo 7- Derechos de las personas nacidas por procedimientos de reproduccion humana
asistida. Ademas de los derechos garantizados a las nifias y nifios en la Constitucion de la
Republica del Ecuador y en los instrumentos internacionales de derechos humanos, las personas
nacidas por procedimientos de reproduccion humana asistida tendran los siguientes derechos:

a) Gozar del derecho a la vida, cuidado y proteccion desde la concepcion. La proteccion a la vida
prenatal sera gradual e incremental;

b) Ser tratados con dignidad en todas las etapas de la vida;

¢) No ser discriminados en razéon del método de su concepcion, el estado civil de los padres, la
orientacion sexual de los padres o la suya propia; o cualquier otra condicion;
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Recibir proteccion y cuidados prenatales necesarios para asegurar su desarrollo saludable,
incluyendo acceso a servicios médicos integrales con enfoque intercultural desde la concepcion
hasta el nacimiento, garantizando un entorno seguro y propicio para su bienestar;

Ala identidad y los elementos que la constituyen, especialmente el nombre y a ser reconocidos
legalmente como hijos e hijas de quienes han consentido su nacimiento, independientemente
del método de concepcion, con plena proteccion de su filiacion en igualdad de condiciones;
A la identificacién y a ser inscritos inmediatamente después del nacimiento, con los apellidos
que correspondan, observando el principio de voluntad procreacional y las regulaciones
establecidas en la presente ley;

Obtener la nacionalidad desde su nacimiento, sin discriminacioén alguna basada en el método
de su concepcion;

Acceder a una atencion médica integral que contemple sus necesidades desde la concepcion,
garantizando su bienestar fisico, mental y emocional durante el ciclo vital;

A un desarrollo pleno y armoénico 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,

A la proteccion, confidencialidad y privacidad respecto a la informacion sobre su concepcion
y origen, la cual serd tratada con estricta confidencialidad y sera accesible inicamente en los
casos permitidos por la ley y con el consentimiento expreso del o los interesados; vy,

Obtener informacion general de los donantes que no incluya su identidad.

Articulo 8.- Derechos de las personas solicitantes. La persona o las familias en sus diversos tipos
que requieran la aplicacion de procedimientos de reproduccion humana asistida tendran los
siguientes derechos:

a)

b)

¢)

d)
e)

Recibir un trato digno y atencion integral de calidad, ética y humanizada, libre de toda forma
de discriminacion y de violencia, especialmente violencia gineco-obstétrica, respetando la
autonomia corporal;

Recibir informacion clara, completa y comprensible sobre los métodos, procedimientos,
riesgos, tasas de éxito, alternativas, costos, beneficios y posibles implicaciones de las técnicas
de reproduccion humana asistida;

Otorgar, negar o revocar su consentimiento libre e informado para la realizacion de cualquier
procedimiento o tratamiento;

Contar con una historia clinica que tendra el caracter confidencial y reservada;

Preservar la confidencialidad y privacidad de la informacion relacionada con el uso de técnicas
de reproduccion humana asistida, asi como cualquier otro dato de las personas involucradas;
Y,

Recibir acompafiamiento médico y psicologico antes, durante y al menos por afio luego de la
aplicacion de las técnicas de reproduccion humana asistida, garantizando un enfoque integral
que aborde las necesidades de las personas participantes.

Articulo 9.- Derechos de las personas donantes de gametos. Las personas que participen en
calidad de donantes de gametos en la aplicacion de los métodos de reproduccion humana asistida,
tendran los siguientes derechos:
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Acceder de forma libre, voluntaria e informada a procesos de donacion, libres de coercion,
intimidacion, presion econémica o engafio;

Preservar y proteger la confidencialidad y privacidad de la informacion relacionada con el
anonimato en el uso de técnicas de reproduccién humana asistida, asi como cualquier otro dato
confidencial de las personas donantes, garantizando que su informacidn no sea divulgada sin
su consentimiento expreso y salvo lo casos previstos en esta Ley;

Recibir informacion completa, comprensible y adecuada sobre los procedimientos, riesgos,
implicaciones y consecuencias médicas, legales y psicoldgicas de la donacion;

Otorgar su consentimiento de manera libre, informada y voluntaria;

Revocar su consentimiento cuando los gametos donados no hayan sido utilizados, sin que esto
represente la imposicidon de sancidon o penalizacion alguna;

Recibir atencion en salud fisica y mental, 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;

No ser discriminado por su condicidon de persona donante, garantizando que su participacion
en estos procesos no afecte negativamente otros aspectos de su vida, como su situacion laboral,
social o familiar;

Suscribir un contrato de donacion confidencial y gratuito, que incluya cldusulas claras, no
abusivas y plenamente comprensibles, que respeten la dignidad, autonomia y bienestar integral
de los donantes;

Recibir una compensacion econdmica resarcitoria, justa y proporcional por los gastos
asumidos y el esfuerzo implicado en el proceso de donacion de gametos, sin que ello derive en
practicas de explotacidon econdmica, lucrativas, de coaccidon o mercantilizacion; y,

Garantizar el respeto a su autonomia corporal y trato digno. En ningln caso las personas
donantes podrdn ser sometidas a practicas que vulneren su dignidad, generen presion
economica, coercion emocional o afecten su integridad fisica o psicolédgica.

Articulo 10.- Derechos del personal de la salud. El personal de los establecimientos de salud
que presten servicios relacionados con la aplicacion de procedimientos de reproduccion humana
asistida, tendra los siguientes derechos:

a)

b)

d)

Ejercer el derecho a la objecion de conciencia, pudiendo negarse a participar en procedimientos
de reproduccién humana asistida que contradigan sus convicciones éticas, morales o religiosas,
siempre que lo manifiesten de manera anticipada, oportuna y por escrito; el personal de salud
no sera sujeto de discriminacion, ni objeto de represalias. Este derecho no podra afectar el
acceso de los solicitantes a los servicios, por lo que se debera asegurar la derivacion inmediata
a otro profesional disponible;

Recibir capacitaciones continuas sobre reproduccion humana asistida, técnicas y métodos de
reproduccion humana asistida; y, contar con procesos de sensibilizacion continuos sobre
derechos humanos, género y diversidades sexo- genéricas;

Recibir proteccion legal adecuada en el ejercicio de sus funciones, y dentro del marco legal
vigente; y,

