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Resolucion Nro. 02-INDOT-2023

DR. EDUARDO MAURICIO ESPINEL LALAMA

DIRECTOR EJECUTIVO
DEL
INSTITUTO NACIONAL DE DONACION Y  TRASPLANTE DE
ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS
INDOT

CONSIDERANDO:

el articulo 226 de la Constitucion de la Reptblica determina que: “Las instituciones del Estado,
sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores publicos y las personas que actlen en
virtud de una potestad estatal ejerceran solamente las competencias y facultades que les sean
atribuidas en la Constitucion y la ley. Tendran el deber de coordinar acciones para el
cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el goce y ejercicio de los derechos reconocidos en la
Constitucion”;

el articulo 227 de la Carta Magna expresa que: “La administracion publica constituye un servicio
a la colectividad que se rige por los principios de eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia,
desconcentracion, descentralizacion, coordinacién, participacion, planificacion, transparenciay
evaluacion.”;

el articulo 17 del Codigo Organico Administrativo sefiala: ”Principio de buena fe. Se presume
gue los servidores pablicos y las personas mantienen un comportamiento legal y adecuado en el
gjercicio de sus competencias, derechos y deberes”;

el articulo 23 del Cddigo Organico Administrativo sefiala: “Principio de racionalidad.- La
decision de las administraciones publicas debe estar motivada ”;

el articulo 98 del Cédigo Organico Administrativo, establece: “Acto administrativo.
Acto administrativo es la declaracién unilateral de voluntad, efectuada en ejercicio de la
funcion administrativa que produce efectos juridicos individuales o generales, siempre
que se agote con su cumplimiento y de forma directa. Se expedira por cualquier medio
documental, fisico o digital y quedara constancia en el expediente administrativo”.

el articulo 128 del Cdodigo Organico Administrativo, sefiala: “Acto normativo de
caracter administrativo.- Es toda declaracion unilateral efectuada en ejercicio de una
competencia administrativa que produce efectos juridicos generales, que no se agota con
su cumplimiento y de forma directa”.

el articulo 130 del Codigo Organico Administrativo expresa: “Competencia normativa de
caracter administrativo. Las maximas autoridades administrativas tienen competencia normativa
de carécter administrativo Unicamente para regular los asuntos internos del érgano a su cargo,
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salvo los casos en los que la ley prevea esta competencia para la maxima autoridad legislativa
de una administracion publica. (...) La competencia regulatoria de las actuaciones de las
personas debe estar expresamente atribuida en la ley.”,

el articulo 6 dela Ley Orgéanica de Salud, establece: “ Es responsabilidad del Ministerio
de Salud Publica: (...) 32. Participar, en coordinacién con el organismo nacional
competente, en la investigacion y el desarrollo de la ciencia y tecnologia en salud,
salvaguardando la vigencia de los derechos humanos, bajo principios bioéticos; (...) ”;

el articulo 84 de la Ley Orgéanica de Salud: “La autoridad sanitaria nacional, normara,
licenciara y controlara el funcionamiento de los servicios de salud especializados,
publicos y privados, para el ejercicio de actividades relacionadas con el trasplante de
drganos u otros componentes anatomicos. lgualmente controlara el ejercicio profesional
de quienes realicen dichas actividades ",

Que, el articulo 259 de la Ley Orgénica de Salud, dispone: “Para efectos de esta Ley, se entiende

Que,

Que,

Que,

por: (...) Componentes anatdomicos. - Son los 6rganos, tejidos, células, sus derivados y
en general todas las partes del organismo humano. (...)”;

el articulo 1 de la Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos Tejidos y
Células, manifiesta que: “La presente Ley garantiza el derecho a la salud en materia de
trasplantes, a través de la regulacion de las actividades relacionadas con la obtencién y
utilizacion clinica de érganos, tejidos y células de humanos, ademas de los productos
derivados de ellos, incluyendo la promocion, donacién, extraccion, preparacion,
almacenamiento, transporte, distribucion y trasplante.”;

