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A comienzos de 2004 se promulgé en Italia una ley que establece las normas a las cuales debe obedecer la
aplicacion de las técnicas de reproduccion humana asistida. El camino recorrido para llegar a ella fue largo
y dificil, tal como lo demuestra el crecido nimero de proyectos que la antecedieron; las criticas han llovido
después sobre su contenido, alcance y finalidades, al punto de motivar la convocatoria de los ciudadanos
italianos a un referendo. Todo esto la convierte en un instrumento legal que es necesario conocer y estudiar
por todos los interesados en el tema.

Ley italiana 40 del 19 febrero 2004
Normas en materia de procreacion
médicamente asistida

Publicada en la Gaceta Oficial 45 del 24 febrero 2004

Segunda Parte

) CAPITULO IV )
REGLAMENTACION DE LAS ENTIDADES AUTORIZADAS PARA LA APLICACION
DE LAS TECNICAS DE PROCREACION MEDICAMENTE ASISTIDA

Articulo 10.°
(Entidades autorizadas)

1. Los procedimientos de procreacién médicamente asistida sélo podran practicarse en las entidades publicas y pri-
vadas autorizadas por las regiones e inscritas en el registro de que habla el articulo 110 de la presente ley.

2. Las regiones y las pro'vincias auténomas de Trento y de Bolzano definiran mediante acto propio, dentro de los tres
meses siguientes a la fecha de entrada en vigor de la presente ley:

a. Los requisitos técnico-cientificos y organizativos de las entidades;

b. Las caracteristicas del personal de las mismas;

c. Los criterios para la determinacién de la duracion de las autorizaciones y de los casos de su revocacion;

d. Los eriterios para el desarrollo de los controles que aseguren el respeto de las disposiciones de la presente ley y
el cumplimiento de los requisitos técnico-cientificos y organizativos de las entidades.

Articulo 11
(Registro)

1. Se instituye, mediante decreto del Ministro de la Salud y a cargo del Instituto Superior de Sanidad, el registro na-
cional de las entidades autorizadas para la aplicacién de las técnicas de procreacién médicamente asistida, de los
embriones formados y de los nacidos como consecuencia de la aplicacién de las técnicas mismas.
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2. Lainscripcion en el registro de que trata el numeral 1o 3. Para la comprobacién de los requisitos a los que se

es obligatoria.

3. El Instituto Superior de Sanidad recogerd y difundira,

en colaboracién con los observatorios epidemolégicos..

regionales, las informaciones necesarias con el fin de
asegurar la transparencia y la publicidad de las técnicas
de procreacion médicamente asistida adoptadas y de
los resultados conseguidos.

4. El Instituto Superior de Sanidad recogera las peticiones,
las informaciones, las sugerencias, las propuestas de las
sociedades cientificas y de los usuarios, relacionadas
con la procreacién médicamente asistida.

5. Las entidades a las que se refiere el presente articulo

estdn obligadas a proporcionar a los observatoriosg
epidemoldégicos regionales y al Instituto Superiorsde

Sanidad los datos necesarios para alcanzar las finali-
dades indicadas por el articulo 15, ademds de cualquier
otra informacién necesaria para el desarrollo de las
funciones de control y de inspeccién por parte de las
autoridades competentes.

. Para cumplir con la carga derivada de la actuacién
prevista en el presente articulo, determinada en la
cuantia maxima de 154.937 euros a partir del afio 2004,
se proveerd mediante la correspondiente reduccion
de la partida inscrita, a los fines del balance trienal
2004-2006, en el ambito de la unidad de base de parte
corriente “Fondo especial” del estado de prevision del
Ministerio de Economia y de Finanzas para el afio 2004,
utilizando para tal fin, parcialmente, el acumulado
relativo al Ministerio de Salud. El Ministro de Econo-
mia y Finanzas estd autorizado para aportar, mediante
decretos, las variaciones necesarias del balance.

