PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR SENAT

LEGE privind reproducerea umana asistata medical
Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege:

CAPITOLUL 1
Dispozitii generale

Art. 1. - Prin prezenta lege sunt recunoscute si reglementate
drepturile privind reproducerea umana asistata medical.

Art. 2. - In sensul prezentei legi, termenii si expresiile de mai jos au
urmatoarele definitii:

a) prin dreptul la reproducere se intelege dreptul cuplurilor si
indivizilor de a decide liber si responsabil numarul, frecventa si
momentul in care doresc sid aiba copii, precum si dreptul de a avea acces
la informatii, educatie si mijloace pentru a lua o asemenea decizie;

b) prin reproducere umana asistata medical se intelege actul
medical ce cuprinde ansamblul tratamentelor si procedurilor de
inseminare artificiala sau de fertilizare in vitro, de manipulare medicala
in laborator a materialului genetic feminin si masculin, in scopul
fecundarii artificiale a ovulelor, manipulare a spermei si/sau a
embrionilor proveniti din fecundarea extracorporald si implantarea
acestora

c) prin tehnologii de asistare medicald a reproducerii umane se
intelege un complex de servicii medicale orientate spre corectarea starii de
infertilitate, incluzand inseminarea artificiala, fertilizarea in vitro si
transferul de embrioni

d] prin mama purtatoare se intelege femeia dintr-un cuplu infertil
care consimte ca embrionul obtinut prin reproducere umana asistata
medical, sa fie implantat in uterul sau si sa duca sarcina la termen si
sa nasca;

e] prin informare se intelege furnizarea de date esentiale, intro
modalitate pe care pacientul sa o inteleaga si la care sa poata face
referire; scopul informarii este de a asigura ca decizia pacientului este
voluntara si informata, si de a obtine permisiunea legala pentru
anumite proceduri medicale sub forma unui consimtamant informat
scris;




f] prin partener se intelege membru al unui cuplu reproductiv asistat
medical care beneficiaza de reproducere umana asistatd medical si
care a contribuit total, partial sau deloc cu material genetic
necesar;

g) consiliere si evaluare se intelege furnizarea de catre o comisie
medicala a unor date  date esentiale referitoare la implicatiile procedurii
de reproducere umana asistata medical prin intermediul fertilizarii in vitro
intro modalitate pe care cei implicati sa o inteleaga, precum si analiza
acestora in scopul informarii asigurarii asupra deciziei voluntare;

h) prin infertilitate se intelege reducerea in mod involuntar si
semnificativ a capacitatii reproductive naturale a unui cuplu viabil, aflat la
varsta biologica, de a procrea si care poate dovedi existenta vietii
comune stabile a celor doi membrii, heterosexuali;

i] prin fertilizarea in vitro se intelege tehnica reproducerii asistate
medical prin fecundarea unui gamet feminin (ovul) si a unui gamet
masculine (spermatozoid) care se realizeaza in laborator, embrionul
rezultat fiind transferat in uter in scopul implantarii si dezvoltarii sale
ulterioare in fat;

j] prin transfer de embrioni se intelege reimplantarea embrionului
din gametii cuplului beneficiar la o altad femeie, purtitoare de sarcina,
inseminarea unei femei straine cuplului, care doreste copilul, si
extragerea ovulului fecundat urmata de reimplantarea in uterul femeii
beneficiare;

k] prin fertilizare artificiald se intelege procedura medicald prin
care ovulul mamei purtdtoare a sarcinii este fecundat cu gametii
masculini, fie ai sotului, fie ai unui donator;

1] prin inseminare artificiala se intelege o tehnica de reproducere
umana asistatd medical utilizata in unele cazuri de sterilitate a cuplului;
daca lichidul seminal provine de la sotul sau concubinul femeii,
inseminarea artificiala este denumitd inseminare conjugala, iar atunci
cand sperma provine de la un donator, inseminarea artificiala este
denumita inseminare de donator;

m] prin donarea de gameti se intelege un contract confidential si
gratuit prin care un barbat, in principiu anonim, doneaza sperma unui
centru de inseminare, acceptand fecundarea unei femei, care nu ii este
partenera de viat3;

Capitolul II
Reproducerea umana asistata medical

Art. 3. In domeniul reproducerii umane asistatd medical,
asistenta medicala raspunde cererii parentale a partenerilor unui cuplu
de a remedia
infertilitatea cu caracter patologic, care a fost diagnosticata, sau de a
evita transmiterea unei maladii de o anumita gravitate la copil .