el articulo 2 de la Ley Ibidem, dispone: "Las disposiciones de la presente 1ey son de aplicacion
obligatoria para todo el Sistema Nacional de Salud en los temas referentes al proceso de donacion y trasplante.
La presente norma incluye las nuevas pricticas y técnicas que la Autoridad Sanitaria Nacional reconoce
como vinenladas a la implantacion de drganos o tejidos en seres humanos.”;

los literales c), d), e€) y h) del articulo 3 de la Ley ibidem, disponen que es
responsabilidad de la Autoridad Sanitaria Nacional: “ (...) ¢) Garantizar el acceso a
trasplantes para las y los ciudadanos ecuatorianos, y para las y los extranjeros residentes
en el pais, que lo requieran y cumplan con los criterios técnicos y/o médicos para
someterse a los mismos, (...) d) Desarrollar la actividad trasplantologica especialmente
la implantacion de bancos heter6logos de progenitores hematopoyéticos, bancos de
tejidos asi como unidades de trasplantes en los hospitales del Sistema Nacional de Salud,
principalmente en el sistema publico; e) Desarrollar nuevas técnicas para trasplante,
gue sean aprobadas por organismos internacionales a los cuales se encuentra adscrito
el pais; (...) h) Garantizar los recursos necesarios para implementar la politica y el
Sistema Nacional Integrado de Donacion y Trasplantes de drganos, tejidos y células en
todo el pais (...)";
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el literal f) del articulo 5 de la Ley Orgénica de Donacion y Trasplante de Organos
Tejidos y Células, dice: “Derechos.- Ademés de aquellos establecidos en la Constitucion
de la Republica y los tratados internacionales vigentes sobre la materia, las y los
donantes y receptores gozaran, dentro de los procesos de donacion, de los siguientes
derechos: “(...) f) A la garantia de que los componentes anatomicos, provenientes de una
donacion previa a su utilizacion, cumplan con todos los requisitos legales y técnicos en

el articulo 16 de la Ley en referencia, dice: “Integrantes del Sistema Nacional Integrado
de Donacidn y Trasplantes.- Todas las instituciones, entidades y/o profesionales, que
formen parte del Sistema Nacional Integrado de Donacion y Trasplantes, deberan contar
con la acreditacion respectiva emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional. Forman
parte del Sistema Integrado de Donacion y Trasplantes: (...) e) Los centros de
investigacion cientifica que desarrollan actividades relacionadas con el trasplante de

Que,

cada una de la etapas del proceso”,
Que,

organos, tejidos y/o células; (...)";
Que,

Que,

Que,

Que,

el articulo 54 de la Ley Ibidem, establece: “Autorizacion.- Se podri realizar investigacion con ingenieria
tisular, previa autorizacion de la Autoridad Sanitaria Nacional y el anspicio de centros de investigacion
reconocidos.”;

el articulo 55 de la Ley Ibidem, sefala: “Probibicion.- Se probibe toda actividad que involucre la
utilizacion de células y tejidos humanos que no se encuentren regulada en esta Ley y sus reglamentos.”

el articulo 56 de la Ley Ibidem, determina: “Ia Autoridad Sanitaria Nacional, en ejercicio de su
rectoria, a través de la entidad o dependencia que designe para el efecto, normard, regulard y controlard la
actividad trasplantoligica en la Repiiblica del Ecunador. Las funciones y atribuciones para su funcionamiento,
seran las establecidas en el reglamento a la presente 1ey.”;