CAPITULO V
PROHIBICIONES Y SANCIONES

‘ Articulo 12
(Prohibiciones generales y sanciones)

. Cualquiera que a cualquier titulo y con fines procrea-
tivos, utilice gametos de sujetos extrafios a la pareja
solicitante, en violacidn de lo previsto en el articulo
4.° numeral 3, serd sancionado administrativamente
con pena pecuniaria de 300.000 a 600.000 euros.

. Cualquiera que a cualquier titulo, en violacién del
articulo 5.° de la presente ley, aplique técnicas de
procreacion médicamente asistida a parejas cuyos dos
componentes no estén con vida o uno de cuyos com-
ponentes sea menor de edad, o que estén compuestas
por sujetos del mismo sexo, 0 no sean conyuges o
compafieros, serd sancionado administrativamente con
pena pecuniaria de 200.000 a 400.000 euros.

refiere ¢ meral 2, el médico se valdrd de una de-
“larac or los sujetos solicitantes. En caso
de declaraciones mendaces se aplicara el articulo 76,
numerales 1 y 2, del texto tinico de las disposiciones
legislativas y reglamentarias en materia de documenta-
cion administrativa, conforme al decreto del Presidente

de la Repiiblica 445 del 28 de diciembre de 2000.

. Cualquiera que aplique técnicas de procreacidon médi-

camente asistida sin haber obtenido el consentimiento
segtin las modalidades del articulo 6.° de la presente
ley, sera sancionado administrativamente con pena
pecuniariade 5.000 a 50.000 euros.

5. Cualquiera que a cualquier titulo aplique técnicas de

procreacion médicamente asistida en entidades distin-
tas a aquellas a las que se refiere el articulo 10.° de la
presente ley, serd sancionado administrativamente con
pena pecuniaria de 100.000 a 300.000 euros.

. Cualquiera que, en cualquier forma, realice, organice o

haga publicidad a la comercializacion de gametos o de
embriones o la maternidad subrogada, serd sancionado
penalmente con la reclusidn de tres meses a dos afnos
y multa de 600.000 a un millén de euros.

. Cualquiera que realice un proceso encaminado a ob-

tener un ser humano descendiente de una tinica célula
de partida, eventualmente idéntico, en cuanto al pa-
trimonio genético nuclear, a otro ser humano vivo o
muerto, serd sancionado penalmente con reclusion de
diez a veinte afios y con multa de 600.000 a un millén
de euros. El médico serd sancionado, también, con la
interdiccién perpetua en el ejercicio de la profesion.

. No son punibles el hombre o la mujer a los que se

aplican las técnicas en los casos de los numerales 1, 2,
4vy5.

. Se establece la suspensidn de uno a tres afios del ejerci-

cio profesional para quien ejerza una profesion sanitaria
y haya sido condenado por uno de los ilicitos a los que
se refiere el presente articulo, salvo lo previsto por el
numeral 7.

10. La autorizacién concedida conforme al articulo 10.°ala

entidad en la que se sigue una de las practicas prohibidas
por el presente articulo, se suspenderd por un ano.

‘ CAPITULO VI
MEDIDAS DE TUTELA DEL EMBRION

Articulo 13
(Experimentacion sobre embriones humanos)

1. Se prohibe toda experimentacidn sobre cualquier em-

brién humano.
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2. La investigacién clinica y experimental sobre cual- simultdneo implante; en todo caso tal niimero no podrd

quier embridén humano estard permitida sélo cuando
se persigan finalidades exclusivamente terapéuticas y
diagndsticas relacionadas con éstas, dirigidas a la tutela
de la salud y al desarrollo del embrién mismo, y siempre
que no estén disponibles metodologias alternativas.