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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Articulo 11.- Obligaciones de las personas solicitantes. Las personas solicitantes de los
procedimientos de reproduccion humana asistida, tendran las siguientes obligaciones:

a)

b)

2

Salvaguardar los derechos y la proteccion de las personas nacidas por técnicas de reproduccion
humana asistida; para lo cual, observaran estrictamente el interés superior del nifio;

Asumir plenamente las responsabilidades derivadas de la filiacion y patria potestad respecto
de los hijos e hijas nacidas mediante técnicas de reproducciéon humana asistida, cumpliendo
con todos los deberes y obligaciones asociadas a su crianza, cuidado, educaciéon y proteccion
integral;

Cumplir con todos los acuerdos y compromisos legales, €ticos y contractuales relacionados
con el proceso de reproducciéon humana asistida, respetando y acatando lo pactado con las
personas donantes y cualquier otra parte involucrada, incluyendo la compensacién econémica
por gastos comprobados;

Proveer informacion precisa, veraz y completa al personal de salud y a las autoridades
competentes durante todo el proceso de reproduccion humana asistida;

Respetar la confidencialidad y privacidad de la informacion relacionada con las personas
donantes y cualquier otro dato confidencial asociado al proceso de reproduccion humana
asistida, absteniéndose de divulgar dicha informacién sin el consentimiento expreso de las
partes involucradas;

Participar en los programas de acompafamiento psicologico, 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 ¢ hijas; vy,

Las demads que se establezcan en el reglamento de la presente ley.

Articulo 12.- Obligaciones de las personas donantes. Las personas donantes tendran las
siguientes obligaciones:

a)

b)

c)

d)

Cumplir con todos los acuerdos y compromisos legales, €ticos y contractuales relacionados
con el proceso de reproduccion humana asistida, respetando y acatando lo pactado con la
persona o familia solicitante;

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;
Mantener la confidencialidad respecto a la identidad de la persona y las familias solicitantes y
cualquier otra informacién confidencial 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
reproduccion humana asistida;

Cumplir con las evaluaciones, controles y procedimientos médicos necesarios antes, durante y
después del proceso de reproduccion asistida, conforme a las indicaciones del personal de
salud;

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; y,
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g) Las demas que se establezcan en el reglamento de la presente ley.

TITULO I
TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS DE REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA

CAPITULO I
DE LOS SUJETOS INTERVINIENTES

Articulo 13.- Sobre las personas usuarias de las técnica y procedimientos. Se considera
persona usuaria de las técnicas de reproduccion humana asistida a toda persona mayor de 18 afos,
ecuatoriana o con residencia permanente en el pais, con independencia de su estado civil u
orientacion sexual, que autorice y otorgue por escrito su consentimiento libre e informado de
someterse a las técnicas y procedimientos de reproduccion humana descritos en la presente ley. Si
la mujer estuviera casada o mantuviere union de hecho, se precisard, ademas el consentimiento de
su conyuge o pareja.

De manera previa a ortorgar su consentimiento, las personas usuarias deberdn recibir informacion
clara, completa y comprensible sobre las técnicas y procedimientos a realizarse, asi como sobre
los riesgos, tasas de éxito, alternativas, costos, beneficios y posibles implicaciones.

La edad maxima y las condiciones para participar de estos procedimientos y técnicas se
establecerdn en el reglamento de la presente Ley.

Las decisiones médicas adoptadas y su fundamentacion constardn en la historia clinica de la
persona solicitante, la cual podra ser auditada por la autoridad sanitaria correspondiente.

Articulo 14.- Sobre las personas donantes. Las personas donantes deberan ser ecuatorianas o
con residencia permanente en el pais; ser mayores de 18 afios, menores de 35 afios en el caso de
mujeres y menores de 45 afos en el caso de hombres. Ademads, deberan encontrarse en plena
capacidad de obrar y en estado de plena salud debidamente certificado, conforme a la normativa
que para el efecto emita la Autoridad Sanitaria Nacional.

Se admitird un maximo de seis donaciones por persona. Los donantes deberan declarar en cada
donacidn si han realizado donaciones previas. El material donado serd manejado y conservado
exclusivamente en los centros autorizados para el efecto y por el tiempo que se establezca en el
reglamento de esta Ley.

La donacion se realizara a través de un contrato entre las personas donantes y el centro autorizado,
a titulo gratuito y no podra tener fines comerciales ni lucrativos. Solo cabe la compensacion
econdémica por gastos comprobados, que tendrd como finalidad cubrir los gastos incurridos por la
atencion, cuidados y molestias fisicas generadas e inherentes al procedimiento realizado. El
reglamento a la presente ley determinaré los pardmetros para fijar la compensacion a la que se
refiere este inciso.

El consentimiento otorgado por las personas donantes podra ser revocado, siempre que los gametos
no hayan sido utilizados. La donacioén no configura ninguna relacion de filiacion entre las personas
donantes y las personas nacidas mediante técnicas y métodos de reproduccion humana asistida.
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La donacién serd andnima, excepto los casos de donacion entre familiares. Sin perjuicio de la
proteccion del anonimato se podra entregar informacion que permita asegurar razonablemente el
derecho de las personas nacidas mediante procedimiento de reproducciéon humana asistida a
obtener informacidn general sobre sus origenes, que no incluya la identidad de los donantes.

Excepcionalmente, en circunstancias extraordinarias que comporten un peligro cierto para la vida
o la salud la persona nacida mediante estos procedimientos, se podré revelarse la identidad de los
donantes. Dicha revelacion tendrd caracter restringido y no implicara en ningtn caso publicidad
de la identidad de los donantes.

CAPITULO 11
TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS DE REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA
AUTORIZADOS

Articulo 15.- Técnicas de reproducciéon humana asistida. Las técnicas de reproduccion humana
asistida que podran ser aplicadas al amparo de la presente ley, son las siguientes:

a) Fecundacion in vitro
b) Inseminacion Artificial (IA) o Inseminacion Intrauterina (IIU)
c) Crioconservacion de 6vulos, espermatozoides y embriones.

No se reconocen dentro de las practicas, técnicas o procedimientos de reproduccion humana
asistida a: la gestacion subrogada, la reproduccion asistida post mortem y la clonacién de seres
humanos con fines reproductivos. Tales practicas y procedimientos no podran ser aplicados.

