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Proyecto de Ley de Técnicas de Reproduccion Humana
Asistida de la Republica Dominicana.
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Secretaria General de la Camara de Diputados.

Después de un cordial saludo, tengo a bien depositar el Proyecto de Ley de Técnicas de
Reproduccion Humana Asistida de la Republica Dominicana, el cual perimio, a los fines de
que sea incluido en la agenda legislativa.

Con sentimientos de consideracion y estima.

Atentamente,
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Maria Trinidad Sanchez
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Proyecto de Ley de Técnicas de Reproduccion Humana Asistida de la
Republica Dominicana

Considerando primero: Que la Constitucion de la Republica reconoce y
garantiza el derecho a la salud y a fundar una familia, lo cual obliga al Estado
a promover politicas y normas que faciliten el acceso a las técnicas de
reproduccién humana asistida en condiciones de equidad y seguridad.

Considerando segundo: Que la filiacion derivada de las técnicas de
reproduccion asistida debe gozar de plena certeza juridica, de modo que se
protejan los derechos de los nifios nacidos mediante estos procedimientos y se
brinde seguridad a los padres y madres que acceden a ellos.

Considerando tercero: Que la falta de regulacion puede dar lugar a practicas
discriminatorias, abusos comerciales o irregularidades médicas que vulneren la
dignidad humana, la autonomia de las mujeres y la confidencialidad de
donantes y receptores.

Considerando cuarto: Que resulta imprescindible establecer mecanismos de
autorizacion, supervision y control de los centros y profesionales que practiquen
estas técnicas, con el fin de garantizar altos estandares de calidad,
responsabilidad ética y seguridad biomédica.

Considerando quinto: Que las donaciones de gametos y embriones deben
realizarse bajo principios de altruismo, voluntariedad, gratuidad y
confidencialidad, en estricto respeto a la ética médica y a la dignidad de las
personas involucradas.

Considerado sexto: Que la creacion de registros nacionales de donantes,
centros autorizados y resultados de procedimientos constituye una herramienta
fundamental para garantizar transparencia, trazabilidad, estadisticas
confiables y la formulacién de politicas publicas basadas en evidencia cientifica.

Vista: La constitucion de la Republica;

Vista: La Ley General de Salud num. 42-01, del 8 de marzo del 2001 que
establece los principios, bases y lineamientos para garantizar el acceso
equitativo a los servicios de salud, la regulacion sanitaria y la promocion del
bienestar fisico y mental de la poblacion;

Visto: El Codigo Civil de la Republica Dominicana, especialmente las
disposiciones relativas a la filiacion, la paternidad y la maternidad;

Vista: La Ley No. 136-03, que instituye el Codigo para el Sistema de Protecciéon
y los Derechos Fundamentales de Ninos, Ninas y Adolescentes, del 7 de octubre

del 2004, que garantiza el interés superior del nifio y su derecho a una identidad
y filiacion seguras;



Visto: El Reglamento de la Camara de Diputados.

TITULO I
Disposiciones Generales

Articulo 1. Objeto. La presente Ley tiene por objeto regular la aplicacion de las
técnicas de reproduccion humana asistida (TRHA) acreditadas cientificamente
en la Republica Dominicana, estableciendo los principios, requisitos, derechos
y obligaciones que regiran tanto a los usuarios de dichas técnicas como a los
profesionales e instituciones que las apliquen.

Articulo 2. Definiciones. A los efectos de esta Ley se entiende por:

1. Técnicas de Reproduccion Humana Asistida (TRHA): procedimientos
meédicos destinados a la consecucion de un embarazo mediante la
manipulaciéon de gametos o embriones humanos. Incluyen, entre otros:
inseminaciéon artificial, fecundacion in vitro (FIV), microinyeccion
espermatica (ICSI), transferencia de gametos, zigotos o embriones,
criopreservacion de gametos y embriones, y diagnostico genético
preimplantacional.

2. Gameto: 6vulo o espermatozoide humano.

3. Preembrion: embrion in vitro constituido desde la fecundacion del
ovocito hasta el dia 14 inclusive, siempre que no haya sido implantado
en la mujer.

4. Donante: persona que, cumpliendo los requisitos de esta Ley, aporta
gametos con fines reproductivos para terceros.

5. Centro autorizado: establecimiento médico que cuenta con la debida
licencia para la practica de TRHA.

Articulo 3. Principios rectores. La aplicacion de las Técnicas de Reproduccion
Humana Asistida se regira por las normas cientificamente aprobadas y por los
lineamientos del Ministerio de Salud Publica, en el marco de los siguientes
principios: respeto a la dignidad y autonomia de la mujer usuaria, proteccion
del concebido, confidencialidad, altruismo en la donacién, transparencia y
control publico.

Articulo 4. Prohibiciones generales. Se prohibe expresamente:

a) La clonaciéon humana con fines reproductivos.

b) La comercializacion de gametos y embriones.

c) La creacion de embriones con fines exclusivamente investigativos.