. En todo caso se prohibe:

a. La produccién de embriones humanos con fines de
investigacion o de experimentacion o, en todo caso,
con fines distintos del previsto en la presente ley;

b. Toda forma de seleccién con fin eugenésico de los
embriones y de los gametos, o bien, procedimientos
que, mediante técnicas de seleccidn, de manipulacidn
o mediante procesos artificiales, esten dirigidas a alte-
rar el patrimonio genético del embrién o del gameto,
o a predeterminar sus caracteristicas genéticas, con
excepcion de las intervenciones que tengan finalidad
diagnéstica y terapéutica, conforme al numeral 2 del
presente articulo;

c¢. Procedimientos de clonacién mediante transferencia
nuclear, o escisidn precoz del embridén, o ectogénesis
sea con fines procreativos sea con fines de investiga-
cién;

d. La fecundacion de un gameto humano con un gameto
de especie distinta y la produccién de hibridos o de
quimeras.

. La violacién de las prohibiciones del numeral 1 dara
lugar a la pena de reclusion de dos a seis afios y a multa
de 50.000 a 150.000 euros. En caso de violacion de una
de las prohibiciones del numeral 3 la pena se aumenta-
rd. Las circunstancias atenuantes concurrentes con las
circunstancias agravantes previstas por el numeral 3
no podran ser tenidas como equivalentes o prevalentes
respecto de éstas.

. Se establece la suspension de uno a tres afios del ejerci-
cio profesional para quien, en ejercicio de una profesion
sanitaria, sea condenado por uno de los ilicitos a los
que se refiere el presente articulo.

Articulo 14
(Limites a la aplicacion de las
técnicas sobre los embriones)

. Se prohibe la crioconservacion y la supresion de em-
briones, salvo lo previsto por la Ley 194 del 22 de mayo
de 1978.

. Las técnicas de produccién de los embriones, teniendo
en cuenta la evolucidn técnico-cientifica y lo previsto
por el articulo 7.°, numeral 3 de la presente ley, no de-
ben dar lugar a la creacién de un nimero de embriones
superior al estrictamente necesario para un tnico y
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ser superior a tres.

. Cuando la transferencia de los embriones al dtero no

resulte posible debido a una causa de fuerza mayor,
grave y docuementada, relacionada con el estado de
salud de la mujer, e imprevisible al momento de la
fecundacidn, se permitird la crioconservacion de los
embriones mismos hasta la fecha de la transferencia,
que debera realizarse apenas sea posible.

. Conforme a las finalidades de la presente ley sobre

la procreacion médicamente asistida, se prohibe la
reduccién embrionaria de embarazos muiltiples, salvo
en los casos previstos por la Ley 194 del 22 de mayo
de 1978.

. Los sujetos a los que se refiere el articulo 5.° serdn

informados acerca del niimero, y, a solicitud de ellos,
acerca del estado de salud de los embriones producidos
para transferir al ttero.

. La violacion de una de las prohibiciones o de las obli-

gaciones previstas en los numerales precedentes, se
sancionard con pena de reclusién de hasta tres afios y
multa de 50.000 a 150.000 euros.

. Se establece la suspension de hasta por un afio en el

ejercicio profesional para quien en desarrollo de una
profesidn sanitaria sea condenado por uno de los reatos
previstos en el presente articulo.

. Se permite la crioconservacion de los gametos mas-

culino y femenino, previo consentimiento informado
y escrito.

. La violacion de las disposiciones del numeral 8 se

sancionara administrativamente con pena pecuniaria
de 5.000 a 50.000 euros.

CAPITULO VII
DISPOSICIONES FINALES Y
TRANSITORIAS

Articulo 15
(Relacion al Parlamento)

. El Instituto Superior de Sanidad deberd enviar al Mi-

nistro de Salud, antes del 28 de febrero de cada afio,
una relacion anual, con base en los datos recogidos
conforme al articulo 11o, numeral 50, sobre la actividad
de las entidades autorizadas, con particular referencia
a la valoracion epidemoldgica de las técnicas y de las
intervenciones efectudas.