el Reglamento General a la Ley Organica de Donacion y Trasplantes de Organos,
Tejidos y Células, crea al Instituto Nacional de Donacién y Trasplantes de Organos,
Tejidos y Células "INDOT" como entidad adscrita a la Autoridad Sanitaria Nacional,
con autonomia técnica, administrativa, financieray de gestion, cuyas competencias
y atribuciones estan dispuestas en el articulo 3, especificamente: " (...) Atribuciones
y Facultades: (...) 11. Conocer, aplicar y ejecutar las disposiciones previstas en la ley,
este reglamento y las resoluciones que emita la Autoridad Sanitaria Nacional, y
sancionar administrativamente su incumplimiento; 12. Normar la actividad de donacion
y trasplante de 6rganos, tejidos y células, incluida la terapia celular e ingenieria tisular;
15. Realizar proyectos de investigacion en todo lo referente a donacion y trasplante de
organos, tejidos y células, incluida la terapia celular e ingenieria tisular; 16. Autorizar
y monitorear los procesos de investigacion clinica referente a donacion y trasplante de
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organos y células, incluida la terapia celular e ingeniera tisular; 17. Controlar, regular
y autorizar el uso, investigacion y aplicacion de células madre provenientes de sangre de
corddn umbilical del recién nacido, médula 6sea o cualquier otro componente anatémico
adulto de donde se obtenga; (...) 23. Otras que la Autoridad Sanitaria Nacional le delegue. ”

mediante accion de personal No. 152 de 07 de julio de 2022, se nombra al Dr. Eduardo Mauricio
Espinel Lalama como Director Ejecutivo del INDOT”;

Que, el articulo 32 de la NORMA TECNICA DE ACREDITACION Y RE ACREDITACION

PARA LA ACTIVIDAD TRASPLANTOLOGICA EN LOS ESTABLECIMIENTOS DE
SALUD Y SERVICIOS DE APOYO, publicada en el Registro Oficial No. 466 de 04 de
junio de 2021, establece: “Investigacion: Los establecimientos de salud y servicios de apoyo acreditados o
reacreditados podrin realizar investigacion en el dmbito de su competencia. El INDOT antorizard,
controlara y regulard la investigacion en la actividad trasplantoldgica; monitoreando los procesos de
investigacion clinica y aplicacion referente a donacion y trasplante de drganos, tejidos y células, inclnida la
terapia celular e ingenieria de tejidos.”;

Que, el numeral 7.9 del INSTRUCTIVO PARA IMPORTACION DE TEJIDOS, CELULAS Y

Que,

XENOINJERTOS PARA TRASPLANTE, dispone: “7.9 IMPORTACION TEJIDOS,
CELULAS Y XENOINJERTOS PARA ACTIVIDADES DE INVESTIGACION O
CAPACITACION. - Para importacion de Tejidos, Células y Xenoinjertos para actividades de
investigacion — y/o  capacitacion  se  deberd  cumplir  con  lo  establecido  por  la
Autoridad Sanitaria competente.”;

con informe técnico para la emisién del “INSTRUCTIVO PARA LA IMPORTACION DE
COMPONENTES ANATOMICOS CON FINES CIENTIFICOS O DOCENTES DENTRO
DE LA ACTIVIDAD TRASPLANTOLOGICA”, signado con nimero de trazabilidad: RCC-
2023/01-IT-006 de 06 de enero de 2023, realizado por la Dra. Karina Giler, Especialista de
Regulacién, Control y Gestién de Calidad del INDOT, revisado por Dra. Daniela Barros
Giler, Directora Técnica de Regulacion, Control y Gestiéon de Calidad del INDOT y
aprobado por la Dra. Esther Castillo, Coordinadora General Técnica de Donacién y
Trasplante del INDOT, en sus conclusiones determinan que: “Una vez concluido el proceso de
revision, validacion y aprobacion del Instructivo para la importacion de componentes anatimicos con fines
cientificos o docentes dentro de la actividad trasplantoligica, se hace la entrega a la mdixima antoridad para
su aprobacion. * El “Instructivo para la importaciin de componentes anatimicos con fines cientificos o docentes
dentro de la actividad trasplantoligica™ deberd ser publicado en el Registro Oficial.”.- Ademas en su parte
pertinente de recomendaciones determinan que: 7. Presentar a la Maxima Autoridad del INDOT,
el presente documento normativo elaborado por la Direccidn de Regulacion, Control y Gestion de Calidad y
aprobado por la Coordinacion General Técnica. 2. Una veg aprobado el documento, disponer su difusion,
para su aplicacion en todos los todos los servicios de apoyo acreditados por el INDO'T para almacenamiento
de tejidos y xenoinjertos y a la Direccion Nacional de Aduanas.”
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Que, con memorando Nro. INDOT-CGTDT-2023-005 de 09 de enero de 2023, la Dra. Esther
Castillo, Coordinadora General Técnica de Donacién y Trasplante del INDOT, manifesté al
Dr. Eduardo Espinel, Directora Ejecutiva del INDOT, que: “(...) Con este antecedente y posterior
a identificar la necesidad institucional de contar con un documento que regule el proceso de importacion de
componentes anatomicos con fines cientificos o docentes dentro de la actividad trasplantoligica, e/ INDOT
inicia la elaboracion del documento normativo "Importacion de componentes anatimicos con fines cientificos
0 docentes dentro de la actividad trasplantoldgica” por parte de Direccion de Regulacion, Control y Gestion
de Calidad en conjunto con la Coordinacion Zonal 1- INDOT y la Coordinacion General Técnica. En este
sentido, hago la entrega del Informe Técnico de entrega del documento "Importacion de componentes anatdmicos
con fines cientificos o docentes dentro de la actividad trasplantoldgica”, elaborado por la Direccion Técnica de
Regulacion, Control y Gestion de Calidad y aprobado por la Coordinacion General Técnica, mediante el cual
se entrega el documento normativo para su aprobacion, publicacion y aplicacion de ser pertinente.”.- El
referido memorando es sumillado Direccién de Asesorfa Juridica para la elaboracion de la
presente resolucion; y,