Art. 4. Pentru a recurge la reproducerea umana asistata

medical, barbatul si femeia trebuie sid indeplineasca,
cumulativ, urmatoarele conditii:

a) sa fie vii, inseminarea artificiala a femeii, cu sperma
sotului decedat, fiind interzisa;

b) sa aiba varsta biologica necesara pentru a procrea;

¢) sa indeplineasca criteriile medicale privind starea de
sanatate fizica si mintala;

d) sa fie casatoriti sau in masurd sa probeze o viata
comuna de cel putin 2 ani;

€e) sa consimta, iIn prealabil, la transferul de
embrioni sau la inseminarea artificiala.

Art. 5. (1) Inainte de a se recurge la una din tehnicile
reproducerii asistate medical, echipa medicala multidisciplinara a unitatii
medicale care va efectua operatiunile tehnico-medicale trebuie sa
informeze partenerii asupra posibilitdtilor de reusitd sau esec, asupra
riscurilor la care sunt supusi mama si copilul, sa verifice motivatia
cuplului.

(2) Partenerii vor primi un dosar ghid care va cuprinde descrierea
tehnicilor medicale ce urmeaza a se efectua, precum si o informare
legislativa referitoare la asistenta medicala a reproducerii.

(3) Cererea partenerilor nu poate fi confirmata decat dupa o luna de la
data solicitarii.

Art. 6. (1) Accesul la reproducerea umana asistata medical este
permis in cazul oricarei femei sau barbat care sufera de sterilitate, care
nu poate fi tratatd prin nici o metoda terapeutica clasicd sau
interventie chirurgicala, in special in urmatoarele cazuri:

a) incompatibilitati imunologice;

b) existenta unor imposibilitati de contact intre cele doua celule

germinative;

c) sterilitate din cauze necunoscute.

(2) In toate cazurile prevazute la alin. (1) medicul poate sa
intervind numai cu acordul prealabil atadt al donatorului, cat si al
primitorului, avandu-se in vedere protejarea copilului care va rezulta din
aplicarea acestei proceduri.

Art. 7. [1]in domeniul reproducerii umane asistate medical sunt
interzise urmatoareale activitati:

a) producerea abuziva de embrioni;

b) lipsa de consimtamant in orice etapa a procedurii,
precum si lipsa autorizatiilor necesare;

c) intermedierea intelegerilor pentru maternitatea de substitutie;

d) manipularile genetice pe embrioni;

€) inseminarea post-mortem;

f) comertul cu embrioni;



g) donarea ilicitd de embrioni;

h) traficul de gameti;

i) prelevarea de gameti fara consimtamant;

j) amestecul de gameti;

k) violarea confidentialitatii datelor privind donarile;

1) nedepistarea eventualelor boli transmisibile sau infectioase;

m) avortul selectiv al embrionilor de un anumit sex,
prevazut in reglementarile internationale de bioetica.

[2] In cazul in care activitatile enumerate mai sus
constituie infractiune sau modalitati de savarsire a
infractiunilor, acestea vor fi sanctionate ca atare.

Art. 8. (1) Tehnicile de reproducere umana asistata
medical permise sunt urmatoarele:

a) inseminarea artificiala;

b) fecundarea in vitro;

c¢) transferul de embrioni.

(2) Tehnicile de reproducere umana asistatd medical interzise
sunt urmatoarele:

a) inseminarea artificiala post-mortem,;

b) transferul de embrioni post-mortem;

¢) interventii la cazurile de infertilitate datorate varstei;

d) interventii la cuplurile care nu pot face dovada wunei
vieti comune stabile.