A excepciodn de las sefialadas el inciso anterior, otras técnicas y procedimientos de reproduccion
humana asistida podran ser reconocidos por el Comité Nacional de Reproduccion Humana Asistida
del Ecuador, siempre que no atenten contra los derechos humanos de las personas involucradas,
sean cientifica y clinicamente indicados y sean previamente aprobados por la Autoridad Sanitaria
Nacional. El reconocimiento y regulacion de nuevas técnicas y procedimientos, para poder ser
aplicados, deberd incluirse en el reglamento de la presente ley.

La entidad a cargo de controlar la calidad de servicios publicos y privados de salud serd la
responsable de verificar, controlar y supervisar que los procedimientos y técnicas de reproduccion
humana asistida reconocidos y autorizados se ejecuten bajo protocolos aprobados por la Autoridad
Sanitaria Nacional y conforme a los estandares de calidad, bioseguridad y trazabilidad establecidos.
En caso de detectarse procedimientos no autorizados, se podran iniciar auditorias externas y remitir
los hallazgos al drea sancionatoria para el inicio de los procesos administrativos correspondientes,
sin perjuicio responsabilidades civiles y penales que podrian generarse.

Articulo 16.- Legalidad de los procedimientos. Las practicas, técnicas y procedimientos de
reproduccion humana asistida serdn ejecutados conforme a estdndares técnicos, legales y
cientificamente probados, los mismos que seran desarrollados en los protocolos elaborados por la
Autoridad Sanitaria Nacional y seran de cumplimiento obligatorio para todos los establecimientos
de salud que ofrezcan estos servicios.
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Se prohibe expresamente que las técnicas y procedimientos de reproducciéon humana asistida sean
utilizados como mecanismos para obtener beneficios economicos mediante coercion, intimidacion,
amenazas u otras formas de violencia que obliguen a las personas a participar en dichos procesos
en contra de su voluntad, en beneficio de individuos o redes delictivas.

Articulo 17.- Fecundaciéon In Vitro. Es un proceso de reproduccion 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 fertilizacioén, 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. El procedimiento especifico para su aplicacion sera regulado
por el reglamento de la presente Ley y la normativa que para el efecto emita la Autoridad Sanitaria
Nacional.

Articulo 18.- Inseminacion Artificial (IA) o Inseminacion Intrauterina (IIU). Es una técnica
de reproduccion humana asistida en la cual el esperma es depositado directamente en el utero de
la mujer gestante de manera artificial. Puede involucrar el uso de esperma de la pareja, o esperma
de un donante. El procedimiento especifico para su aplicacion sera regulado por el reglamento de
la presente Ley y la normativa que para el efecto emita la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 19.- Crioconservacion de 6vulos, espermatozoides y embriones. Es la técnica utilizada
para congelar y almacenar 6vulos, espermatozoides y embriones a temperaturas muy bajas para
detener su metabolismo y funciones vitales, permitiendo su uso futuro para la procreacion. El
procedimiento especifico para su aplicacion serd regulado por el reglamento de la presente Ley y
la normativa que para el efecto emita la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 20.- Principios de proteccion del embrion. En la aplicacion de las técnicas y
procedimientos de reproduccion humana asistida reconocidos en la presente Ley, se observaran
los siguientes principios:

a) No instrumentalizacion: El embrion no debe ser creado, utilizado o descartado
exclusivamente para fines comerciales.

b) Integridad genética: El embrién no puede ser manipulado genéticamente con fines de
mejora.

c) Destino digno: Los embriones sobrantes no pueden ser destruidos arbitrariamente. Su
destino y tiempo de conservacion se regulara en el reglamento de la presente ley.

d) Prohibicion de discriminacion genética: No se podra seleccionar embriones basado en sexo,
discapacidad o rasgos estéticos, salvo cuando haya riesgo de enfermedades genéticas

graves.
CAPITULO III
ACCESO A LAS TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS DE REPRODUCCION HUMANA
ASISTIDA

Articulo 21.- Acceso a los Métodos de Reproduccion Humana Asistida. La aplicacion de los
métodos, técnicas y procedimientos de reproduccion humana asistida deberd realizarse
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exclusivamente en establecimientos de salud autorizados por la Autoridad Sanitaria Nacional a
través de sus organismos o instancias de regulacion y control.

Articulo 22- Prestadores de servicios para la reproduccion humana asistida. Son los
establecimientos de salud que proporcionan servicios para la aplicacion de las técnicas y
procedimientos de reproduccion humana asistida. La practica de cualquiera de las técnicas y
procedimientos establecidos en esta Ley, solo se podra realizar en los establecimientos de salud
debidamente autorizados para ello.

Los establecimientos que brinden este tipo de servicios deben cumplir con los estdndares de
calidad y obligaciones previstas en la normativa técnica y en los protocolos emitidos para el efecto;
y, estaran sujetos a procesos continuos de inspeccion y control.

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, nifia y
adolescente. Las sanciones podran incluir multas, suspension de actividades y otras determinadas
en el ordenamiento juridico.

La Autoridad Sanitaria Nacional, en coordinacion con la entidad a cargo de controlar la calidad de
servicios publicos y privados de salud, mantendra un Registro Nacional de los establecimientos
autorizados para realizar técnicas y procedimientos de reproduccion humana asistida.

Articulo 23.- Requisitos para los establecimientos de salud que proporcionan servicios para
la aplicacion de las técnicas y procedimientos de reproduccion humana asistida. Los
establecimientos de salud para realizar procedimientos de reproduccion humana asistida deberan
cumplir con los siguientes requisitos:

a) Contar con el permiso de funcionamiento especifico para brindar servicios de reproduccion
humana asistida, emitido por las entidades de regulacion y de control correspondientes;

b) Disponer de personal médico especializado en técnicas y procedimientos de reproduccion
humana asistida y otras especialidades que se requieran, 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 Sanitaria Nacional;

d) Implementar protocolos de consentimiento informado, confidencialidad y reserva de datos
para todos los participantes en el procedimiento de reproduccion humana asistida;

e) Mantener un registro detallado de donantes, receptores y procedimientos realizados con base
en técnicas de reproduccion humana asistida, garantizando la confidencialidad de los datos
conforme a la normativa vigente de proteccion de datos personales;

f) Contar con protocolos para brindar los servicios de reproduccion humana asistida con base al
respeto de los derechos humanos en todo el proceso; vy,

g) Los demas que se establezcan en el reglamento a la presente ley y normativa técnica emitida
por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 24- Supervision y Control. La Autoridad Sanitaria Nacional, en coordinacién con la
entidad a cargo de controlar la calidad de los servicios publicos y privados de salud, serd
responsable de la supervision, inspeccion, auditoria y control de los establecimientos que ofrecen
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servicios de reproduccion humana asistida. Se realizara inspecciones periddicas, auditorias
técnicas y monitoreo continuo para verificar el cumplimiento de los protocolos clinicos, estandares
de bioseguridad, normas de calidad y requisitos técnicos establecidos en la presente ley y la
normativa vigente. En caso de detectarse incumplimientos, riesgos para la seguridad de los
usuarios o posibles malas practicas médicas, la entidad competente podra disponer auditorias
externas y remitir los hallazgos al 4rea sancionatoria para iniciar los procesos administrativos
correspondientes.

