PARLAMENTUL ROMANIEI
SENAT

L EGE

privind reproducerea umana asistati medical

Senatul adopta prezentul proiect de lege

Capitolul 1
Dispozitii generale

Art.1.- Prezenta lege reglementeazi regimul juridic al reproducerii
umane asistate medical, fiind recunoscute si garantate drepturile privind
reproducerea umana asistatd medical, precum si asigurarea confidentialitatii
informatiilor care {in de aceasta.

Art.2.- (1) Reproducerea umana asistatd medical este organizata si
controlatd de Ministerul Sanatatii care, potrivit dispozitiilor legale in vigoare,
este autoritatea responsabild in domeniu.

(2) Supravegherea si coordonarea activititilor de reproducere
umana asistatd medical sunt asigurate de Agentia Nationald de Transplant.

Art3.- (1) Prezenta lege garanteazi parintilor dreptul de acces la
tehnicile de reproducere umana asistatd medical, precum si dreptul acestora
de a fi informati corect, promovand principiul consimtamantului liber si

informat.
(2) Reproducerea umand asistatd medical se realizeaza

numai cu respectarea interesului superior al copilului si cu garantarea si
ocrotirea demnitatii umane, a persoanei si a familiei.



(3) Fiecare persoana fizica este libera de a decide asupra
propriului corp in domeniul reproducerii umane asistate medical, dacd nu
incalca drepturile si libertatile altora, ordinea publica sau bunele moravuri.

(4) Prezenta lege garanteaza principiul prezervarii speciei
umane, individualitatea si diversitatea umana iar, pentru respectarea acestui
principiu, 1n scopul reproducerii umane asistate medical nu se pot folosi decit

gameti.

Art.4.- In sensul prezentei legt, termenii si expresiile de mai jos au
urmétoarele semnificatii:

a)  dreptul la reproducere - dreptul parintilor de a decide
liber si responsabil momentul in care doresc si aiba copii $i numaérul de copii,
precum si dreptul de a avea acces la informatii, educatie si mijloace, pentru a
adopta o asemenea decizie;

b)  pdrinti - un barbat si o femeie sau o femeie singura;

C) reproducerea umand asistatd medical - domeniul
medical ce cuprinde ansamblul tehnicilor de inseminare artificiala, de
fertilizare in vitro si transfer de embrioni;

d) embrion - ansamblul organic de celule care, prin
dezvoltare, poate sd dea nastere unei fiinte umane;

€) reproducere umand asistatd medical cu terf donator -
ansamblul de proceduri si tehnici in cadrul cdrora unul dintre gameti provine
de la un tert donator, definit in conformitate cu prezenta lege;

f)  tert donator - persoana majord in viati in momentul
dondrii, avand capacitate deplind de exercitiu, care, in urma investigatiilor
clinice si paraclinice, nu are contraindicatii pentru procreare si de la care se
preleveaza voluntar gameti pentru utilizare terapeutici, pe baza
consimtdmantului neviciat, prealabil, expres si liber exprimat in scris in
momentul donarii;

g) gamet - celuld reproductivi umand, respectiv gamet
feminin (ovul) sau gamet masculin (spermatozoid);

h)  diagnostic genetic preimplantator - metoda de
identificare a maladiilor monogenice grave si a celor cromozomiale de
structura aplicatd in asociere cu tehnicile de fertilizare in vitro la parintii cu
risc de transmitere a unor boli genetice grave; reprezinta o forma precoce de
diagnostic prenatal, realizdnd o depistare a embrionilor cu anomalii genetice
inainte de transfer in uterul mamei;

1)  screening genetic preimplantator - screeningul de
embrioni pentru identificarea de anomalii cromozomiale numerice;



j)  informare - furnizarea de date esentiale privind
reproducerea umand asistatd medical, intr-o modalitate pe care parintii si
tertul donator s o inteleaga si la care sa poata face referire;

k)  consiliere - discutia aprofundatd despre sentimentele si
grijile parintilor, pregatirea pentru reproducerea umana asistatd medical, prin
reducerea nivelului de anxietate; consilierea are ca scop facilitatea serviciilor
de sanitate;

)  infertilitate - reducerea capacitdtii reproductive naturale a
parintilor;

m) fertilizare in vitro - tehnici de reproducere umana
asistatd medical, care se realizeaza in laborator, prin fecundarea unui gamet
feminin (ovul) cu un gamet masculin (spermatozoid) si cultivarea in vitro a
acestora, pana la transferul in uterul unei femei;

n) transfer de embrioni - tehnica de reproducere umana
asistatd medical, prin care se transfera in uterul unei femei embrionii obtinuti
in laborator, ca urmare a unei proceduri de fertilizare in vitro,

0) insemninare artificiald - tehnica de reproducere umana
asistatd medical, prin care, dupa prelucrarea in laborator a spermatozoizilor
proveniti de la partener sau donator, acestia se introduc in uterul, colul uterin,
trompele uterine sau vaginul femeii, fertilizarea urmand apot cursul natural;

p) consimtamant - acordul scris, liber, prealabil si expres,
exprimat de cétre solicitant;

r) contract de asistentd reproductiva - actul scris, voluntar,
personal si confidential, incheiat intre parinti si unitatea sanitara, in vederea
prestarii serviciilor de reproducere umana asistata medical.

