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1. NOTAS DE CAMBIO
. . . .. Fech .
Version Motivo del Cambio o Anulacién ec .a d?, Firma Responsable
Actualizacion
01 Inclusion seguimiento GPR, 01-06-2015
codificacion formatos
02 Redisefio subproceso 09-07-2015
03 Automatizaciéon primera etapa, 09-07-2018
aceptacion del expediente
04 Reestructura en base a Norma 26-06-2020

técnica de acreditacién y

reacreditacion

05 Mejora en simplificacion de tramites 19-09-2020

06 Se incluye la figura de autorizacion, 05-05-2021
asi como también se identifica pasos
relacionados posterior a la
resolucién de acreditacién o

reacreditacion

07 Se eliminan actividades dentro del 11-03-2022

procedimiento
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2. PROPOSITO DEL PROCESO

Otorgar acreditaciones, reacreditaciones y autorizaciones a los establecimientos de salud,

servicios de apoyo y sus profesionales, para realizar actividad de donacién y trasplante de

drganos, tejidos y células y que cumplan con todos los requisitos establecidos por el INDOT.

3. ALCANCE DEL PROCESO

El proceso inicia con la recepcidn de la solicitud y expediente de acreditacién, reacreditacion

y autorizacién a través de los canales electrdnicos y presenciales, y finaliza con la actualizacion

del registro de los establecimientos de salud, servicios de apoyo y sus profesionales

acreditados y/o autorizados.

4. RESPONSABLE DEL PROCESO

Director/a de Regulacién, Control y Gestién de la Calidad

5. INTERVINIENTES DEL PROCESO

e Director/a de Regulacién, Control y Gestion de la Calidad / Analista de Regulacién, Control

y Gestién de la Calidad

e Comision de Inspeccién

e Coordinador/a General Técnico

e Director/a Ejecutivo/a

e Director /a de Asesoria Juridica

e Analista de Asesoria Juridica
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e Asistente de Comunicacion Social
e Director/a de Comunicacién Social
e Coordinadores Zonales

e SINIDOT

e Asistente de Soporte Técnico y Capacitacidon

6. GLOSARIO DE TERMINOS Y ABREVIATURAS

e Ablacién: Comprende el acto quirdrgico de extraccidén de drganos, tejidos y células.

e Comité de trasplante: Grupo de profesionales de la salud acreditados en trasplante,
encargados de la ejecucidn del programa respectivo, segun su acreditacién.

e Donacion: Acciones realizadas por los profesionales de la salud en las etapas de:
procuracion y ablacién

e Evaluacion pre trasplante: Incluye todas las evaluaciones clinicas y exdmenes médicos
para determinar la aptitud de un paciente como receptor de un trasplante en un
determinado momento

e Programa de donacidn: conjunto de acciones que incluye la estructuracion vy
organizacion de talento humano, insumos, medicamentos, infraestructura,
equipamiento y normativa dentro de un establecimiento de salud para el desarrollo de
la actividad trasplantoldgica para las fases de donacién.

e Programa de donacién y trasplante: conjunto de acciones que incluye la estructuracién
y organizacion de talento humano, insumos, medicamentos, infraestructura,
equipamiento y normativa dentro de un establecimiento de salud para el desarrollo de
la actividad trasplantoldgica para las fases de donacién y trasplante.

e Programa de trasplante: conjunto de acciones que incluye la estructuracién vy
organizacion de talento humano, insumos, medicamentos, infraestructura,
equipamiento y normativa dentro de un establecimiento de salud para las fases de

trasplante.
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Procuracion: Incluye la identificacion, evaluacidon y mantenimiento del donante; segun
corresponda.
Procedimiento de trasplante: Es el acto realizado por profesionales de la salud,
acreditados o reacreditados, en un establecimiento de salud acreditado o re acreditado
para este fin.

Seguimiento pos trasplante: Comprende los controles periédicos posterior al
procedimiento de trasplante que debe tener un paciente, pueden ser a corto plazo
(primer afo después del procedimiento) o largo plazo (después de un afio de
realizado el procedimiento)

ABREVIATURAS

INDOT: Instituto Nacional de Donacién y trasplante de Organos, Tejidos y Células.
BBDD: Base de datos.