Articulo 25.- Diagnéstico preimplantacional. Los establecimientos de salud que realicen
técnicas y procedimientos de reproduccion humana asistida deberan practicar pruebas de
diagnostico preimplantacional para detectar la posible existencia de factores genéticos graves y
deteccion de situaciones que comprometan la viabilidad de los embriones. Los resultados seran
comunicados a las personas solicitantes, quienes seran responsables exclusivos de aceptar o
rechazar los resultados, pudiendo suspender la ejecucion del procedimiento.

Articulo 26.- Condiciones previas y generales. Para el acceso y aplicacion de las practicas,
técnicas y procedimientos de reproduccion humana asistida, los sujetos que intervienen deberén:

a) Recibir informacién clara, completa y precisa sobre los procedimientos de reproduccion
humana asistida realizarse, sus riesgos y beneficios; asi como, respecto a los efectos juridicos,
médicos, psicologicos y emocionales;

b) Otorgar por escrito su consentimiento libre, voluntario e informado para la aplicacion de las
técnicas y procedimientos correspondientes; en caso de tratarse de personas casadas o en union
de hecho, se requerira también el consentimiento de su conyuge o pareja;

¢) Realizarse las pruebas y andlisis de caracter médico y psicoldgico que permitan determinar la
aptitud para someterse al procedimiento del método de reproduccion humana asistida; vy,

d) Conocer los aspectos legales sobre la filiacion e identidad de las nifias o nifios que naceran
como consecuencia del procedimiento de reproduccion humana asistida.

Articulo 27.- Del asesoramiento y consentimiento informado. Antes de realizar cualquier
procedimiento de reproduccion humana asistida, las partes involucradas deben recibir
asesoramiento integral; el equipo de salud concedera el tiempo necesario para que las personas
tomen su decision, garantizando el respeto a la autonomia y el otorgamiento del consentimiento
previo, libre, voluntario e informado.

El consentimiento se formalizard mediante un documento firmado, que sera incorporado
obligatoriamente a la historia clinica y custodiado conforme a la normativa vigente.

La entidad a cargo de controlar la calidad de servicios publicos y privados de salud sera la
responsable de verificar y controlar que los establecimientos de salud cuenten con protocolos
actualizados para la obtencion del consentimiento informado.

Articulo 28.- Confidencialidad de la Informacion. - Se garantizaré la confidencialidad de toda
la informacion relacionada con el procedimiento de reproduccion humana asistida, respetando la
privacidad y dignidad de las personas solicitantes, de los donantes y las personas nacidas a través
de las técnica y procedimientos, conforme a la normativa legal vigente.
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CAPITULO IV
COMISION TECNICA DE REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA EN LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

Articulo 29.- Creacion y conformacion de la comision técnica de reproduccion humana
asistida. En todos los establecimientos de salud que ofrezcan servicios de reproduccion humana
asistida, se debera conformar comision técnica de reproduccion humana asistida con profesionales
que forman parte del servicio.

Articulo 30.- Conformacion de la comision técnica de reproduccion humana asistida. La
comision técnica estara integrada por:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
g)
h)
i)
j)
k)

Director/a del establecimiento de salud quien la presidira;
Profesionales de la salud especializados en reproduccion humana asistida;
Profesionales de enfermeria;

Profesionales de psicologia;

Profesionales de biologia;

Profesionales de obstetricia;

Profesionales de laboratorio clinico;

Profesionales de bioética y/o genética;

Profesionales de embriologia;

Profesionales de derecho; vy,

Profesionales de trabajo social de la institucion.

Articulo 31.- Funciones de la comision técnica de reproduccion humana asistida. La comision
técnica de reproduccion humana asistida tendra las siguientes funciones:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

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;

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

Supervisar y monitorear la implementacion de los procedimientos de reproduccion humana
asistida en el establecimiento, garantizando que se realicen de acuerdo con los protocolos
médicos establecidos y que se respeten los derechos de todas las personas involucradas;
Brindar asesoria ética y legal tanto al personal de salud como a las personas solicitantes y
donantes, orientandoles sobre sus derechos, obligaciones e implicaciones de los
procedimientos;

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

Desarrollar programas de educacion y capacitacion para el personal de salud del
establecimiento, enfocandose en las mejores practicas en los procedimientos de reproduccion
humana asistida, asi como en los aspectos éticos y legales relevantes;



ASAMBLEA NACIONAL

REPUBLICA DEL ECUADOR

7) 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 proteccion de datos vigentes; y,

8) Otras que se establezcan en el reglamento de la presente ley.

Articulo 32.- Responsabilidades de la comision técnica de reproduccion humana asistida.-
Seran responsables de garantizar que todos los procedimientos de reproduccion humana asistida
realizados en el establecimiento de salud cumplan con las normativas legales, éticas y médicas
establecidas por la Autoridad Sanitaria Nacional. Cualquier incumplimiento identificado debera
ser reportado de inmediato al Comité Nacional de Reproduccion Humana Asistida del Ecuador.

Articulo 33. - Coordinacion con la Autoridad Sanitaria Nacional. La comision técnica de
reproduccion humana asistida deberan coordinar sus actividades con la Autoridad Sanitaria
Nacional, proporcionando informes regulares sobre las actividades del establecimiento,
incluyendo estadisticas de procedimientos realizados, resultados obtenidos y cualquier incidencia
relevante.

Articulo 34.- Evaluacion y Mejora Continua. — Las comisiones técnica de reproduccion humana
asistida de cada establecimiento deberan participar en procesos de evaluacion externa que sean
establecidos por las autoridades competentes en materia de salud, y contribuir activamente a la
mejora continua de los servicios de reproducciéon humana asistida, implementando las
recomendaciones que surjan de estas evaluaciones.

