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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
Nro. 40-INDOT-2017

Dr. Rubén Chiriboga Zambrane
DIRECTOR EJECUTIVO DEL INSTITUTO
NACIONAL DE DONACION Y TRASPLANTE DE
ORGANOS TEJIDOS Y CELULAS -INDOT

Considerando:

Que, el articulo 32 de la Constitucidén de la Repiblica
manifiesta que: “La salud es un derecho que garantiza
el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio
de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la
alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el trabajo,
la seguridad social, los ambientes sanos y otros que
sustentan el buen vivir-El Estado garantizara este
derecho mediante politicas econdmicas, sociales,
culturales, educativas y ambientales; y el acceso
permanente, oportuno y sin exclusién a programas,
acciones y servicios de promocion y atencién integral de
salud, salud sexual y salud veproductiva. La prestacion
de los servicios de salud se regird por | incipios di
equidad, universalidad, solidaridad,
calidad, eficiencia, eficacia, precau
enfoque de género y generacional.

Que, el articulo 361, Ibidem estab
de la Autoridad Sanitaria Nacion
y responsable de las politicas de
mismo textualmente manifiesta: “E,
rectoria del sistema a través de la
nacional, serd responsable de fi
nacional de salud, y normard, re
todas las actividades relacionadas
como el funcionamiento de las entidd.

Que, ¢l articulo 1 de 1a Ley Orgénica de Donacién y
Trasplante de Organos Tejidos y Células, manifiesta
que: "“La presente Ley garantiza el devecho a la salud en
materia de trasplantes, a través de la regulacion de las
actividades relacionadas con la obtencién y utilizacion
clinica de odrganos, tefidos y células de humanos,
ademas de los productos derivados de ellos, incluyendo
la promocion, donacién, extraccién, preparacién,
almacenamiento, transporie, distribucion y trasplante.”;

Que, ¢l articulo 10, Ibidem, determina que “La Autoridad
Sanitaria Nacional, a través del organismo regulador
designado, adoptard las medidas necesarias para
garantizar que la informacion generada del proceso
de donacién y trasplante, se convieria en anonima,
a fin de que la o el donante y la o el receptor no sean
identificables. En consecuencia, es deber de la Autoridad
Sanitaria Nacional: a) Adoptar medidas que garanticen la
seguridad de los datos y la imposibilidad de su revelacion
no autorizada, asi como establecer salvaguardias para
evitar adiciones, supresiones o modificaciones de los datos
en las fichas o registros de las o los donantes; b) Establecer
procedimientos para solveniar posibles discrepancias en
los datos; y, ¢) Reglamentar que los Bancos de Tejidos
y Células conserven los dalos necesarios durante un
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minimo de treinta afios, para garantizar su trazabilidad
en todas las fases. Los datos serdn archivados en soporte
Sfisico y electrénico.”;

Que, el articulo 11, Ibidem, determina que “En ningiin
caso se facilitardn o divulgardn informaciones que
permitan la identificacion de la o el donante y/o de la o el
receptor de los organos, tejidos o células, salve el caso de
requerimiento de la funcion judicial, dentro del dmbito de
su competencia, o mediante accién de habeas data, cuya
audiencia tendrd cardcter reservado. El funcionario que
divulgue la informacion considerada como confidencial
por la presente ley, serd inmediatamente destituido sin
perjuicio de las acciones que se puedan iniciar en su
contra.”;

Que, el articulo 12, Ibidem, determina que “La o el
donante no podrd conocer la identidad de la o el recepior,
ni éste la de la o el donante, con excepcion de los donantes
vivos. ”;

Que, el articulo 4 de la Ley de Derechos y Amparo al
Paciente determina que, “Todo paciente tiene derecho
la..consulta, examen, diagnéstico, discusion,
juier tipo de informacién relacionada
nto médico a aplicarsele, tenga el
neial.”;

e articulo 3 del Reglamento a la Ley
i6n y Trasplante de Organos, Tejidos
1a que el INDOT tiene la atribucién y
izar la importacion y exporiacion de
élulas, destinados a procedimientos
slante, una vez cumplido los requisitos

| efecio;

Que, el numeral 22, Tbidem, determina que el INDOT
tiene la atribucién y facultad de “Controlar el origen y
destino de 6rganos, tejidos y células y su trazabilidad”;