En ¢ercicio de las facultades establecidas en el numeral 12 del articulo 3 del Reglamento General a la Ley Organica de Donacidn y
Trasplante de Organos, Tejidos y Células;

RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar y autorizar la publicacién del documento denominado “INSTRUCTII'O PARA I.A
IMPORTACION DE COMPONENTES ANATOMICOS CON FINES CIENTIFICOS O DOCENTES DENTRO
DE 1.A ACTIVIDAD TRASPLANTOLOGICA”.

Articulo 2.- Disponer que el “INSTRUCTI'O PARA 1.4 IMPORTACION DE COMPONENTES
ANATOMICOS CON  FINES CIENTIFICOS O DOCENTES DENTRO DE LA ACTIVIDAD
TRASPLANTOLOGICA”, sea aplicado con caracter obligatotio para todo el Sistema Nacional de Salud, el Sistema
Nacional Integrado de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células y Servicio Nacional de Aduanas del

Ecuador en los temas referentes a temas investigativos o docentes.

Articulo 3.- Publicar el “INSTRUCTIT'O PARA I.A IMPORTACION DE COMPONENTES ANATOMICOS
CON FINES CIENTIFICOS O DOCENTES DENTRO DE 1.4 ACTIVIDAD TRASPLANTOLOGICA”, en la
pagina web del INDOT.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA. - La Direcciéon Técnica de Regulacion, Control y Gestion de Calidad del INDOT, sera la encargada de
elaborar y poner en conocimiento a la/el Director Ejecutivo del INDOT para su aprobacion los anexos que estime

conveniente para la aplicacion del presente Instructivo, los mismos que deberan estar publicados en la pagina web del
INDOT.
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PRIMERA. — Derdguese expresamente todo instrumento emitido por el INDOT de igual o menor jerarquia que se
contrapongan al presente Lineamiento.

PRIMERA. - La presente Resolucion entrara en vigencia a partir de su suscripcion sin perjuicio de su publicacion en
el Registro Oficial. Su ejecucion e implementaciéon estara a cargo de las Coordinaciones Zonales del INDOT,
Direccién Técnica de Provision y Logistica del INDOT, Banco Nacional de Tejidos y Células del INDOT; vy, la
Direcciéon Técnica de Regulacion, Control y Gestion de Calidad del INDOT.

Dado y firmado en la ciudad de Quito, Distrito Metropolitano, a los diez (10) dias del mes de enero de 2023.

DONACION Y TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS - INDOT

Elaborado por:
Abg. Santiago Vivanco

EIEES ] %

Revisado por:
Abg. Patricia Reinoso P.