TITULO III
ATRIBUCIONES Y RESPONSABILIDADES DE LAS INSTITUCIONES DEL
ESTADO CON RELACION A LA REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA

CAPITULO 1
DE LA AUTORIDAD SANITARIA NACIONAL

Articulo 35.- Regulacion y Supervision. La Autoridad Sanitaria Nacional y sus entidades de
regulacion y control serdn responsables de la regulacion y supervision de todos los procedimientos
de reproduccion humana asistida. Esto incluye la emision de normas, protocolos y guias técnicas
para asegurar la calidad y seguridad de los procedimientos en los establecimientos que brinden
este servicio.

La Autoridad Sanitaria Nacional reglamentara los procesos de importacion o exportacion,
obtencion, mantenimiento y uso de los gametos tales como son los évulos y espermatozoides para
los procedimientos de reproduccion humana asistida, que seran aplicados a personas ecuatorianas
o con residencia permanente en el pais, observando los derechos, principios, finalidades y
regulaciones establecidas en la presente Ley.

Articulo 36.- Registro Nacional de Reproduccion Humana Asistida. La Autoridad Sanitaria
Nacional creard y mantendra un Registro Nacional de Reproducciéon Humana Asistida, en el cual
se documentaran todos los procedimientos realizados y reportados por parte de los
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establecimientos de salud autorizados para realizar técnicas de reproduccion humana asistida. El
registro contara con la siguiente informacion:

a) Personal de salud responsable del servicio de reproduccion humana asistida;

b) Personas donantes de gametos;

c) Gametos importados;

d) Personas solicitantes; y,

e) Otros datos de que considere necesario incorporar la Autoridad Sanitaria Nacional.

Este registro debera garantizar la confidencialidad y anonimato de los datos personales, reservados
y sensibles conforme la legislacion vigente en materia de proteccion de datos personales.

Articulo 37.- Informacién y Educacién. La Autoridad Sanitaria Nacional desarrollarad campafias
de informacién, educacién y promocion dirigidas a la poblacion general sobre los derechos
vinculados a la reproduccién humana asistida, asi como sobre las opciones disponibles, sus riesgos
y beneficios.

Estas campafias deberdn garantizar el acceso a informacion clara, veraz, actualizada y suficiente,
que permita a las personas adoptar decisiones libres, informadas y responsables, en un marco de
respeto a la autonomia personal. Asimismo, deberan estar libres de sesgos, prejuicios o estereotipos
que puedan generar discriminacion o afectar la salud fisica, sexual, reproductiva o mental de las
personas usuarias.

Articulo 38.- Evaluacion de Protocolos y Procedimientos. La Autoridad Sanitaria Nacional, en
coordinacién con la entidad a cargo de controlar la calidad de los servicios publicos y privados de
salud, evaluara periddicamente los protocolos y procedimientos de reproduccion humana asistida,
asegurando que se ajusten a los avances cientificos probados, a los estdndares internacionales de
calidad y a la seguridad del usuario.

Articulo 39.- Supervision de Bancos de Gametos y Embriones. La Autoridad Sanitaria Nacional
a través de sus entidades adscritas encargadas de controlar la calidad de servicios publicos y
privados de salud y la regulacion y vigilancia sanitaria, sera los responsables de la supervision y
control de los bancos de gametos y embriones, asegurando que cumplan con las normas vigentes
de almacenamiento, manejo, trazabilidad y conservacion.

El o6rgano a cargo de controlar la calidad de servicios publicos y privados de salud emitira la
normativa técnica especifica para la habilitacion, funcionamiento y control de estos bancos, asi
como para la auditoria periddica de los procesos, garantizando la seguridad, calidad y trazabilidad
del material bioldgico. En caso de detectarse incumplimientos o irregularidades en los
procedimientos de manejo, conservacion o trazabilidad, la entidad competente podra disponer
auditorias externas y, de ser necesario, remitir los hallazgos al area sancionatoria para iniciar los
procedimientos administrativos correspondientes, conforme a la normativa aplicable.

Articulo 40.- Atencion y Soporte Psicologico. La Autoridad Sanitaria Nacional a través de la
entidad encargada de controlar la calidad de servicios publicos y privados de salud, debera regular
y garantizar que los establecimientos que ofrecen servicios de técnicas y procedimientos de
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reproduccion humana asistida proporcionen atencion y soporte psicologico a las personas que se
someten a dichos procedimientos en todas las etapas del proceso, con el fin de asegurar su bienestar
emocional y mental, promover la toma de decisiones libres e informadas y prevenir posibles
afectaciones derivadas de la experiencia.

Articulo 41.- Mecanismos de denuncia y quejas. La Autoridad Sanitaria Nacional establecera
mecanismos accesibles para la recepcion de denuncias y quejas relacionadas con los
procedimientos de reproduccion humana asistida, asegurando una respuesta rapida y efectiva a
cualquier irregularidad o vulneracion de derechos.

La entidad encargada de controlar la calidad de los servicios publicos y privados de salud sera
responsable de gestionar, investigar y dar seguimiento a las denuncias recibidas, a través de la
implementacion de protocolos técnicos y auditorias externas cuando corresponda. Cuando de las
investigaciones se evidencien incumplimientos normativos, practicas irregulares o indicios de
mala practica médica, la entidad de control remitira los hallazgos al 4rea sancionatoria para el
inicio de los procedimientos administrativos pertinentes, de conformidad con la normativa vigente.

Se garantizara la confidencialidad, trazabilidad y proteccion de datos en todo el proceso de gestion
de denuncias, en cumplimiento de las deposiciones vigentes sobre proteccion de datos personales.

Articulo 42.- Transparencia y Acceso a la Informacion Publica. La Autoridad Sanitaria
Nacional garantizara la transparencia y el acceso a la informacion publica sobre los procedimientos
de reproduccion humana asistida. Se publicaran informes anuales con estadisticas y andlisis de los
procedimientos realizados en el pais.

La informacidn reservada o confidencial, asi como la informacion personal y sensible establecidas
en las historias clinicas de las personas donantes, personas solicitantes y nifios y nifias nacidas bajo
los procedimientos de reproduccion humana asistida sera resguardada al tenor de la normativa
legal vigente para la proteccion de datos personales y de informacion 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 autorizacién de manera 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.