TITULO II
Condiciones de Aplicacion de las Técnicas



Articulo 5. Usuarios. Podran acceder a las TRHA todas las mujeres mayores de
sexo biologico femenino de 18 anos con plena capacidad juridica, solteras o en
el marco de una familia, siempre que presten su consentimiento libre,
consciente y escrito.

Articulo 6. Consentimiento informado. El consentimiento informado debera
contener, como minimo:

Una explicacion clara de las técnicas a aplicar.

Los riesgos médicos asociados para la mujer y el futuro hijo.
Las tasas de éxito documentadas.

Los costos economicos y condiciones de pago.

Parrafo: El consentimiento podra ser revocado en cualquier momento previo a
la implantacion de los embriones.

Articulo 7. Condiciones que deben cumplir las personas para acceder a las
técnicas.

Las técnicas de reproduccion asistida solo podran llevarse a cabo cuando
existan posibilidades razonables de éxito y no representen un riesgo
grave para la salud fisica o psicolégica de la mujer ni para la de la
eventual descendencia. Su aplicacion requerira siempre la aceptacion
libre, consciente y previa de la mujer, quien debera haber recibido
informaciéon completa sobre las probabilidades de éxito, los riesgos y las
condiciones del procedimiento.

En los casos de fecundacion in vitro y técnicas relacionadas, inicamente
se permitira la transferencia de un maximo de tres preembriones por ciclo
reproductivo en cada mujer.

La informacién y asesoramiento que se brinde a las mujeres usuarias de
estas técnicas, asi como a los posibles donantes, debera abarcar los
aspectos biologicos, juridicos y éticos implicados, incluyendo también las
condiciones econémicas del tratamiento. La responsabilidad de
garantizar que dicha informaciéon sea clara y comprensible recae en los
equipos médicos de los centros y servicios autorizados.

La aceptacion por parte de la mujer receptora, y en su caso, el hombre
que hubiese prestado consentimiento previo, debera constar en un
formulario de consentimiento informado, en el cual se detallaran
expresamente todas las condiciones especificas del procedimiento a
realizar en cada caso.

La mujer receptora podra solicitar en cualquier momento la suspensiéon
del tratamiento, siempre que ello ocurra antes de la transferencia
embrionaria, y dicha solicitud debera ser respetada.



6. Toda la informaciéon relativa a la aplicacion de estas técnicas se
consignara en historias clinicas individuales, las cuales deberan
preservarse bajo estrictas garantias de confidencialidad, en especial en
lo que respecta a la identidad de los donantes, a los datos y condiciones
de las usuarias y a las circunstancias relacionadas con el origen de los
hijos nacidos mediante estos procedimientos. Sin perjuicio de lo anterior,
se procurara mantener la mayor integracion posible con la
documentacion clinica general de la usuaria.

Articulo 8. Requisitos para brindar los servicios de reproduccion asistida.
La practica de cualquiera de las técnicas de reproduccion asistida sé6lo se podra
llevar a cabo en centros y profesionales debidamente autorizados para ello por
el Ministerio de Salud Publica. Dicha autorizaciéon especificara las técnicas cuya
aplicacion se autoriza en cada caso. La autorizacion para la practica de las
técnicas de reproduccion asistida exigira el cumplimiento de los requisitos y
condiciones establecidos en el capitulo II de esta Ley y demas normativa vigente.

TITULO III
Donacion de Gametos y Embriones

Articulo 9. Caracter de la donacion. La donacion de gametos y embriones sera
voluntaria, altruista y confidencial entre el donante y el centro autorizado. En
ningan caso podra revestir caracter lucrativo ni comercial. La compensacion
economica que se establezca Gnicamente podra cubrir de manera estricta las
molestias fisicas, asi como los gastos de desplazamiento y laborales derivados
de la donacion, sin que ello pueda constituir un incentivo econémico.

Parrafo I. Cualquier actividad de publicidad o promocion realizada por los
centros autorizados para fomentar la donaciéon de células y tejidos humanos
debera respetar el caracter altruista de la misma. En ningin caso podra
alentarse la donacién mediante la oferta de compensaciones o beneficios
economicos. El Ministerio de Salud Publica fijara peridodicamente las

condiciones basicas que garanticen el respeto al caracter gratuito de la
donacion.

Parrafo II. El contrato se formalizara por escrito entre los donantes y el centro
autorizado. Previo a dicha formalizacion, los donantes deberan recibir
informacion completa sobre los fines y consecuencias de la donaciéon. Tanto la
informaciéon como el consentimiento deberan proporcionarse en formatos
accesibles y comprensibles, siguiendo el principio de disefio universal, de modo
que sean entendidos también por las personas con discapacidad.

Parrafo III. La donacién sera anénima. Los bancos de gametos y los registros
de donantes y de actividad de los centros estaran obligados a preservar y
garantizar la confidencialidad de los datos de identidad de los donantes.