Analista de Asesorfa Juridica

Directora de Asesoria Juridica
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1. INTRODUCCION

El Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células, INDOT,
como entidad adscrita a la Autoridad Sanitaria Nacional, tiene la responsabilidad de
cumplir y hacer cumplir el marco legal establecido en la Constitucion de la Republica,
Ley Organica de Salud, Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos
y Células, y su Reglamento General, Norma Téchica de Acreditacién y Re acreditacion
para la Actividad Trasplantolégica en los Establecimientos de Salud y Servicios de
Apoyo y demdas normativa legal vigente en el ambito de los trasplantes; es
responsable de normar, regular, vigilar, controlar y evaluar el Sistema Nacional

Integrado de Donacién y Trasplante.
La Ley Organica de Salud establece:

“Art. 6.- Es responsabilidad del Ministerio de Salud Publica: (...) 32. Participar, en coordinacion
con el organismo nacional competente, en la investigacion y el desarrollo de la ciencia y
tecnologia en salud, salvaguardando la vigencia de los derechos humanos, bajo principios

bioéticos;
CAPITULO IlI-A DE LAS ENFERMEDADES CATASTROFICAS Y RARAS O HUERFANAS

Art. ... (2). - Son obligaciones de la autoridad sanitaria nacional: (...) b) Promover, coordinar y
desarrollar, conjuntamente con organismos especializados nacionales e internacionales
publicos y privados, investigaciones para el estudio de las enfermedades raras o huérfanas y
catastroficas con la finalidad de favorecer diagndsticos y tratamientos tempranos en pro de

una mejor calidad y expectativa de vida;

Art. 84.- La autoridad sanitaria nacional, normard, licenciard y controlard el funcionamiento de
los servicios de salud especializados, publicos y privados, para el ejercicio de actividades
relacionadas con el trasplante de drganos u otros componentes anatomicos. Igualmente

controlard el ejercicio profesional de quienes realicen dichas actividades.
Art. 259.- Para efectos de esta Ley, se entiende por:

Componentes anatomicos. - Son los érganos, tejidos, células, sus derivados y en general todas

las partes del organismo humano.
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Donante. - Es la persona de la cual, durante su vida o después de su muerte, se extraen
componentes anatomicos en buen estado funcional, para trasplantarlos en otra persona o

utilizarlos con fines terapéuticos o de investigacion.”

La Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células, establece:
“54.- Autorizacion. - Se podrd realizar investigacion con ingenieria tisular, previa autorizacion

de la Autoridad Sanitaria Nacional y el auspicio de centros de investigacion reconocidos.

En el capitulo de Definiciones de la Ley ibidem se establece que: “Donante. - Es toda
fuente humana viva o muerta de érganos, piezas/partes anatémicas/biologicas y/o
células en buen estado funcional, para trasplantarlos en otra persona o utilizarlos con

fines terapéuticos o de investigacion. (...)”

Los numerales 15, 16, 17 y 20 del articulo 3 del Reglamento General a la Ley Orgéanica
de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células, determina que el INDOT

tiene la facultad de:

“15. Realizar proyectos de investigacion en todo lo referente a donacion y trasplante

de 6rganos, tejidos y células, incluida la terapia celular e ingenieria tisular;

16. Autorizar y monitorear los procesos de investigacion clinica referente a donacion y

trasplante de 6rganos, tejidos y células, incluida la terapia celular e ingenieria tisular;

17. Controlar, regular y autorizar el uso, investigacion y aplicacion de células madre
provenientes de sangre de cordén umbilical del recién nacido, médula ésea o cualquier

otro componente anatdmico adulto de donde se obtenga;

20. Autorizar la importacion y exportacion de érganos, tejidos y/o células, destinados
a procedimientos de donacién y trasplante, una vez cumplidos los requisitos
establecidos para el efecto”.
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2. ANTECEDENTES

El INDOT inicia el control y regulacion del proceso de importacion de
componentes anatémicos con fines cientificos o docentes dentro de la actividad
trasplantologica en el afio 2022, con la finalidad de garantizar la calidad de las

piezas anatdmicas importadas.