CAPITULO 11
COMITE NACIONAL DE REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA

Articulo 43.- Creacion del Comité Nacional de Reproducciéon Humana Asistida. La Autoridad
Sanitaria Nacional creard el Comité Nacional de Reproduccion Humana Asistida, que sera el ente
encargado de supervisar y regular el cumplimiento de esta ley; 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, definir, ejecutar, controlar y
evaluar planes, programas y acciones para la practica de la reproduccion humana asistida,
asegurando la vigencia de los derechos protegidos por esta ley.



ASAMBLEA NACIONAL

REPUBLICA DEL ECUADOR

La conformacion, organizacion y funcionamiento del Comité, se regularan en el reglamento de la
presente ley.

Articulo 44.- Atribuciones del Comité Nacional de Reproduccion Asistida. Seran atribuciones
del Comité Nacional de Reproduccion Humana Asistida, las siguientes:

1. Evaluar los pronunciamientos de las comisiones técnica de reproduccion humana asistida
que presenten inconsistencias o vulneracion a los derechos humanos en los procedimientos
y técnicas de reproduccion humana asistida, asegurando que cumplan con todos los
criterios establecidos en la presente ley;

2. Elaborar de forma conjunta y revisar las normas y protocolos para la implementacion de
los procedimientos de reproducciéon humana asistida y posteriormente ser aprobados
debidamente por la Autoridad Sanitaria Nacional,

3. 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;

4. Evaluar y aprobar los protocolos de investigacion basica o experimental relacionados con
las técnicas de reproduccion humana asistida;

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

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

7. Contribuir al perfeccionamiento del conocimiento de las y los profesionales en
procedimientos cientificos en el &mbito de la reproduccion humana asistida y difundir
dichos conocimientos correspondientes; y,

8. Evaluar los informes periddicos cuatrimestrales que seran entregados por parte de la
Autoridad Sanitaria Nacional, de acuerdo con lo dispuesto en la presente ley.

CAPITULO III
FILIACION DE LAS PERSONAS NACIDAS MEDIANTE TECNICAS Y
PROCEDIMIENTOS DE REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA Y OBLIGACIONES
DEL REGISTRO CIVIL

Articulo 45.- De la filiacion de las personas nacidas mediante técnicas y procedimientos de
reproduccion humana asistida. La filiacion de las personas nacidas mediante técnicas y
procedimientos de reproduccion humana asistida se fijara en funcion del principio de voluntad
procreacional, que se entiende como la decision de una persona o pareja de tener un hijo a través
de la aplicacion de las técnicas y procedimientos regulados por esta Ley. La voluntad procreacional
es expresada a través del consentimiento otorgado de forma escrita, libre e informada, previo a la
aplicacion de las técnicas y procedimientos de reproduccion humana asistida.

Los donantes de gametos o embriones no tendran derechos ni obligaciones derivados de la filiacion
y patria potestad sobre las personas nacidas a través de la reproduccion humana asistida.
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Articulo 46.- Emision del Certificado de Nacido Vivo en Casos de Reproduccion Humana
Asistida. - Los establecimientos de salud, en los que se produzca el nacimiento de nifias o nifios
mediante técnicas de reproduccion humana asistida, deberdan 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 serviran 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, ademas de la informacion que generalmente consta en
estos documentos, los datos de filiacion de los progenitores, de acuerdo con las disposiciones
legales aplicables a los métodos de reproduccion humana asistida, respetando los derechos de las
diversas estructuras familiares.

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 reproduccion utilizado o de la composicion familiar del nifio o nifia.

Articulo 47.- Declaracion judicial de filiacion en casos de reproduccion humana asistida. En
caso de controversia, sobre la determinacion de la filiacion derivada de técnicas de reproduccion
humana asistida, la filiacion sera declarada judicialmente.

Los jueces y juezas de Familia, Mujer, Nifiez y Adolescencia, conoceran y resolveran en la via
verbal sumaria, las acciones de declaracion judicial de filiacion en casos de reproduccion humana
asistida.

Articulo 48.- Obligaciones del Registro Civil, Identificacion y Cedulacién. Para la aplicacion
integral de lo dispuesto en la presente Ley, corresponde al Registro Civil implentar la normativa,
procedimientos y protocolos necesarios que permitan garantizar los siguientes derechos:

a) Derecho a la identificacion: El Registro Civil, Identificacion y Cedulacion garantizara el
derecho a la identificacion de todos los nifios y las nifias nacidas mediante técnicas de
reproduccion humana asistida, asegurando la emision de documentos oficiales que
certifiquen su identidad, y previo al cumplimiento de los requisitos establecidos en el
reglamento.

b) 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, y, previo al cumplimiento
de los requisitos establecidos en el reglamento.
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c) Derecho a la filiacion: El Registro Civil, Identificaciéon 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 procreacional establecida en
la presente ley y garantizando el reconocimiento de la diversidad familiar.

d) Derecho de las nifias y nifios a conocer su origen: El Registro Civil, Identificacion y
Cedulacion 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 las personas donantes, salvo en los casos establecidos por la ley para la
proteccion integral del nifio o la nifa.

Articulo 49.- Actualizacion de Datos. El Registro Civil, Identificacion y Cedulacion garantizara
la actualizacion de los datos de identificacion de los nifios y nifias en los casos de nacimiento
mediante técnicas de reproduccion humana asistida, adopcion, cambios legales de nombre del
inscrito o reconocimiento tardio de filiacion.

Para el caso de modificacion de filiacion, el tramite se realizara por la via judicial correspondiente,
conforme lo establecido en el articulo 48 de la presente Ley.

Articulo 50.- Capacitacion de las y los Servidores Publicos. El Registro Civil, Identificacion y
Cedulacion garantizard la capacitacion continua de sus servidoras y servidores publicos en materia
de derechos humanos y género, asi como en los procedimientos especificos relativos a la
inscripcion de nifios y nifas recién nacidos mediante técnicas y procedimientos de reproduccion
humana asistida y el reconocimiento de los diversos tipos de familias. Dicha capacitacion debera
comprender aspectos legales, éticos y técnicos.

Articulo 51.- Sensibilizacion sobre Derechos Humanos. El Registro Civil, Identificacion y
Cedulacion implementard programas permanentes de sensibilizacion y formacion en derechos
humanos dirigidos a todas y todos sus servidores publicos. Estos programas deberan incorporar de
manera transversal el enfoque de género e interseccional, con especial énfasis en la proteccion y
garantia de los derechos de los nifos y nifias nacidos mediante técnicas de reproduccion humana
asistida.