Parrafo IV. Los hijos nacidos mediante estas técnicas, directamente o a través
de sus representantes legales, tendran derecho a obtener informacion general
sobre los donantes, siempre que dicha informaciéon no incluya su identidad.
Este mismo derecho correspondera a las receptoras de gametos y preembriones.

Parrafo V. De manera excepcional, en circunstancias extraordinarias que
impliquen un riesgo cierto para la vida o la salud del hijo, o cuando asi lo
disponga una autoridad judicial, podra autorizarse la revelacion de la identidad
del donante. Esta revelacion sera de caracter restringido, limitada a lo
estrictamente indispensable para evitar el peligro o cumplir con el fin legal
previsto, y en ningun caso podra implicar publicidad general de la identidad del
donante.

Parrafo VI. La donacion solo podra ser revocada cuando el donante requiera
para si los gametos aportados, siempre que en la fecha de la revocacion estos
se encuentren disponibles. En tal caso, el donante debera reembolsar al centro
receptor los gastos de todo tipo que se hubiesen originado con motivo de la
donacion.

Articulo 10. Requisitos de los donantes.

1. Los donantes deberan ser mayores de edad y gozar de buen estado de
salud psicofisica.

2. Seran sometidos a un protocolo obligatorio fijado por el Ministerio de
Salud Publica, de estudios médicos, que incluira pruebas genéticas,
infecciosas y psicologicas.

3. El numero maximo de hijos nacidos en el pais con gametos de un mismo
donante no podra exceder de cinco (5).

Articulo 11. Contrato de donacion. Toda donacion se formalizara mediante
contrato escrito entre el donante y el centro autorizado, en el cual se
especificaran las condiciones, informacién suministrada y consentimiento
prestado.

TITULO IV
Centros Autorizados y Control

Articulo 12. Calificaciéon y autorizacion de los centros. Todos los
establecimientos en los que se practiquen técnicas de reproduccién humana
asistida, asi como los bancos de gametos y embriones, tendran la consideracién
de centros y servicios de salud, quedando sujetos a las disposiciones de la Ley
General de Salud num. 42-01 y a las normas reglamentarias que emita el
Ministerio de Salud Publica y las leyes que rijan esta materia. Para la practica
de dichas técnicas se requerira autorizacion expresa otorgada por dicho
Ministerio, la cual solo se concedera a los centros que cumplan con los

requisitos técnicos, sanitarios y de bioseguridad que se establezcan en la
reglamentacion correspondiente.



Articulo 13. Condiciones de funcionamiento de los centros y de los equipos
meédicos. Los equipos biomédicos que laboren en los centros autorizados
deberan contar con la formaciéon y especializacion necesarias para la practica
de las técnicas de reproduccion humana asistida, asi como para sus
aplicaciones complementarias o derivaciones cientificas. Los mismos deberan
disponer del equipamiento, infraestructura y medios adecuados, definidos en
los reglamentos dictados por el Ministerio de Salud Publica. Dichos equipos
deberan actuar de manera interdisciplinaria, siendo el director del centro el
responsable directo de las actuaciones realizadas bajo su dependencia.

Parrafo I. Los equipos biomédicos y las direcciones de los centros o servicios en
que laboren seran responsables conforme a la ley en los siguientes casos:

a. Sirevelan indebidamente la identidad de los donantes.

b. Siincurren en mala practica en la aplicacion de las técnicas o en
el manejo de los materiales biologicos.

c. Si omiten los estudios o informaciones médicas requeridas,
ocasionando con ello perjuicios a donantes o usuarias, o la
transmision a los descendientes de enfermedades genéticas o
hereditarias que pudieron ser detectadas y evitadas mediante la
aplicacion de los protocolos establecidos.

Articulo 14. Supervision y auditoria. El Ministerio de Salud Publica realizara
inspecciones periodicas, auditorias de calidad y controles de seguridad sobre
los centros, pudiendo suspender o revocar autorizaciones en caso de
incumplimiento.

Titulo V
Registros nacionales de reproduccion asistida

Articulo 15. Registro Nacional de Donantes. Se crea el Registro Nacional de
Donantes de Gametos y Embriones, adscrito al Ministerio de Salud Publica, en
el cual deberan inscribirse todos los donantes autorizados. Dicho registro
garantizara la confidencialidad de la identidad de los donantes y consignara,
bajo control estricto, la informacion relativa a los hijos nacidos, asi como a las
receptoras de gametos y embriones.

Articulo 16. Registro Nacional de Centros y Resultados. El Ministerio de
Salud Publica organizara y administrara un registro de actividad de los centros
y servicios de reproduccion asistida, en el cual se documentaran los
procedimientos realizados, las tasas de éxito y el numero de gametos y
embriones crioconservados. Los resultados deberan publicarse de manera
periddica, al menos una vez al afno, con el fin de garantizar la transparencia y
permitir a los usuarios evaluar la calidad de la atencion prestada.

Articulo 17. Deber de informacién. Todos los centros autorizados estaran
obligados a suministrar la informacion necesaria para el adecuado