GPR: Gobierno por Resultados.

RG: Registro.

SINIDOT: Sistema Informatico Nacional de Donacién y Trasplante

POLITICAS

El Estatuto Organico por procesos del INDOT establece que el Director de Regulacion,
Control y Gestidn de Calidad es el responsable de actualizar la BBDD de establecimientos
de salud, servicios de apoyo y profesionales acreditados a través de la informacién en
pagina web y SINIDOT, segun corresponda.

El establecimiento de salud y/o servicios de apoyo solicitante debe cumplir con todos los
requisitos establecidos en la Norma Técnica de acreditacion, reacreditacion y autorizacion
para la actividad trasplantolégica en los establecimientos de salud y servicios de apoyo y
sus instructivos correspondientes para realizar actividades de donacidén y trasplantes de
organos, tejidos y células, en el territorio nacional.

La Coordinacién Zonal correspondiente realizara la revision documental del expediente de

acreditacién y/o reacreditacion de forma minuciosa; una vez que el expediente se
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encuentre completo, emitira el informe de revision documental para dar pasoé a la siguiente
fase de acreditacién o reacreditacion. (fase de visita de inspeccion)

En el caso de un proceso de reacreditacion, la Direccidon de Provision y Logistica en 5 dias
debe emitir el Informe técnico de Desempeiio histérico del programa de trasplante
solicitante.

Una vez que establecimiento de salud y/o el servicio de apoyo culminen las dos primeras
fases del proceso de acreditacion y/o reacreditacion, se elaborard el informe de
acreditacién o reacreditacion entre el personal técnico de la Direccion de Regulacion,
Control y Gestion de la Calidad y la Coordinacion General Técnica.

La notificacidn a los establecimientos de salud y/o servicios de apoyo, de fin de acreditacién
o reacreditacion se realizard por parte de las Coordinaciones Zonales, 120 dias previos al
vencimiento de la vigencia de la acreditacion.

La resolucion de acreditacion o re acreditacidon debera ser emitida por la Direccion de
Asesoria Juridica y remitida a la Direccién Ejecutiva en formato digital, en un tiempo de 5
dias laborables para la coordinacién de su entrega al establecimiento de salud y/o servicio
de apoyo acreditado o reacreditado y esta debe ser remitida con copia a la Direccion de
Regulacion, Control y Gestidn de Calidad para su archivo.

Una copia de la resolucion de acreditacion o reacreditacién aprobada y firmada debera ser
remitida desde la Direccion de Asesoria Juridica hacia la Direccion de Comunicacion Social,
en un tiempo de 1 dia laborable para la elaboracidn de los certificados correspondientes.
Una vez elaborados los certificados, en 2 dias laborables la Direccion de Comunicacién

Social remitira a las Coordinaciones Zonales correspondientes para su entrega.
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10.

11.

12.

13.

La resolucién aprobada y firmada de acreditacién o reacreditacién debera ser remitida en
1 dia laborable, desde la Direccién de Asesoria Juridica hacia TIC's para su publicacién en la
pagina Web.

Los expedientes fisicos de acreditacion o reacreditacion deberan reposar en las
coordinaciones zonales correspondientes.

Todas las fases de los distintos procesos y sus responsables deben cumplir los tiempos
establecidos en la Norma Técnica de acreditacion, reacreditacién y autorizacién de
establecimientos de salud, servicios de apoyo y sus profesionales.

La planificacién de visitas de seguimiento y control serd realizada por la Direccién de
Regulacién, Control y Gestion de la Calidad de manera anual y entregando a las
Coordinaciones Zonales para su ejecucién.

Las visitas de control segln criterios de la Direccién de Regulacién, Control y Gestién de
Calidad, podran realizarse si considera pertinentes, como visita sorpresa o de auditoria

segln el caso correspondiente.