Articulo 52.- Supervision de Procedimientos. El Registro Civil, Identificacion y Cedulacion
implementard mecanismos de supervision y control para asegurar que todos los procedimientos de
registro, inscripcion y certificacion de los nifios y nifias nacidas mediante técnicas de reproduccion
humana asistida se realicen conforme a la presente ley y respetando sus derechos.

Articulo 53.- Denuncias y sanciones. El Registro Civil, Identificacion y Cedulacion sera la
entidad responsable de definir y garantizar mecanismos claros y accesibles para la recepcion de
denuncias sobre posibles irregularidades en los procedimientos de registro e inscripcion. Asimismo,
establecera los procesos de investigacion y sancion correspondientes, asegurando que las medidas
impuestas sean proporcionales a la gravedad de la falta y respeten el debido proceso. Los
mecanismos y procedimientos se desarrollaran en el reglamento de la presente Ley.
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CAPITULO IV
DEL ORGANO RECTOR DE LA POLITICA PUBLICA DE EDUCACION

SUPERIOR

Articulo 54.- Inclusion en programas académicos en establecimientos de Educacion Superior.
El o6rgano rector de la politica publica de educacion superior promovera la inclusion de estudios
sobre reproduccion humana asistida en los programas académicos de las instituciones de educacion
superior, en el marco de su autonomia responsable, especialmente en las carreras de medicina,
biologia, derecho, bioética, biotecnoglogia, psicologia y ciencias sociales.

Para el caso de institutos publicos adscritos al 6rgano rector de la politica publica de educacion
superior, se evaluara la pertinencia de incluir contenidos curriculares sobre las areas antes
mencionadas.

Articulo 55.- Fomento de la Investigacion. El 6rgano rector de la politica publica de educacion
superior en coordinacion con la Autoridad Sanitaria Nacional, promovera y apoyard 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, con la debida aprobacion de los Comités de Etica avalados por ente
rector en salud y observando las disposiciones legales vigentes.

Articulo 56.- Formacion Especializada y continua. El 6rgano rector de la politica publica de
educacion superior socializara la oferta de programas de formacion especializada y posgrados en
reproduccion humana asistida, los mismos que permitiran formar talento humano que adquieran
habilidades y conocimiento con respecto a las técnicas mas avanzadas y en los aspectos €ticos y
legales relacionados con estos procedimientos, con base en los perfiles profesionales requeridos
para el ejercicio de estas funciones dentro del Sistema Nacional de Salud y considerando las
necesidades identificadas en el contexto nacional.

La Autoridad Sanitaria Nacional priorizard el area los estudios de reproduccion humana asistida
en su agenda de fortalecimiento del talento humano en salud para la formacion especializada y
continua del personal sanitario que muestre interés en dicha area. El ente rector de la educacion
superior administrard los recursos destinados para estos programas como parte de su politica
publica de becas del pais

Articulo 57.- Difusion de Conocimientos. El 6rgano rector de la politica publica de educacion
superior y las instituciones de educacion superior fomentaran la difusion de conocimientos y
resultados de investigaciones sobre reproducciéon humana asistida a través de publicaciones
académicas, conferencias y seminarios, promoviendo el intercambio de experiencias y buenas
practicas.

Articulo 58.- Coordinacion interinstitucional. El 6rgano rector de la politica publica de
educacion superior en coordinacion con la Autoridad Sanitaria Nacional estableceran mecanismos
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de coordinacion para asegurar que los contenidos educativos y de formacion profesional, asi como
las investigaciones, sobre reproduccion humana asistida estén alineados con las normativas y
politicas de salud publica vigentes.

CAPITULO V
DEFENSORIA DEL PUEBLO

Articulo 59.- Atencion de Quejas y Denuncias. La Defensoria del Pueblo estaré facultada para
patrocinar, de oficio o a peticion de parte, acciones jurisdiccionales en defensa de los derechos
humanos de las personas solicitantes y de las personas aceptadas para procedimientos de
reproduccion humana asistida.

Articulo 60.- Promocion de los Derechos Humanos. La Defensoria del Pueblo promovera la
educacion y sensibilizacion en derechos humanos relacionados con la reproduccion humana
asistida.

Articulo 61.- Vigilancia del Debido Proceso administrativo. La Defensoria del Pueblo vigilara
el respeto al debido proceso, de oficio o a peticidon de parte, en 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 1V
PROHIBICIONES, INFRACCIONES Y SANCIONES

Articulo 62.- Prohibiciones. Al amparo de los previsto en la presente Ley, se establecen las
siguientes prohibiciones:

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

b) Ofrecer reconocimientos econdémicos o de cualquier tipo a cambio de la donacion de
gametos y embriones, salvo la compensacién econémica contemplada en la presente ley;

¢) La gestacion subrogada, reproduccion post morten y la clonacion de seres humanos con
fines reproductivos;

d) Realizar cualquier practica eugenésica sobre embriones humanos vivos;

e) La extraccion sin consentimiento previo y la comercializacion de gametos salvo la
importacion debidamente autorizada por la Autoridad Sanitaria Nacional;

f) La experimentacion con gametos, excepto cuando dicha experimentacion se realice para
fines de analisis, investigacion y procedimientos propios de las técnicas y procedimientos
de reproduccién humana asistida, debidamente informados, bajo el consentimiento de las
personas involucradas y con la debida autorizacion de la Autoridad Sanitaria Nacional;

g) La utilizacion de métodos de reproduccion humana asistida para fines comerciales, ni la
clonacidén u otros procedimientos dirigidos a la seleccion de etnia, manipulacion de genes
humanos, de manera que altere el genotipo;

h) La donacién de gametos por personas menores de dieciocho afos;

i) La practica de actos crueles, inhumanos y degradantes en procedimientos de reproduccion
humana asistida;
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j) Laseleccion de embriones por cualquier motivo incluyendo la seleccion del sexo en seres
humanos con fines reproductivos; asi como cualquier otra practica no prevista por esta ley
que atente contra la dignidad humana;

k) Exigir a la persona donante de gametos el cumplimiento de obligaciones que vulneren su
salud fisica o mental, su autonomia reproductiva, su dignidad o sus derechos; y,

I) Toda cladusula contractual o condicion médica que imponga restricciones
desproporcionadas, control excesivo del cuerpo, practicas médicas sin consentimiento
informado, o cualquier forma de presion psicologica o coercion, sera considerada nula de
pleno derecho.