Que, con memorando Nro. INDOT-CGTDT-2017-
0063-M de 08 de junio de 2017, la doctora Clemencia
Monserrat Paucar Torres, Coordinadora General Técnica,
manifiesta al Director Ejecutivo que: “En adjunto, sirvase
encontrar usted, sefior Director, el documento normativo
“Instructivo para la Importacion de Tejidos ', desarrotlado
por la Direccién Técnica de Banco de Tejidos y Células,
en cumplimiento de sus atribuciones y responsabilidades,
para continuar con el procese”, Documento que s
sumillado a la Direccidn de Asesoria Juridica; y,

En ejercicio de las facultades establecidas en el numeral
12 del articulo 3 del Reglamento General a la Ley
Orgdnica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y
Células, se expide la siguiente:

Resuelve:

Articulo 1.- Aprobar y autorizar la publicacién del
documento denominado INSTRUCTIVO PARA LA
IMPORTACION DE TEJIDOS PARA TRASPLANTE y
sus Anexos.
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Articulo 2.- Disponer que el INSTRUCTIVO PARA LA
IMPORTACION DE TEJIDOS PARA TRASPLANTE,
sea aplicado con carécter obligatorio para los integrantes
del Sistema Nacional Integrado de Donacion y Trasplantes
en su dmbito de competencia.

Articulo 3.- Publicar el INSTRUCTIVO PARA LA
IMPORTACION DE TEJIDOS PARA TRASPLANTE, en
la pagina Web del INDOT.

La presente Resolucidn entrard en vigencia a partir de su
publicacién en el Regisiro Oficial, encarguese la gjecucidon
al Banco Nacional de Tejidos y Células del INDOT.
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Dado y Firmado en la ciudad de Quito, Distrito
Metropolitano, a los nueve (9) dias del mes de junio de
dos mil diecisiete.

f.) Mgs. Rubén Dario Chiriboga Zambrano, Director
Ejecutivo del Instituto Nacional de Donacion y Trasplante
de Organos, Tejidos y Células — INDOT.

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA.- INSTITUTO
NACIONAL DE DONACION Y TRASPLANTE.-
INDOT.- Secretaria General.- Fiel copia del original.-
Nombre: ..... f.) llegible.- Fecha: 13 de junio de 2017.

INSTRUCTIVO PARA LA IMPORYACION DE TEJIDOS PARA TRASPLANTE

1. INTRODUCCION

El Instituto Nacional de Donacion
adscrita a la Autoridad Sani
marco legal establecido en |
Donacién y Trasplante de
normativa legal vigente en

controlar y evaluar el Sistem

Células INDOT, como entidad
le cumplir y hacer cumplir el
a de Salud, Ley Organica de

glamento General; v demas

e de normar, regular, vigitar,

nte.

En el numeral 20 del artfculo 3 del Reglamento General a la Ley Orgédnica de Donacién y

Trasplante de Grganos, Tejidos y Células, determina que el INDOT tiene |z facultad de: “Autorizar
la importacion y exportacidn de drganos, tejidos y/o  células, destinados a procedimientos de

donacion y trasplante, una vez cumplidos los requisitos establecidos para el efecto”.
Las ecuatorianas, ecuatorianos y extranjeros residentes legales en el pais pueden tener acceso a

tejidos importados Unicamente en establecimientos del Sistema Nacional de Salud, acreditados y

re acreditados para la actividad trasplantologica.
2. MARCO LEGAL (1)
Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células (articulos: 1, 3, 7, 56, 53}

Reglamento a la Ley Orgénica de Donacién y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células (articulo 3

numerales: 20 -22).
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3. OBJETIVO GENERAL

Regular el proceso de importacién de tejidos con fines de trasplante, cumpliendo con los
requisitos técnicos de calidad establecidos en las normativas nacionales vigentes, para su uso en

receptores como alternativas terapéuticas.
4, ALCANCE

El presente instructivo es de aplicacidn obligatoria para todos los profesionales de ia salud de los
establecimientos de safud del Sistema Nacional de Salud, que realizan importacion de tejidos para
trasplante; y, para todas las:casas:de:representacion;: distribuidoras y establecimientos de
comercializacién de dispositi ' nanc e encuentren acreditados y

re acreditados por el INDOT,
5. ABREVIATURAS

INDOT: Instituto Nacional de

BANTEC: Banco Nacional de Tejido
VIH 1-2: Virus de Inmunodeficiencia Adquirida 1-2
VHC: Virus de Hepatitis C
VHB: Virus de Hepatitis B