8. DOCUMENTOS Y REGISTROS
Cadigo Documento
EXTERNO Constitucion de la Republica
EXTERNO Ley orgdnica de Salud
EXTERNO Plan Toda Una Vida
EXTERNO Politicas sectoriales
EXTERNO Ley orgdnica de Donacion y Trasplante de érganos, tejidos y células
EXTERNO Reglamento General a |a ley organica de 6rganos, tejidos y células
Estatuto Organico de Gestidn organizacional por procesos del Instituto
GES-1-DL Nacional de Donacidn y trasplante de drganos, tejidos u células — INDOT
EXTERNO Decretos Ejecutivos
EXTERNO Acuerdos Ministeriales
THU-24-DL Manual de Descripcidn, Valoracidn y Clasificacion de Puestos del INDOT
EXTERNO Glosario DONASUR
EXTERNO Administracién Bajo Procesos del SNAP
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EXTERNO Norma Técnica del GPR (Gobierno por Resultados)
RCC-13-MA-01 Manual de Procedimientos de Acreditacidn, reacreditacidn y autorizacion
Norma técnica de acreditacidén, reacreditacion y autorizacion para la
RCC-13-NR-01 actividad trasplantolédgica en los establecimientos de salud, servicios de
apoyo y sus profesionales.
REGISTROS
NOMBRE FORMATO RETENCION DISPOSICION
Los formatos conforme al programa de
trasplante se encuentran bajo la lista Fisico y digital Hasta finalizar el
maestra de documentos y registros de la subproceso
Direccién de Regulacién, Control y Gestion Archivo
de la Calidad y sus versiones vigentes
pueden ser descargadas también a través
de Somos INDOT

9. PROCEDIMIENTO

No. Responsable | Actividad ‘ Descripcion
INICIO
Establecimiento de salud y/o servicio de apoyo
envia la solicitud de acreditacion, reacreditacion y
Establecimiento . . autorizacion con la documentacion correspondiente
1. Enviar solicitud X .
de Salud de acuerdo al tipo de programa, a través de la
plataforma electrdénica, canal presencial, quipux o
correo electrdnico.
Revisar y analizar tipo Coordinacidn Zonal revisa y analiza tipo de solicitud,
5 Coordinacion de solicitud, cumplimiento de la documentacién exigida.
) Zonal cumplimiento de la Solicitud de Acreditaciéon / Reacreditacion /
documentacion exigida | Autorizacion
Coordinacion - . En caso de reacreditacion, ir a punto 3.1.
3. ¢Tipo de solicitud? artacion, Ira punto s.
Zonal En caso de acreditacidn/ autorizacidn, ir a punto 4.
31 Coordinacion Verificar la actualizacion | coordinacién Zonal verifica la actualizacién de
o Zonal de informacién informacién
Validar la informacién
L, - Coordinacion Zonal valida la informacion del
Coordinacion exigida por el . , . .
4. . . expediente que esté de acuerdo al instructivo de
Zonal instructivo de S .
acreditacion correspondiente
acreditacion o
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autorizacion
correspondiente
Coordinacion ¢Informacion En caso de NO, ir a punto 5.1.
5. .
Zonal Completa? En caso de Sl, ir a punto 6.
Coordinacidon Zonal notifica las observaciones
encontradas al establecimiento de salud y/o servicio
. ) de apoyo por correo electrdnico, sistema u oficio
Notificar observaciones fisi
inacid isico.
5.1. Coordinacién al establecimiento de
Zonal
salud o o
El establecimiento de salud y/o servicio de apoyo
tiene 5 dias para remitir la documentacién, caso
contrario el expediente es archivado.
Establecimiento de salud o servicio de apoyo
- solicitante verifica las observaciones encontradas y
Establecimiento | paglizar correcciones ‘ NaciG
59 de salud o Y | envia nuevamente a la Coordinacién Zonal
- .. enviar correspondiente, estos establecimientos tienen 5
servicio de apoyo , . .
dias para subsanar cualquier documentacidn
faltante y continuar con el proceso
Coordinacion Realizar revisién de Coordmauor.l, Zonal realiza ’ Ifa\ revision de la
6. ., documentaciéon con el propdsito de elaborar el
Zonal documentacion L
respectivo informe.
Coordinacién Zonal elabora y envia el informe de
Coordinacion Elaborar y enviar revisiéon documental a la Direccién de Regulacion,
7. . ., . .
Zonal informe Control y Gestion de la Calidad con firma
electrdnica.
Director/a de
Regulacion ) ., .,
Contr§I Gestion . » Director/a de Regulacién, Control y Gestién de la
v Recibir y verificar Calidad/Analista de Regulacién, Control y Gestién de
dela . " . ) . . .
8. . . informe emitido porla | la Calidad recibe y verifica el informe de revisién
Calidad/Analista L L
., cz documental emitido por la Coordinaciéon Zonal
de Regulacidn, .
., correspondiente.
Control y Gestion
de la Calidad
Director/a de
Regulacion
Control y Gestion
de la . o En caso de NO ir a puntos 10.
9. ) . ¢Es autorizaciéon? i
Calidad/Analista En caso de Sl ir a punto 20.
de Regulacién,
Control y Gestion
de la Calidad
Director/a de .
/. . : 5 En caso de NO ir a puntos 10.1.
10 Regulacion ¢Informe correctos