Art. 9. Procedura inseminarii artificiale se poate realiza prin :

a) inseminare cu celula sexuala a partenerului;

b) inseminare prin utilizarea celulei unui donator, care se aplica
in cazul unei boli genetice sau transmisibile la partener.

Art. 10. Fecundarea in vitro poate avea loc in urmatoarele

situatii:

a) cu gameti prelevati de la  partenerii cuplului beneficiar,
urmata de implantarea embrionului in uterul femeii beneficiare , in
cazul in care nu se poate realiza pe cai naturale cu toate ca cei doi
parteneri sunt fertili;

b) cu gameti prelevati de la persoane complet straine de partenerii
care doresc copilul si implantarea in uterul femeii beneficiare;

¢) cu interventia unei terte persoane, care este femeie donatoare,
in cazul in care partenera din cuplul beneficiar nu dispune de ovule si,
deci, se doneaza ovulul, dar sarcina este purtatd de mama beneficiara;

Art. 11. Inseminarea conjugala este folositad in cazul impotentei



sotului sau al incompatibilitatii biologice intre parteneri, precum si
in cazul in care sperma nu are cantitatea si calitatea de
spermatozoizi necesare fecundarii.

Art. 12. (1) In cazul inseminarii cu gameti prelevati de la un
donator, datorat sterilititii masculine sau feminine totale sau
al problemelor genetice ale partenerilor, cu posibilitatea de
transmitere la copil, este obligatoriu ca unul din gameti sa provina de
la un membru al cuplului, iar donatorul sa provina dintr-un cuplu
care are deja copii. Gametii proveniti de la un donator sunt
utilizati numai pentru reproducerea unui numar limitat de
copii.

(2) Criteriile medicale de selectie a donatorului privind calitatea si
cantitatea de spermatozoizi, starea de sanatate fizicA si mintald
a donatorului care poate influenta bagajul genetic al copilului,
sunt aprobate prin ordin al ministrului sanatatii si sunt identice
pentru toate clinicile care practica inseminarea artificiala si pentru
toti donatorii.

(3) Actul donarii este gratuit, iar identitatea donatorului
este confidentiala.

4) Donatorul trebuie sa-si dea consimtamaéntul, care trebuie sa
fie clar si precis.

(5) Donatorul poate primi o remuneratie rezonabila pentru
a compensa cheltuielile efectuate sau unele pierderi suferite,
precum spitalizarea si lipsa de la serviciu.

(6) Donatorul de gameti raspunde penal sau civil, in cazul in care
disimuleaza existenta unor boli sau afectiuni ce risca sa
compromita integritatea, sanatatea sau viata viitorului copil.

Art. 13. In cazul aplicarii unui tratament si a prevenirii anumitor
boli pentru care este importanta cunoasterea bagajului genetic
al copilului si al parintilor biologici, medicul care a efectuat
operatia de inseminare are acces la informatii, fiind exonerat de
obligatia pastrarii secretului medical prin invocarea incidentei unor
cazuri de fortd majora.

Art. 14 (1) Filiatiunea legitimd se stabileste prin simpla
declaratie a partenerilor sau partenerului asistat la momentul
nasterii copilului. In eventualitatea refuzului unuia dintre parteneri
de a recunoaste copilul, persoana interesata are dreptul la
actiunea in raspundere sau pentru recunoasterea paternitatii
sau maternitatii, precum si actiunea in contestatie a filiatiunii.

(2) In cazul copilului nascut in wurma inseminarii
artificiale conjugale, copilul are aceleasi drepturi ca si cel nascut prin
reproducere naturala.



Art. 15 (1) Reproducerea umana asistatda medical prin
inseminare artificiala sau fertilizare in vitro creeaza drepturi si
obligatii pentru mama copilului, partenerul mamei, medicul implicat si
donatorul de gameti, inainte si dupa actul medical de procreatie.

(2) Este obligatoriu consimtdmantul scris al partenerilor in

vederea informarii cat mai exacte, in scopul verificarii
motivatiei acestora la procreatia artificiala si stabilirii unui termen de
gandire care sa le permitd sid confirme sau sa-si retraga
consimtamantul in prezenta unui reprezentant legal, notar sau
judecator.