Capitolul 11
Domeniul de aplicare a tehnicilor de reproducere
umana asistatd medical

ArtS.- (1) Prezenta lege se aplici cazurilor de infertilitate
diagnosticatd sau cazurilor in care se urmdreste evitarea transmiterii unei
maladii de o anumita gravitate la copil sau la un parinte.

(2) Maladiile prevazute la alin.(1) sunt stabilite prin normele
de aplicare a prezentei legi.



Art.6.- Activitatea de reproducere umana asistatd medical se realizeaza
de catre personal de specialitate, numai 1n unitati sanitare publice sau private
autorizate si acreditate, potrivit dispozitiilor legale in vigoare.

Art.7.- (1) Tehnicile de reproducere umana asistatd medical permise
sunt urmatoarele:
a) inseminarea artificiala;
b) proceduri de fertilizare in vitro;
¢) transferul de embrioni.
(2) Tehnicile de inseminare artificiala si fecundare in vitro se
pot realiza cu gametii parintilor sau cu gameti potriviti de la un tert donator.
(3) Transferul de embrioni se poate realiza cu embrioni
obtinuti prin fecundarea gametilor parintilor, a gametilor proveniti de la un
tert donator sau cu embrioni donati.
(4) Este interzis transferul simultan de embrioni proveniti de
la donatori diferiti.
(5) Criteriile medicale de selectie a tertului donator privind
calitatea si cantitatea de gameti, starea de sanatate fizica si mintald a
donatorului care poate influenta bagajul genetic al copilului, conditiile
donarii de embrioni, precum $i numirul maxim de embrioni care pot fi
transferati sunt aprobate prin norme metodologice de aplicare a prezentei
legi.
(6) Actul donarii este realizat in conditiile legii.

Art.8.- In domeniul reproducerii umane asistate medical sunt interzise

urmatoarele activitati:
a) utilizarea procedurilor de reproducere umana asistata

medical st a ingineriei genetice pentru alterarea genotipului uman si

combinarea Intre specii;
b)  selectia sexului copilului, cu exceptia evitarii unei boli

ereditare grave legate de sexul acestuia,
c) fecundarea unui ovul cu alt ovul sau a unui spermatozoid

cu alt spermatozoid, precum si orice tip de clonare umana reproductiva si

embrionari artificiala;
d)  crearea si utilizarea de embrioni umani numai in scop de

cercetare;
e) folosirea 1n scop reproductiv a gametilor asupra carora

s-au derulat activitati de cercetare stiintifica;



f)  selectia donatorului pe criterii eugenice;

g) recoltarea de material reproductiv de la o persoana
decedata;

h) utilizarea, cu intentie, de gameti la parinti care sunt rude
pana la gradul IV cu persoanele de la care s-au prelevat gametii.

Art.9.- In scopul evitarii riscului de transmitere a unei boli genetice, in
cadrul reproducerii umane asistate medical se pot utiliza tehnicile de
diagnostic genetic preimplantator si screening genetic preimplantator.

Capitolul III
Procedura utilizirii tehnicilor de reproducere umanai asistati medical

Art.10.- (1) Pentru a recurge la reproducerea umana asistata medical,

parintii trebuie sa indeplineasca, cumulativ, urmitoarele conditii:

a) sa fie vii;

b) sa indeplineasci criteriile medicale privind starea de
sandtate fizica s1 mintald, aprobate prin normele metodologice de aplicare a
prezentei legi;

c) sa 1isi dea consimtdméantul in prealabil, pentru
inseminarea artificiald, pentru fertilizarea in vitro sau pentru transferul de

embrioni;
d) sa aiba capacitate deplinad de exercitiu si sa nu fi fost
decdzuti din drepturile parintesti.
(2) Este permisa prelevarea gametilor numai de la femeia cu
varsta intre 18 si 45 de ani.
(3) Transferul de embrioni sau inseminarea gametilor este
permisa la femeia cu vérsta cuprinsa intre 18 si 50 de ani.

Art.11.- (1) Parintii care doresc si recurgd la reproducerea umani
asistatd medical trebuie sd se adreseze unei unitati sanitare prevazute la art.6,
cu o cerere in scris, in care sunt prevazute datele de identificare a acestora.