3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo general

Regular el proceso de importacion de componentes anatomicos con fines
cientificos o docentes dentro de la actividad trasplantolégica, cumpliendo con los
requisitos técnicos de calidad establecidos en la normativa legal vigente, que
permita generar avances, y nuevas habilidades en el &mbito de la actividad

trasplantoldgica.

3.2 Objetivos especificos

1. Establecer los requisitos técnicos y administrativos para la importacién de
componentes anatomicos con fines cientificos o docentes dentro de la

actividad trasplantolégica.

2. Determinar las responsabilidades técnicas, administrativas internas y
externas y de trazabilidad en el proceso de importacion de componentes
anatomicos con fines cientificos o docentes dentro de la actividad

trasplantoldgica.
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ALCANCE

El presente instructivo es de aplicacion obligatoria para:

- Todos los servicios de apoyo acreditados por el INDOT para

almacenamiento de, tejidos y xenoinjertos,

- El Servicio Nacional de Aduanas del Ecuador.

El presente instructivo es aplicable a componentes anatomicos con fines

cientificos o docentes dentro de la actividad trasplantol6gica, exceptuando lo

mencionado en el Art. 9 de la Ley Organica de Donacion y Trasplante de

Organos, Tejidos y Células.

4. MARCO LEGAL

- Constitucion de la Republica

- Ley orgénica de Salud

- Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células

- Reglamento a la Ley Organica de Donacion y Trasplantes de Organos,

Tejidos y Células.

5. DEFINICIONES Y CONCEPTOS

e Almacenamiento: Describe las condiciones en que deben almacenarse
los componentes anatémicos segun el método de preservacion utilizado.

e Almacenamiento definitivo: Accion de ubicar y mantener en areas y/o
equipos determinados y bajo condiciones controladas de temperatura,
humedad, presion (si aplica) a los componentes anatdmicos, en
disponibilidad para su destino final.

e Almacenamiento temporal: Es el almacenamiento que se realiza entre
la extraccién y el transporte de componentes anatdbmicos hasta el
servicio de apoyo respectivo.
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Almacenamiento definitivo por periodos cortos: Accidon de ubicar y
mantener en areas y/o equipos determinados y bajo condiciones
controladas de temperatura, humedad, presion (si aplica) a los
componentes anatémicos, en disponibilidad para su destino final, por un
periodo mayor a 72 horas hasta 30 dias.

Componentes anatomicos: Son las piezas/partes
anatomicas/biolégicas, partes del organismo humano.

Distribucion: Proceso mediante el cual se realiza la entrega de
componentes anatomicos, para fines cientificos o de docencia, que
permita generar habilidades para la actividad trasplantoldgica.

Donante: Es toda fuente humana viva o muerta de Organos,
piezas/partes/componentes anatomicas/biolégicas y/o células en buen
estado funcional, para trasplantarlos en otra persona o utilizarlos con
fines terapéuticos o de investigacion.

Preservacion: Proceso mediante el cual, a través de la utilizacion de
agentes quimicos, alteraciéon de condiciones medioambientales o
aplicacion de otros medios durante el procesamiento de los
componentes anatémicos, se impide o retrasa el deterioro bioldgico o
fisico de los mismos.

Servicio de apoyo logistico: establecimiento acreditado por el INDOT,
para realizar almacenamiento definitivo determinado de tejidos, células
y Xenoinjertos.

Trazabilidad: Capacidad de localizar e identificar a los componentes
anatomicos, durante cualquier etapa, desde su obtencion, pasando por
el procesamiento, evaluacion y almacenamiento, hasta su uso y
eliminacion, incluyendo la capacidad de identificar su origen.

Xenoinjerto: injerto de tejido procedente de un donante de una especie
diferente a la del receptor (hueso bovino, piel de cerdo, etc.).
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6. GENERALIDADES

El INDOT a través de su coordinacion zonal respectiva autorizara la
importacion de componentes anatomicos que se pretendan utilizar en la
docencia e investigacion con fines trasplantolégicos, de acuerdo a la
legislacion nacional e internacional vigente.