. El Ministro de Salud, sobre la base de los datos indi-

cados en el numeral 1, presentara, antes del 30 junio
de cada afio una relacién al Parlamento acerca del
desarrollo de la presente ley.
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Articulo 16
(Objecion de conciencia)

1. El personal sanitario que ejerza actividades sanitarias
auxiliares no estard obligado a tomar parte en los
procedimientos para la aplicacién de las técnicas de
procreacion médicamente asistida disciplinadas en la
presente ley cuando exprese objecion de conciencia
mediante declaracién previa. La declaracion del objetor
debera comunicarse, dentro de los tres meses siguien-
tes a la fecha de entrada en vigor de la presente ley, al
director de la unidad sanitaria local o del hospital, en
caso de personal subordinado, o al director sanitario, en
el caso del personal subordinado a entidades privadas
autorizadas o acreditadas.

.La objecién siempre podrd revocase o proponerse,
incluso fuera de los términos del numeral 10, pero en
tal caso la declaracion producira efecto después de un
mes de su presentacion a los organismos a los que se
refiere dicho numeral.

. La objecién de conciencia exonera al personal sanitario
que ejerce las actividades sanitarias auxiliares, del cum-
plimiento de los procedimientos y de las actividades
especifica y necesariamente dirigidas a determinar el
procedimiento de procreacion médica asistida, mas
no exonera de la asistencia anterior y posterior a la
intervencion.

Articulo 17
(Disposiciones transitorias)

. Las entidades y los centros inscritos en el elenco
predispuesto por el Instituto Superior de Sanidad
conforme a la ordenanza del Ministro de Salud del 5
marzo 1997, publicada en la Gazzetta Ufficiale 55 del 7
marzo 1997, estan autorizadas para aplicar las técnicas
de procreacién médicamente asistida, respetando las
disposiciones de la presente ley, hasta el noveno mes
posterior a la fecha de entrada en vigor de la misma.

. Dentro de los treinta siguientes a la entrada en vigor de
la presente ley, las entidades y los centros de que habla
el numeral 10 de este articulo transmitirdan al Ministerio
de Salud una lista con la indicacién numérica de los
embriones producidos mediante la aplicacion de técni-
cas de procreacion médicamente asistida en el periodo

precedente a la fecha de entrada en vigor de la presente
ley; ademads, respetando las disposiciones vigentes
sobre la tutela de la reserva de los datos personales, la
indicacion nominal de aquellos que han hecho uso de
las técnicas mismas luego de las cuales se han produ-
cido los embriones. La violacién de la disposicién del
presente numeral se sancionard administrativamente
con pena pecuniaria de 25.000 a 50.000 euros.

. Dentro de los tres meses siguientes a lafecha de entradaen

vigor de la presente ley, el Ministerio de Salud, por inter-
medio del Instituto Superior de Sanidad, definird, mediante
decreto, las modalidades y los términos de conservacion
de los embriones de que habla el numeral 2.

Articulo 18
(Fondo para las técnicas de
procreacion médica asistida)

. Con el fin de favorecer el acceso a las técnicas de pro-

creacion médicamente asistida por parte de los sujetos
a los que se refiere el articulo 5.° de la presente ley,
en el Ministerio de Salud se constituird el Fondo para
las técnicas de procreacién médicamente asistida. El
Fondo se repartira entre las regiones y las provincias
auténomas de Trento y de Bolzano sobre la base de
criterios determinados por decreto del Ministro de Sa-
lud, que se dictara dentro de los sesenta dias siguientes
a la fecha de entrada en vigor de la presente ley, oida
la Conferencia permanente para las relaciones entre
el Estado, las regiones y las provincias auténomas de
Trento y de Bolzano.

. Para la dotacién del Fondo al que se refiere el numeral

lo se autoriza el presupuesto de 6.8 millones de euros
a partir del afio 2004.

. A la carga que se deriva de la puesta en marcha del

presente articulo se procedera mediante la correspon-
diente reduccion de la partida inscrita, a los fines del
balance trienal 2004-2006, en el ambito de la unidad
de base de parte corriente “Fondo especial” del estado
de prevision del Ministerio de la Economia y de las
Finanzas para el afio 2004, utilizando parcialmente
para tal fin el acumulado relativo al mismo Ministerio.
El Ministro de Economia y Finanzas queda autorizado
para aportar, mediante decreto, las variaciones necesa-
rias del balance.
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