Control y Gestidn

En caso de Slir a punto 11.
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de la
Calidad/Analista
de Regulacién,
Control y Gestién
de la Calidad
Director/a de
Regulacion Director/a de Regulacién Control y Gestién de la
Control y Gestién » Calidad/Analista de Regulacion, Control y Gestion de
de la Notificar a la Calidad Notifica a los establecimientos de salud
10.1. Calidad/Analista estabIeC|m|e.n'fos de y/o SerVI.CI(?S de apqyo la visita clie inspeccion, estos
salud la visita establecimientos tienen 5 dias para subsanar
de Regulacion, cualquier documentacién faltante y continuar con el
Control y Gestién proceso.
de la Calidad
Director/a de
Regulacion
Controly Gestion Notificar a Coordinacién | Director/a de Regulacién Control y Gestién de la
11 . dela . Zonal para planificar la CaIidaQ/AnaIista.C?e Regulacién,.Con‘troI y Gestion de
Calidad/Analista o ) B la Calidad notifica a Coordinacién Zonal para
de Regulacién, visita de inspeccion planificar la visita de inspeccion.
Control y Gestion
de la Calidad
Coordinador Coordinar la visita con | coordinador Zonal coordina la visita con el
12. Zonal el establecimiento de | establecimiento de salud y/o servicio de apoyo y se
salud programa la fecha de la misma, en 10 dias
. » Comision de Inspeccidn realiza una reunion de
Realizar una reunion de apertura con el personal del establecimiento de
13 Comision de apertura en visita a salud y/o servicio de apoyo en la visita. Participan:
' Inspeccién establecimiento de Delegado de la Coordinacién General Técnica
salud INDOT, delegado de la Coordinacién Zonal y
Especialista insterinstitucional.
Comisién de Inspeccidon realiza la inspeccion
mediante instrumento de calificacion para
Realizar la inspeccidn acreditacion conforme el programa al cual el
Comisién de mediante instrumento establecimiento de salud y/o servicio de apoyo se va
14. ., e a acreditar o reacreditar. Instrumento de evaluacidn
Inspeccién de calificacidn para . -
o para acreditacidon. Participan: Delegado de la
acreditacion Coordinacién General Técnica INDOT, delegado de
la Coordinacion Zonal y Especialista
insterinstitucional.
Comisién de Inspeccidn finaliza la inspeccion y
is Comision de Finalizar la inspecciony | solicita a cada miembro entregar observaciones con
' Inspeccién solicitar a cada el propdsito de elaborar el respectivo informe de
visita de inspeccion.
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miembro entregar
observaciones
Realizar reunién de
16. Com|5|or‘1’de cierre y consenso entre Comisién de Inspeccidn realiza reunidn de cierre y
Inspeccién ) ] B consenso.
el equipo de inspeccién
Comisién de Inspeccidn realiza informe de visita de
17 Comisién de Realizar informe de inspeccidn. Informe con firma electrdnica, en el caso
' Inspeccién visita de inspeccion de que un miembro del comité no cuente con este
mecanismo, se puede firmar fisicamente.
. Enviar informe de visita | comisién de Inspeccién envia informe de visita de
Comision de . Ny . e ) ., .,
18. ., de inspeccion a la inspeccidn final a la Direccion de Regulacidn, Control
Inspeccion ., .
DRCGT y Gestidn de la Calidad.
Director/a de C | |
Regulaciény ctumple con los
19 Control / Analista requisitos de En caso de NO, ir a punto 18.1
) de Regulacidn, acreditacion o En caso de Sl, ir a punto 19
Control y Gestion reacreditacion?
de la Calidad
Director/a de N
. Notificar a . . .,
Regulaciény Director/a de Regulacidn, Control y Gestién de la
191 Control / Analista establecimiento de Calidad/Analista de Regulacién, Control y Gestion de
' de Regulacién, salud que debe volver a | la Calidad notifica al establecimiento de salud que
Control y Gestion iniciar el tramite debe volver a iniciar el tramite.
de la Calidad
Director/a de
Regulacion, Verificar y consolidar . ., .
Control v Gestion _ Director/a de Regulacion, Control y Gestién de la
deyla informe de Calidad/Analista de Regulacién, Control y Gestidn de
20. . . Acreditacion/ la Calidad verifica y consolida el informe de
Calidad/Analista o o L R
de Regulacion Reacreditacién y Acreditacion/ Reacreditacion y Autorizacion, tiene 2
. Ny dias para realizar esta actividad.
Control y Gestion Autorizacion P
de la Calidad
Director/a de
Regulacion . ., L,
& ., Enviar informe de Director/a de Regulacién, Control y Gestién de la
Control y Gestién Calidad/Analista de Regulacién. C lv Gestion d
de Ia Acreditacién/ alidad/Ana |sta' e Regulacion, Controly estlonl e
21. . . o la Calidad envia informe final de Acreditacion/
Calidad/Analista Reacreditaciony o L, Sy
de Reeulacion o Reacreditacién y Autorizaciéon a la Coordinacién
& . Autorizacion a CGT General Técnica. Informe con firma electrénica.
Control y Gestién
de la Calidad
Verificar informe de
Coordinador/a Acreditacion/ Coordinador/a Ge,neral Técnico/a 'verlflca mforrrlme
22. General . final de Acreditacidn/ Reacreditacidn y Autorizacidon
L. Reacreditaciony . L
Técnico/a para su respectiva firma y aprobacion.