6. LINEAMIENTOS GENERALES PARA LA IMPORTACION DE TEJIDOS (1-7)

6.1. La importacidn de tejido puede ser solicitada por aguellos establecimientos de salud y por las
.casas de representacidn, distribuidoras y establecimientos de comercializacién de dispositivos
médicos para uso en humanos, que se encuentren acreditados y re acreditados por el INDOT, a fin
de garantizar un suficiente nivel de calidad, seguridad y cumplir con los requisitos de

trazabilidad.
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6.2. Para la importacién de tejidos humanos con fines de trasplante, provenientes de donantes
vivos o cadavéricos, deberdn cumplir con las formalidades y obligaciones aduaneras, a través de]

Servicio Nacional de Aduanas.

6.3. El INDOT autorizard la importacién de tejidos uUnicamente con el fin de trasplante en
humanos, segln el listado determinado por la “European Commission's Directorate for public

health and risk assessment”.

En el caso de importacion de ‘solicitud deberd adjuntar la

evidencia médica aplicando alth and Clinical Excellence
(NICE} y el Oxford Centre for s beneficios en la utilizacién
del tejido que se guiere tras
6.4, Las solicitudes de impor coordinaciones zonales los
dias laborables hasta las 14:00; i:las 16:30 del mismo dia.
7. LINEAMIENTOS OPERATIVOS PARA IMPORTACION DE TEJIDOS

7.1, Para la importacion de cérneas el establecimiento de salud acreditado o re acreditado para
trasplante, a través del médico especialista tratante debidamente acreditado, deberd enviar la
"Seolicitud de Autorizacion de Importacion de tejidos”, mediante el formulario RG-INDOT-175
(ANEXO 1}, a la Coordinacion Zonal del INDOT correspondiente, el codigo del receptor serd

otorgado por la coardinacidn zonal respectiva, (ANEXO 2)
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7.2. Para la importacion de Tejido Osteo Muscular y Ligamentoso, membrana amnidtica y plel,
cuya importacién sea en lotes, los establecimientos de comercializacion de dispositivos médicos a

través de su representante legal deberdn llenar el formulario RG-INDOT-175. {ANEXO 1)

Para la importacion de tejidos de manera unitaria, se debe realizar |z solicitud respectiva y Ia

Coordinacion Zonal INDOT otorgara el cédigo respectivo.

En el caso de los médicos tratantes y establecimientos de salud que soliciten la importacion de
Tejido Osteo Muscular y Ligamentoso, membrana amnidtica y plel u otros tejidos de manera
unitaria o en lotes, deberan ilenar el formulario RG-INDOT-175. (ANEXO 1), ademas deberan

contar con la acreditacion del INDOT para almacenamiento de tejidos.

7.3, La Coordinaciéon zona se encuentre completa y

correctamente llena, emitira ente enviard la solicitud de
importacion a la Direccién T INDOT, que a su vez realizard
el analisis técnico de la impo distico.
7.4, Una vez analizada la i como la legitimidad del
establecimiento procesador tetg]idosy exportador del misrﬁo, [a"Difeccién Técnica de Bancos de
Tejidos y Células emitird el informe técnico favorable para autorizacién de la Direccién Ejecutiva a
través de del formularic RG-INDOT-176 “Autorizacion de Importacién” (ANEXO 3}, autorizacién

que podrd ser retirada por el establecimiento solicitante el mismo dia de la solicitud.

7.5. Una vez realizado el trasplante, el establecimiento de salud remitirad el formulario RG-INDOT-
177 “Informe de implante de tejido” (Anexo 4), en el término de cinco {5) dias laborables a la
Coordinacién Zonal INDOT correspondiente y estd a su vez, a la Direccidén Técnica de Bancos de

Tejidos y Células.
7.6. El certificado de Implante o trasplante serd registrado en la estad(stica de la Direccién Técnica

de Bancos y Tejidos con el fin de asegurar la trazabilidad desde el ingreso al pais del tefido

importado hasta el trasplante para ulterior seguimiento.
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7.7. Los formularios RG-INDOT-175 y RG-INDOT-176, deben ser presentados en el Servicio
Nacional de Aduanas, en griginal y dos copias. £l personal aduanero interviniente hard constar su
firma en los formularics, reservédndose un ejemplar que deberd ser archivado en la dependencia,

otra copia para el salicitante y el original para la Coordinacién Zonal del INDOT.
8. LINEAMIENTOS OPERATIVOS QUE DEBEN CUMPLIR LOS BANCOS O ESTABLECIMIENTOQS DE
SALUD Y LAS CASAS DE REPRESENTACION, DISTRIBUIDORAS Y ESTABLECIMIENTOS DE

COMERCIALIZACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA USO EN HUMANOS

8.1. Las casas de representacion distribuidoras y establecimientos de comercializacién deben

haber obtenidoe [a aci

8.2. El bance o estable

establecimientos de para uso en humanos, que
se encuentren acred e realizan la importacidén de
tejidos deberan entr Tejidos Y Células, de manera

anual:

Un documento que acredite el funcionamiento del banco o establecimiento exportador
expedido por la autoridad sanitaria del pais de crigen, debidamente legalizado o apostillado.

Copia certificada de la licencia Sanitaria o su equivalente del establecimiento exportador
con autorizacién especifica para exportacion de tejidos para trasplante, debidamente
legalizada o apostillada.

Certificado de cumplimiento de los estdndares y reglamentacidon de la Autoridad Sanitaria
local en el pais de origen.

El cumplimiento de los criterios de seleccidn y de exclusién general y especificos de tejidos

usaclos en cada pais.
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Certificado de calidad del procesamiento de tejidos.

8.3, El banco o establecimiento de salud que importe tejidos al Ecuador, deberd adjuntar un

certificado de cumplimiento, emitido por la autoridad sanitaria del pafs de crigen en el que conste:

Que el tejidoc a importar no es reactivo a las pruebas seroldgicas, inmunoldgicas y
microbiol6gicas realizadas en el pais de origen
+ Cbdigo del Banco, que permita el seguimiento de los tejidos enviados. Este cédigo se

registrara en |os archivos del Direccién Técnica de Bancos de Telidos y Células.

8.4. En el caso de que se realice la impartacién de varios tejidos a la vez o lotes de tejidos

especificos, se solicitaran lo

&l numeral 8.3, asi como la

certificacion sugerida de lib

9. BIOVIGILANCIA

9.1. Seguimiento al pac
El médico tratante responsa uimiento del paciente.

8.2. Reacciones adversas
Toda reaccién adversa relacionada con el trasplante de tejidos importados, deberd ser reportada
por el médico especialista y el establecimiento de salud en donde se realizé el trasplante a la
Coordinacion Zonal del INDOT respectiva, quienes remitiran a la Direccién Técnica de Bancos de
Tejidos y Células para su anélisis'y reporte a las importadoras y archivo documental.

10. TRAZABILIDAD

Se llevara un sistema de rastreo de origen y destino de todos [os tejidos importados, a su vez toda

Ia mformacnon relacionada serd ingresada en los sistemas informaticos de la Direccién Técnica de
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Bancos de Tejidos y Células, con la documentacién respectiva de cada proceso en tiempo real, con
el fin de asegurar la trazabilidad.

El etiquetado del tejido importado se regira en las normas del pais de origen.

La informacidn se guarda v se custodia de forma segura por treinta (30) afos a partir de su

archivo.

11. CONFIDENCIALIDAD

Se guardara abscluta reserva en cuanto a la informacién que permita la identificacion de donantes

y receptores del tejido, no se facilitara a los donantes o familiares los datos identificadores de los

receptores o viceversa.

12. TRANSPORTE

Durante la importacidn el tr vigente en el pais de arigen,

siempre y cuando garantic diciones especificadas de

seguridad y calidad.

13. DESCARTE DEL TEJIDO

En el caso de que las corneas no fueron utilizadas por el establecimiento importador, este debera
comunicar al INDOT y en caso de ser donadas,” se debera seguir el Manual de Procedimientos para
la Administracion de la Lista de Espera Unica Nacional para Tejido Corneal, la Asignacion y la

Distribucidn de Corneas.

