La legge n. 40 del 19 febbraio 2004, nota anche come legge 40 o legge 40/2004 reca "Norme in materia di procreazione medicalmente assistita". È al centro di notevoli dibattiti poiché pone notevoli limiti alla fecondazione assistita e alla ricerca clinica e sperimentale sugli embrioni.

La legge 40, ammette la Fivet per:

· coppie in età riproduttiva

· coppie di sesso diverso

· coloro che sono sterili

· solo Fivet Omologa

esclude:

· le persone che non possono riprodurre ovuli o spermatozoi

· portatori di malattie a trasmissione sessuale

· singoli o coppie omosessuali

· donne post-menopausa

Inoltre la legge 40, consente di riprodurre massimo tre embrioni in vitro, vieta il congelamento e obbliga ad impiantare tutti quelli prodotti. In caso di insuccesso si dovrà ripetere la terapia ormonale.