La importacion de estos componentes anatdmicos, sera solicitada
exclusivamente por aquellos servicios de apoyo que se encuentren
acreditados y/o autorizados por el INDOT para este fin, cumpliendo con
los requisitos establecidos por el INDOT en el presente instructivo,
ademas de los sefialados por la Direccion Nacional de Aduana del
Ecuador.

La importacion de componentes anatomicos, se autorizara de acuerdo
con la capacidad de almacenamiento y stock disponible, del servicio de
apoyo a fin de garantizar un suficiente nivel de calidad, seguridad,
trazabilidad y biovigilancia de los componentes anatémicos.

La importacion de los componentes anatdmicos, podra realizarse desde
aguellos establecimientos, organizaciones u organismos que estén
debidamente autorizados por la autoridad sanitaria competente del pais
de origen para tal funcion, para lo cual deberan presentar el documento
que certifique dicha autorizacion apostillado y debidamente legalizado.
La informacion de los establecimientos o servicios exportadores que
presentaron dicho certificado estara publicada en la pagina Web del
INDOT.

Toda la documentacion respecto al proceso de importaciéon de
componentes anatdbmicos, debera reposar en los archivos fisicos y/o
digitales de la Coordinacion Zonal — INDOT respectiva.

Toda la informacion respecto a este proceso debera ser registrada en la
matriz “Registro de informacion de componentes anatomicos
importados” (Anexo Nro. 3) por la Coordinacion Zonal - INDOT
correspondiente, con el fin de asegurar la trazabilidad.
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7.1 PROCESO PARA IMPORTACION DE COMPONENTES
ANATOMICOS

El servicio de apoyo para almacenamiento de tejidos acreditado por el
INDOT, hara la solicitud de importacion de componentes anatémicos,
minimo con 72 horas / 3 (tres) dias (laborables) antes de que llegue/n al
pais, a través del Formulario RG-INDOT-544 “Solicitud de Autorizacion
de Importacion de componentes anatomicos con fines cientificos o
docentes dentro de la actividad trasplantologica”, el cual debe ser
llenado por el profesional correspondiente, considerando lo indicado en
el presente instructivo.

Este formulario deberé ser remitido a la Coordinacion Zonal — INDOT
respectiva, de lunes a viernes en el horario laboral, anexando la
siguiente documentacion:

a) Guia de remision de transporte.

b) Informe de calidad/conformidad de componentes
anatémicos del servicio exportador.

c) Reporte de pruebas serolégicas, inmunolégicas Yy
microbiologicas en caso de ser pertinente, realizadas en el
pais de origen de los componentes anatomicos, a importar,
con resultado “NO REACTIVO”:

e Pruebas NAT:
o HIV1+2
o Hepatitis B
o Hepatitis C
e Serologicas: Pruebas opcionales dependiendo de la
normativa del pais de origen.

La Coordinacion Zonal — INDOT respectiva, revisara la documentacion y
en caso de ser pertinente emitira la autorizacién de importacion a través
del Formulario RG-INDOT- 543 “Autorizacion de Importacion de
componentes anatdbmicos con fines cientificos o docentes dentro de la
actividad trasplantologica”, con el cédigo correspondiente, la cual debera
ser retirada al siguiente dia laborable, por el solicitante en la Coordinacién
Zonal — INDOT respectiva, 0 en su defecto enviada por correo electronico
por la CZ al solicitante.
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En caso de que la documentacion remitida para el proceso de
importacion se encuentre incompleta, la Coordinacién Zonal — INDOT,
comunicara las observaciones encontradas al solicitante mediante
correo electronico.