(3) In cazul partenerilor casatoriti sau in
concubinaj, consimtdmantul ambilor parteneri este obligatoriu.

(4) Consimtamantul este fara efect in caz de deces, divort
sau separatie de cuplu, survenite inaintea actelor de procreatie
artificiala.

(5) Consimtamantul poate fi revocat in scris de catre unul
din parteneri in fata medicului care practica operatiile de
procreatie artificiala.

Art. 16 Aplicarea fertilizarii in vitro este conditionata de
existenta unei motivatii terapeutice sau de procreatie, utilitatea
actului de fecundare in vitro, aprecierea sanselor de reusita,
caracterul necesar al masurii, respectiv tratarea sterilitatii si
proportionalitatea logica intre dorinta de a avea un copil, interesul
copilului de a se naste si pastrarea integritatii fizice a mamei.

Art. 17 - Conditiile specifice fecundarii in vitro sunt urmatoarele:

a) consimtamantul scris al partenerilor;

b) obligatia de a dovedi existenta riscului de transmitere a unei boli
genetice incurabile;

c) efectuarea interventiei intr-un centru specializat;

d) obligatia de a stabili cauzele infertilitatii;

e) examinarea embrionului inainte de implantare, in
scopul depistarii eventualelor riscuri de transmitere a unor boli pe
cale genetica.

Art.18 Echipa medicala de interventie are obligatia de a
informa partenerii asupra riscurilor la care sunt supusi mama si
copilul.

Art. 19 (1) Femeia careia urmeaza sa i se implanteze embrionul
trebuie sa aiba posibilitatea ca, in orice moment al procesului



medical, sd-si retragd consimtamantul la implantare.

(2) Consimtamantul persoanelor implicate va putea fi retras
inaintea efectuarii operatiilor de implantare, pentru a evita
situatiile in care angajamentul partenerilor nu mai exista ori a
conflictelor intre parteneri si genitor avand ca obiect copilul.

Art. 20- Prevederile prezentei legi se aplica si in cazul sarcinilor
gemelare, in urma procedurii de reproducere umana asistata
medical, indiferent de numarul copiilor rezultati.

Capitolul III
Sanctiuni

Art. 21-Nerespectarea prevederilor prezentei legi atrage
raspunderea disciplinara, contraventionald sau penald, dupa caz,
conform prevederilor legale.

Art. 22 - Realizarea reproducerii umane asistate medical prin
activitatile enumerate la Art. 7 alin. [1] sau prin intermediul tehnicilor
medicale interzise enumerate la Art. 8 alin. [2], constituie infractiune si
se sanctioneaza cu inchisoare intre 6 luni si 2 ani.

Capitolul IV
Dispozitii Finale

Art. 23 - (1) Serviciile medicale de reproducere umana asistata
medical in bugetul de stat si bugetul Fondului unic de asigurari
sociale de sanatate.

Art. 24 - (1) Pentru coordonarea si supravegherea activitatii de
reproducere umana asistatd medical se infiinteaza, prin ordin al
ministrului sanatatii, Autoritatea Pentru Supravegherea Reproducerii
Umane Asistata Medical .

(2) Atributiile Autoritatii Pentru Supravegherea Reproducerii
Umane Asistatd Medical se stabilesc prin ordin al ministrului sanatatii.

Art.25 - (1) In termen de 90 de zile de la data intrarii in vigoare a
prezentei legi, Ministerul Sanatatii in colaborare cu Ministerul
Educatiei, Cercetarii si Inovarii vor elabora normele de aplicare a prezentei
legi, care se publicd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

[2] Prezenta legea se completeaza cu prevederile Legii nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, precum si cu orice alte legi ce nu
contin dispozitii contrare.



(3) La intrarea in vigoare a prezentei legi, orice alte dispozitii
contrare se abroga.

Art. 26 - Prezenta lege intra in vigoare la 30 de zile de la data
publicarii in Monitorul Oficial al Romaniei , Partea 1.
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