Autorizacién
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Coordinador/a .
’3. General ;Correcto? En caso de NO‘, ira punto 22.1
L En caso de SI, ir a punto 23
Técnico/a
. Coordinador/a General Técnico/a en el caso de que
Coordinador/a Devolver informe para i ’
p el informe no cumpla con algin aspecto
23.1 General . . . .
Técnico/a correcciones determinado por la autoridad devuelve el informe
para correcciones.
Aprobar y enviar
informe de Coordinador/a General Técnico/a en el caso de que
Coordinador/a acreditacién/ gl informe se en.cluentra con;recto procede €on la
24, General s firma y aprobacion respectiva para el envio del
. reacreditacidony . ) o o
Técnico/a o informe final de Acreditacién/ Reacreditacion /
autorizacion a la Autorizacion a la Direccidn Ejecutiva.
Direccion Ejecutiva.
Aprobar informe de
Director/a Acreditacion/ D|rect‘or/§, Ejecut|vo/a? aRrueba el '|nfc.)rme de
25. . . o Acreditacion/ Reacreditacién y Autorizacidn, para
Ejecutivo/a Reacreditaciony . . ,
esta actividad tiene 1 dia.
Autorizacién
Remitir a la Direccién de | Director/a Ejecutivo/a remite a la Direccién de
Director/a , - Asesoria Juridica el informe final de Acreditacion/
26. . ) Asesoria Juridica para T S L
Ejecutivo/a si6n d luci Reacreditacion/ Autorizacidn para emision de
emision de resolucion | o\ e
Director/a de Revisar informe y Director/a de Asesoria Juridica revisa el informe y
27 Asesoria Juridica | solicitar elaboracién de solicita la eIa.bc.)rauo.n dela rlespectlva resolucion,
» para esta actividad tiene 1 dia
resolucion
Analista de Asesoria Juridica con el informe final de
, Acreditacion / Reacreditacion / Autorizacion,
Analista de rocede a la elaboracién de la resolucidon para
28. Asesoria Juridica Elaborar Resolucion P . o . P ,
posteriormente remitirla al Director/a de Asesoria
Juridica, para esta actividad tiene 2 dias.
Director/a de
, e . . Director/a de Asesoria Juridica emite la resolucién
29. Asesoria Juridica Emitir Resolucion / . . , ’
para esta actividad tiene 1 dia
Director/a Ejecutivo/a una vez que la Direccién de
) Asesoria Juridica ha generado la respectiva
) Firmar resoluciéon de Acreditacién/ Reacreditacién vy
Director/a L. L . ..
30. Ejecutivo/a electrénicamente la Autorizacién procede a firmar electronicamente
J resolucion final dicho documento para posteriormente realizar la
correspondiente socializacion.
Director/a de Asesoria Juridica socializa la
31 Director/a de Socializar resoluciéon a | resolucién a Direccién de Regulacién, Control y
) Asesoria Juridica DRCGC, TICs y DIRCOM | Gestién de la Calidad, Unidad de Tecnologias de la
Informacién y Comunicacién y Direccién de
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Comunicacién Social, para los fines pertinentes,
cada unidad toma actividades diferentes para
continuar el subproceso.
. Asistente de Soporte Técnico y Capacitacién recibe
Asistente de resolucion Infoprmacién comyletap de acuerdo al