Con relacion a los otros tejides para trasplante, de no ser utilizados se procederd al descarte

conforme a la normativa vigente de la autoridad sanitaria nacional.
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ANEXOS
ANEXO 1: FORMULARIO RG-INDOT-175. SOLICITUD DE IMPORTACION DE TEJIDOS
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Tabla N° 1: Zonales del INDOT

Coordinacion
Zonal 1

Esmeraldas

Imbabura

Quuito

ZONA 1
Carchi
Sucumbios
Napo
ZONA 2

Orellana

hincha (Excepto Quito)

Coordinacion
Zonal 2

o Domingo de ios
hilas

Giuayaquil _ ZC’NA 5

imsula de Santa Elena

Galapagos

Guayas {Excepto los
cantones Guayaquil,
Samborondon y Duran)

ZONA 8

Guayaquil

Samborondon

Duran

Coordinacidén
Zonal 3

ZONA 6

Cuenca

Canar

Azuay

Morona Santiago

ZONA 7

E! Oro

Loja

Zarmora Chinchipe
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ANEXO 3: FORMULARIO RG-INDOT-176 AUTORIZACION DE IMPORTACION

FECH A 37-03-2016

TRG-IMDCT1TE

S

L2 PAG IN AL de 1

£.1 man

DiA MES ARG

Servicio Nacicnsl os Adusaas dz Ecuader

LI Y

B i caliciac o

R

Tepidug v Gewlen oAt

PELICT e TrasRnes s 'f-J-"f_.:-':'-u". P

oiedadnma N

Eepramm a e

MRS PN BYIIRRET A usid
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ANEXO 4: FORMULARIO RG-INDOT-177 INFORME DE IMPLANTE DE TEJIDO

INFORME DE IMPLANTE DE TEJIDO IMPORTADO FECHA: 15/06/2015
-+ Sanpran Version:, 07 cOmGe:  RERDOT77
S FUBLKADO ENANALSE BORRADOR GBSOLETO - :
T O O PAGINA: 1 detl

Fecha:

Procedencia del Tejido
Importade (7] # de aulerizacidn INDOT :

CCDHz0 CEL TEJIDO

() Provincia:

Cargar i

Ciudad:
Establecimiento de Salud £

1.- INFORMACION DONANTE:
Blad: ANDS Tipo de donante:

Causa da rmuerie-

Tamizaje serolégico
HM 1.2

Hepalilis B (HEsAg)
Hepautis O anli-HvC)
Cragas

Siitis

Bivlogia Molecular NAT
Hi
Hepatitis G

Hepalitis C

Estudio Inmunolégize:
Citamegs lovieas Igh
Toxoplasma Igh;

Rubeola tgh

Estudio Microbiolbaico:
2.- INFORMACION DEL TEJIDH
Fecha de Cblencion:

Facha Freservacion.

hedic de Presenvacion {&3——

Ciudau:
preseryacion: e

Conige Calutar (CORNEAS]

3.- DATOS DEL RECEPTOR
Apalidos y Morbras;

Cadula,

f Hstoria Clinica:

Frovincla

Refarencio domiclio:

Teléfono dormcilio:
Paiclopgie de base:

. Demecho

Represantante legalen casos de menores de edac)

Apelicos y Mombres: |

4.- INFORMACION DE LA CIRUG]A:
ESEDIEIMETY  Red Plblica Mtegral da Salud{ RPIS)
Insthwto Bouateriana Seguridad Social {IESS)
nsiilule Saguridad Fuerzas Armadas (ISSFA}

rorrore det Eslablesimienio der Sahud:

Privada
Seguro Secigl Campesing
IS S ULt ad SDEal Polin 2 Nackoral 4155 ACL

Cudad

Frovincia

tombresfapefidos del CIRUJAND:

Fecha sirugia: Hera:

Pracedimistita aulnitgics:

S T —

Tipo de cirugly Progamac

Complicaciones rans operatoriat

s | | Describa:

RMnguna _1
Ciagndst'cn post operalornio:

Eabeado ¥ Apelido/Nombra:

_J Cedula

5-EVALUACIONDE LA CALIDAD DEL TEJIDO iIMPLANTADC

Estirnzdo Doctarfa Especialista evaluar v calificar el tejido implantado en una escala del t al 10 siendo 0 kb optimao:

Limpieza|_:_|

Obsenationes:

Ladana de
fria

Fmbalaje

Lirujeno Acreditadn
Firma y Sello

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA.- INSTITUTO NACIONAL DE DONACION Y TRASPLANTE.- INDOT.-
Secretaria General.- Fiel copia del original.- Nombre: ..... f.) Ilegible.- Fecha: 13 de junio de 2017.
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