(2) Cererea prevazuta la alin.(1) este analizati de o comisie
internd a unitdtii sanitare, care informeaza sau, dupa caz, consiliaza parintii
asupra posibilitafilor de reusitd sau esec si asupra riscurilor la care pot fi
supusi mama si copilul.



(3) Unitatea sanitard prevazuta la alin.(1) trebuie sa asigure
transparenta privind tehnicile medicale referitoare la reproducerea umand
asistatd medical si este obligata sa asigure primirea de catre solicitanti a unui
ghid care cuprinde descrierea acestora, aprobat prin normele metodologice de
aplicare a prezentei legi.

(4) Procedura desfasuratd de unitatile sanitare prevazute la
alin.(1) pentru aprobarea sau respingerea cererii parintilor se stabileste prin
normele metodologice de aplicare a prezentei legi.

(5) Niciun tratament autorizat nu poate fi administrat unui
parinte fard consimtdmantul scris al acestuia.

(6) In situatia in care, in tehnicile de inseminare artificiala si
fertilizare in vitro, se folosesc gameti donati de la donator cunoscut sau
embrioni creati prin utilizarea acestora, unitatea sanitard trebuie sd asigure
existenta unui consimtdmant scris din partea persoanei donatoare de gameti
si, dupa caz, consimtamantul sotului sau sotiei acestuia.

(7) Donatorul de gameti prevazut la alin.(6) si, dupid caz,
sotul sau sotia acestuia au posibilitatea revocarii consimfamantului pana in
momentul utilizarii gametilor sau embrionilor creati prin utilizarea acestora.

(8) Donarea de embrioni se poate realiza numai cu existenta
consimtdmantului scris al cuplului donator, precum si al sotului si sotiei
primitoare.

Art.12.- (1) Unitatea sanitard este obligatd sa incheie, cu solicitantii,
un contract de asistenta reproductiva in baza consimtdmantului acestora.

(2) Contractul de asistentd reproductiva rimane fara efecte in
urma revocdrii consimfamantului solicitantilor sau la initiativa unitatii
sanitare $i numai anterior inceperii tehnicilor de reproducere umana asistata
medical.

Art.13.- (1) Gametit care vor fi utilizati in cadrul tehnicilor de
reproducere umana asistatd medical pot fi stocati, in conditiile legii, in
banci de tesuturi si celule, pentru o perioadda de maximum 10 ani.

(2) Embrionii rezultati in urma tehnicilor de reproducere
umana asistatd medical pot fi stocati, in conditiile legii, in banci de tesuturi si
celule, pentru o perioada de maximum 10 ani.

(3) Banca de tesuturi si celule este obligata si solicite, anual,
parintilor, acordul pentru stocarea gametilor prevazuti la alin.(1) si a
embrionilor prevazuti la alin.(2).



(4) La data stocdrii, parintii 1s1 exprima in scris optiunea cu
privire la gametii si embrionii prevazuti la alin.(1) si (2), dupa implinirea
celor 10 ani de stocare, precum si in cazul decesului unui parinte sau in cazul
in care acestia se despart.

Capitolul IV
Dispozitii finale

Art.14.- (1) Activitatea de reproducere umand asistatdi medical se
realizeaza in conditii de confidentialitate.

(2) Personalul de specialitate din cadrul unititilor sanitare
publice sau private, care efectueaza operatiunile tehnico-medicale, trebuie sa
pastreze confidentialitatea informatiilor de care iau cunostintd pe parcursul
activitatilor de reproducere umana asistatd medical.

(3) Prin exceptie de la prevederile alin.(1) si (2), instanta
poate autoriza transmiterea informatiilor privind reproducerea umana asistata
medical.

Art.15.- Finantarea de citre stat a tehnicilor de reproducere umana
asistatd medical se realizeazd conform normelor metodologice de aplicare a
prezentei legi.

Art.16.- Efectuarea prelevarii de gameti, in scopul reproducerii umane
asistate medical, in alte conditii decat cele prevdzute de prezenta lege,
constituie infractiune si se pedepseste conform legii.

Art.17.- Nerespectarea dispozifiilor prezentei legi atrage rdspunderea
disciplinara, contraventionald, civila sau penald, dupa caz.

Art.18.- Prezenta lege se completeaza cu prevederile Legii nr.287/2009
privind Codul civil, republicatd, cu modificarile ulterioare.

Art.19.- In termen de 60 de zile de la intrarea in vigoare a prezentei
legi, Ministerul Sanatatii va elabora normele metodologice de aplicare a
dispozitiilor acesteia, ce vor fi aprobate prin hotarare a Guvernului.



Acest proiect de lege a fost adoptat de Senat, in sedinta din
6 noiembrie 2013, cu respectarea prevederilor articolului 76 alineatul (1)
din Constitutia Romaniei, republicata.
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