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, judicial,
jurisdiccional civil o penal, por la adecuacion de una conducta contraria y conminada por la Ley.

Articulo 63.- Infracciones y Sanciones. El incumplimiento de las obligaciones determinadas en
la presente Ley y la inobservancia de las prohibiciones determinadas en el articulo anterior, sera
debidamente sancionado conforme al procedimiento establecido en la Ley Orgénica de Salud. Las
sanciones podran incluir:

a) Multas economicas proporcionales al dafio causado.

b) Suspension de servicios los establecimientos de salud que brindan servicios relacionados
con la reproduccion humana asistida.

¢) Revocacion de licencias y autorizaciones a profesionales y establecimientos que incurran
en practicas ilegales o negligentes en la prestacion de servicios de reproducciéon humana
asistida.

d) Inhabilitacion profesional para los médicos y otros profesionales de la salud que participen
en procedimientos de reproduccion humana asistida sin cumplir con los requisitos
establecidos por esta ley.

e) Denuncia penal en casos de infracciones graves que constituyan delitos segtn la legislacion
vigente, se procederd a la denuncia ante las autoridades judiciales competentes.

f) Obligacion de reparacion del dafio a las personas o entidades responsables, que deberan
garantizar la reparacion integral del dafio causado a los nifios, nifias, o familias afectadas.

g) 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 aplicaran conforme a la gravedad de la infraccion y su impacto en los derechos
del nifio, nifia o adolescentes, de las personas solicitantes y donantes.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.- El presidente de la Republica del Ecuador expedira el reglamento general de la presente
Ley en un plazo maximo de 180 dias.
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Segunda. La Autoridad Sanitaria Nacional emitird la normativa, protocolos y regulaciones que
correspondan para el cumplimiento integral de la presente ley en un plazo maximo de 90 dias,
contados a partir de la expedicion del reglamento de la presente Ley.

Tercera.- La Autoridad Sanitaria Nacional en coordinacion con el Registro Civil, la entidad
rectora en educacion, disefiard e implementaré 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 180 dias contados a partir de su promulgacion.

Cuarta.- El Registro Civil, Identificacion y Cedulaciéon adecuara sus sistemas digitales,
procedimientos, protocolos y nomativa, a fin de garantizar procedimientos espeicificos
confidenciales para la inscripcion y registro de nifios y nifias nacidas mediante procedimientos y
técnicas de reproduccion humana asistida, en un plazo de 120 dias contados a partir de la
promulgacion de esta Ley.

Quinta.- La creacion y conformacion del Comité Nacional de Reproduccion Humana Asistida se
realizara en un plazo maximo de 60 dias, contados a partir de la expedicion del reglamento de la
presente Ley.

Sexta.- Los establecimientos de salud autorizados para la realizacion de técnicas y procedimientos
de reproduccion humana asistida crearan las Comisiones Técnicas de Reproduccion Humana
Asistida, en un plazo maximo de 90 dias contados a partir de la expedicion del reglamento de la
presente ley. Su conformacion serd reportada a la Autoridad Nacional Sanitaria.

Séptima.- El Instituto Nacional de Estadisticas y Censos INEC actualizara el informe estadistico
de nacido vivo de manera fisica y electronica, de conformidad con lo regulado con la presente ley,
en un plazo méaximo de 120 dias, contados a partir de la promulgacion de esta Ley.

Octava.- La Autoridad Sanitaria Nacional incluird las prestaciones y el reconocimiento econdémico
que regirdn para reproduccion humana asistida en el Tarifario Oficial de Prestaciones para el
Sistema Nacional de Salud, en el plazo maximo de 120 dias contados desde la publicacion de la
presente ley en el Registro Oficial.

DISPOSICIONES REFORMATORIAS

Primera.- En la Ley Organica de Salud, a continuacion del articulo 23, incorpérese el articulo
23.1 con el siguiente texto:

“Art. 23.1.- Las practicas, técnicas y procedimientos de reproduccion humana asistida
deberan ser ejecutados de forma técnica, segura y respetuosa de los derechos de las y los
sujetos que participan en estos procedimientos, garantizando el interés superior del nifio y
con reconocimiento a las familias en sus diversos tipos.”

Segunda.- En la Ley Orgénica de Gestion de la Identidad y Datos Civiles, a continuacion del
articulo 28, incorpdrese el articulo 28.1 con el siguiente texto:
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“Articulo 28.1.- 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 concebidos mediante técnicas y procedimientos
de reproduccién humana asistida, deberan emitir el certificado de nacido vivo conforme a
lo establecido en la ley que regula las técnicas y procedimientos de reproduccion humana
asistida.

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 reproduccion utilizado o de la composicion familiar
del nifio o nifia.”

Disposicion final tinica.- La presente ley entrara en vigencia a partir de su publicacién en el
Registro Oficial.
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11. Certificacion

En mi calidad de Secretario Relator de la Comision Especializada Permanente del Derecho a la
Salud y Deporte, de conformidad con lo que dispone la Ley Organica de la Funcion Legislativa

y el Reglamento de Comisiones Especializadas Permanentes y Ocasionales, CERTIFI C O:

Que, el presente Informe para Primer Debate del Proyecto de Ley Orgdnica que regula las
técnicas y procedimientos de reproduccion humana asistida, fue conocido, debatido y aprobado
en la Sesion Ordinaria Nro. 053-CEPDSD-2025-2027, celebrada el 25 de septiembre de 2025, en
el Pleno de la Comision Especializada Permanente del Derecho a la Salud y Deporte, conforme
a la siguiente votacion: A FAVOR: Asambleistas Juan José¢ Reyes Baquerizo, Boris Stalin
Andrade Robles, Annabella Emma Azin Arce, Anthony Sebastian Becerra Contreras, Marcelo
Andrés Guschmer Tamariz, Jorge Fabricio Tamayo Trivifio, Total seis (6) votos; EN CONTRA:
Total cero (0) votos; ABSTENCION: Asambleistas, Victoria Tatiana Desintonio Malavé, Hermel
Andrés Campos Tobar, Milena Cristina Jacome Benites, Total tres (3) votos; BLANCO Total cero
(0) votos, AUSENTES: Asambleista Annie Christina Mufioz Aroca, Total uno (1).
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