Con la autorizacion de importacion emitida por el INDOT, el responsable
del proceso debera acudir a la Direccion Nacional de Aduana del
Ecuador y presentar la siguiente documentacion:

a) Formulario RG-INDOT-544 “Solicitud de Autorizacién de
importacion de componentes anatomicos

b) Formulario RG-INDOT- 543 “Autorizaciéon de Importacion
de componentes anatomicos” original y dos copias.
La Direccion Nacional de Aduana del Ecuador, debera firmar dichos
formularios, (una copia se archivara en la Direccion Nacional de Aduana
del Ecuador, la otra copia sera para el solicitante y los originales deberan
ser entregados de forma fisica y/o digital a la Coordinacién Zonal —
INDOT respectiva)

La Direccion Nacional de Aduana del Ecuador despachara los
componentes anatdmicos importados siempre y cuando tengan una
descripcién clara del contenido, su destino, ademas deben cumplir con
las normas de transporte y etiquetado establecidos por la institucién.

Si una tercera persona, va a realizar el tramite de desaduanizacion, ésta
debera contar con una autorizacion escrita del servicio de apoyo para
almacenamiento de tejidos acreditado por el INDOT la cual debera contar
con firmas de responsabilidad de los indicados anteriormente segun sea
el caso.

Una vez retirados los componentes anatdmicos del servicio de aduanas,
es completa responsabilidad del solicitante, la conservacion de los
mismos, cumpliendo lo establecido por el establecimiento exportador;
ademas debera garantizar el embalaje, transporte, mantenimiento de
cadena de frio, almacenamiento y las especificaciones indicadas para
cada componente anatomico, desde su retiro hasta su descarte.

El servicio de apoyo para almacenamiento de tejidos, debera garantizar
la trazabilidad de los componentes anatdémicos, desde el ingreso al pais
hasta su descarte, en virtud de lo que determina la normativa legal y
vigente.
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7.2 DISTRIBUCION DE LOS COMPONENTES ANATOMICOS

Para la distribucibn de los componentes anatomicos importados, el
servicio de apoyo para almacenamiento de tejidos acreditado por el
INDOT debera tener un registro de cada componente anatomico,
distribuido y entregado con la siguiente informacion:

Nombre del establecimiento exportador
Nombre del componente anatémico

Numero o codigo de identificacion
Fechay hora de entrega

Destino

-~ o a0 op

Condiciones de transporte

Nombre y firma de la persona designada para la distribucion

= «Q

Nombre y firma de la persona que recibe

7.3 INGRESO Y DESCARTE DE COMPONENTES ANATOMICOS

En el caso de que el o los componentes anatémicos importados que llegan
al Ecuador no pudieran ser desaduanizados o retirados por el importador
en 48 horas, dejando a salvo los casos de fuerza mayor o casos fortuitos
pasara a descarte segun la normativa legal vigente.

Cuando el o los componentes anatomicos importados no fueran utilizados
por razones técnicas y de calidad, el responsable de la importacion debera
descartarlos, de acuerdo a su Procedimiento operativo estandar de
Producto no Conforme.

El establecimiento de salud, servicio de apoyo para almacenamiento de
tejidos importador, remitirh mediante correo electrénico a la Coordinacion
Zonal - INDOT correspondiente, el acta de descarte con el verificable de
la empresa que lo realizo, el mismo que deberé estar legible, sin tachones
y con firmas de responsabilidad.

La Coordinacion Zonal — INDOT respectiva, registrara dicha informacién
en la matriz “Registro de informacion de componentes anatémicos,” RG-
INDOT-542
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o Los productos obtenidos de componentes anatdmicos importados con
fines cientificos o académicos deben ser descartados de acuerdo a POE
(Procedimiento Operativo estandar) presentado en el proceso de
acreditacion. Estos productos no podran ser utilizados con fines de
trasplante o implante.

8 ABREVIATURAS

INDOT: Instituto Nacional de Donacion y Trasplante de Organos,
Tejidos y Células

POE: Procedimiento Operativo Estandar
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10 ANEXOS

1. Formulario RG - INDOT- 544 “Solicitud de Autorizacién de Importacién
de componentes anatémicos”
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componentes anatomicos”

3. Matriz “Registro de informacion de componentes anatomicos” - RG-
INDOT- 542
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