31.1 | Soporte Técnicoy Recibir resolucion : . P
o formato establecido.
Capacitacion
Asistente de Asistente de Soporte Técnico y Capacitacion realiza
. Publicar en la pagina | |a publicacién respectiva de la resolucién en la
31.1.1 | Soporte Técnicoy -
. web pagina web.
Capacitacion
Asistente de
. T Asistente de Comunicacion Social genera el cédigo
32. Comunicacién Generar cédigo QR g 8
. QR.
Social
Verificar y elaborar
Asistente de certificados de Asistente de Comunicacién Social verifica y realiza
33. Comunicacién Acreditacién / los certificados de Acreditacién, Reacreditacion,
Social Reacreditacion / Autorizacion.
Autorizacién
. . Director/a de Comunicacidn social verifica tipeo de
Verificar tipeo de o o N
- certificados de Acreditacién, Reacreditacion,
Director/a de certificados de Autorizacién. Previo a esta revision el asistente de
34, Comunicacion Acreditacion /Re comunicacion social remite la documentacidn para
Social acreditacion / revisiéon de la Direccidn Juridica y Direccién Técnica
Autorizacion de Regulacién, Control y Gestion de la Calidad.
Director/a de .
35. Comunicacién ¢éCertificados correctos? En caso de NO,’ ir a punto 32
. En caso de SI, ir a punto 35
Social
AS|ster'1te de Remitir certificados AS|stce.nte d.e Comun|c§C|on Social reml.te .I?s
36. Comunicacion . certificados impresos y firmados a la Coordinacidn
. impresos )
Social Zonal correspondiente.
Realizar la entrega de
. certificados a los Coordinaciones Zonales realizan la entrega de los
Coordinaciones - oo e
37. Zonales establecimientos de certificados a los establecimientos de salud y/o
salud y/o servicios de | servicios de apoyo acreditados.
apoyo
Director/a de . ., .,
Re uIa(/:ién o » Director/a de Regulacion, Control y Gestién de la
Contrgl Gestion Actualizar informacion | c4jidad/Analista de Regulacién, Control y Gestion de
38. dgla en SINIDOT o Base de | la Calidad procede con la actualizacién de la

Calidad/Analista
de Regulacidn,

Datos

informacion en SINIDOT o Base de Datos. BBDD de
Unidades Médicas Acreditadas
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Control y Gestién

de la Calidad

38.1 SINIDOT Publicar informacion en | proceso automatizado se publica en el sistema
' SINIDOT SINIDOT

A5|ster.1te de ACTUALIZACION DE Continuar con Subproceso ACTUALIZACION DE

39. Comunicacién

FIN
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10. DIAGRAMA DE FLUJO

DIAGRAMA DE FLUJO

Comiteé de inspeccién
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11. INDICADORES

El seguimiento a los procesos se lo realiza con la herramienta Gobierno por Resultados

conforme la lista de indicadores (RG-INDOT-165)

12. ANEXOS

Los formatos conforme al programa de trasplante se encuentran bajo la lista maestra de
documentos y registros de la Direccién de Regulacién, Control y Gestion de la Calidad y sus
versiones vigentes pueden ser descargadas también a través de Somos INDOT
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