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MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA

INSTITUTO NACIONAL DE DONACIÓN Y 
TRASPLANTE DE ÓRGANOS, TEJIDOS Y 

CÉLULAS - INDOT

Nro. 15 -INDOT-2017

Considerando:

Que,  el artículo 32 de la Constitución de la República 
manifi esta que: “La salud es un derecho que garantiza el 
Estado, cuya realización se vincula al ejercicio de otros 
derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentación, 
la educación, la cultura física, el trabajo, la seguridad 
social, los ambientes sanos y otros que sustentan el 
buen vivir.-EI Estado garantizará este derecho mediante 
políticas económicas, sociales, culturales, educativas 
y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin 
exclusión a programas, acciones y servicios de promoción 
y atención integral de salud, salud sexual y salud 
reproductiva. La prestación de los servicios de salud 
se regirá por los principios de equidad, universalidad, 
solidaridad, interculturalidad, calidad, efi ciencia, 
efi cacia, precaución y bioética, con enfoque de género y 
generacional.”;

Que,  el artículo 1 de la Ley Orgánica de Donación y 
Trasplante de Órganos   Tejidos y Células, indica que: 
“La presente Ley garantiza el derecho a la salud en materia 
de trasplantes, a través de la regulación de las actividades 
relacionadas con la obtención y utilización clínica de 
órganos, tejidos y células de humanos, además de los 
productos derivados de ellos, incluyendo la promoción, 
donación, extracción, preparación, almacenamiento, 
transporte, distribución y trasplante.”;

Que,  el artículo 2 de la Ley Orgánica de Donación y 
Trasplante de Órganos Tejidos y Células, establece que: 
“Las disposiciones de la presente Ley son de aplicación 
obligatoria para todos el Sistema Nacional de Salud en 
los temas referentes al proceso de donación y trasplantes. 
La presente norma incluye las nuevas prácticas y 
técnicas que la Autoridad Sanitaria Nacional reconoce 
como vinculadas a la implantación de órganos o tejidos 
en seres humanos.”;

Que, el artículo 6 de la Ley Orgánica de Donación y 
Trasplante de Órganos Tejidos y Células, determina que: 
“Los órganos, tejidos y células, independientemente del 
lugar de su ablación o extirpación, una vez obtenidos 
de acuerdo a las normas de la presente Ley, son de 
responsabilidad de la autoridad sanitaria nacional, 
incluyendo su adecuado uso.”;

Que,  el artículo 16 de la Ley Orgánica de Donación y 
Trasplante de Órganos Tejidos y Células, dispone que: 
“Todas las instituciones, entidades y/o profesionales, 
que formen parte del Sistema Nacional Integrado de 
Donación y Trasplante, deberán contar la acreditación 
respectiva emitida  por la Autoridad Sanitaria Nacional. 
Forman parte del Sistema Nacional Integrado de 

Donación y Trasplantes: (…) c) Los bancos de tejidos 
y bancos heterólogos de progenitores hematopoyéticos, 
acreditados por la Autoridad Sanitaria Nacional; (…).”;

Que,  el artículo 19 de la Ley Orgánica de Donación y 
Trasplante de Órganos Tejidos y Células, manifi esta que: 
“Los trasplantes de órganos, tejidos y células  solamente 
podrán realizarse en hospitales e instituciones de 
salud que cuenten con la  autorización de la Autoridad 
Sanitaria Nacional. La acreditación será otorgada por 
la entidad o dependencia designada por la Autoridad  
Sanitaria Nacional. Los requisitos  para la acreditación 
serán determinados por el reglamento que se expida para 
el efecto. La Autoridad Sanitaria Nacional suspenderá o 
retirará, en forma inmediata y luego de la correspondiente 
inspección, la autorización y/o acreditación a los 
programas de trasplante de los establecimientos  de salud  
que no realicen estos procedimientos, de conformidad 
con el reglamento correspondiente.”;

Que,  el artículo 48 de la Ley Orgánica de Donación y 
Trasplante de Órganos Tejidos y Células, establece que: 
“La  Autoridad Sanitaria Nacional, en ejercicio de su 
rectoría, creará, autorizará y regulará el funcionamiento 
de banco de tejidos, progenitores no embrionarios ni 
fetales, hematopoyéticos y células no embrionarias ni 
fetales.(…).”;

Que,  el artículo 50 de la Ley Orgánica de Donación y 
Trasplante de Órganos Tejidos y Células, dispone que: 
“Los bancos de tejidos y/o células garantizarán que 
todos los procedimientos asociados con su obtención, 
procesamiento, transporte, almacenamiento y 
distribución se encuentren documentados en manuales 
de procedimientos  y se ajusten a las normativas 
internacionales y requisitos establecidos por la Autoridad  
Sanitaria Nacional.”; 

Que,  el artículo 51 de la Ley Orgánica de Donación y 
Trasplante de Órganos Tejidos y Células, manifi esta 
que: “Todo el personal de los bancos de tejido y/o 
células que intervengan en las diferentes actividades  
relacionadas con la obtención, procesamiento, 
preservación, almacenamiento y distribución  de células 
y tejidos  deberá ser acreditado para el ejercicio  de sus 
actividades. Su perfi l, funciones  y responsabilidades  
serán los previstos en el reglamento respectivo.”;  

Que, el Reglamento General a la Ley Orgánica de 
Donación y Trasplantes de Órganos, Tejidos y Células, 
en la cual se crea el Instituto Nacional de Donación y 
Trasplantes de Órganos, Tejidos y Células “INDOT” 
como entidad adscrita a la Autoridad Sanitaria Nacional, 
con autonomía técnica, administrativa, fi nanciera y de 
gestión,  que   entre   sus  facultades   establece,   “Artículo.-   
3.-  Atribuciones y Facultades: (...) 1. Ser el ejecutor 
de las políticas públicas de donación y trasplantes de 
órganos, tejidos y células, dentro del territorio nacional; 
(…) 3. Coordinar y gestionar el Sistema Nacional 
Integrado de Donación y Trasplante; (…) 5.- Controlar 
y regular a las instituciones, hospitales, bancos de 
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tejidos y/o células y a los profesionales que desarrollan 
actividades relacionadas con los procesos de donación y 
trasplantes de órganos, tejidos y células; (…) 8. Acreditar 
a las instituciones y equipos médicos relacionados con la 
actividad de donación y trasplante de órganos, tejidos 
y células; (…) 12. Normar la actividad de donación 
y trasplante de órganos, tejidos y células, incluida la 
terapia celular e ingeniería tisular; (…) 17.  Controlar, 
regular y autorizar el uso, investigación y aplicación 
de células  madre provenientes de sangre de cordón 
umbilical del recién nacido, médula ósea o cualquier otro 
componente anatómico adulto de donde se obtenga; (…) 
20. Autorizar la importación y exportación de órganos, 
tejidos y/o células, destinados a procedimientos de 
donación y trasplante, una vez  cumplidos los requisitos 
establecidos para el efecto; (…) 22. Controlar el origen 
y destino de órganos, tejidos y células y su trazabilidad; 
(…)”;

Que, el artículo 7 del Reglamento General a la Ley 
Orgánica de Donación y Trasplante de Órganos Tejidos 
y Células, establece que: “Acreditación.- Es un proceso 
que tiene como objetivo la evaluación y garantía pública  
de que los procedimientos de donación y trasplante de 
órganos, tejidos y células , incluida la terapia celular 
o regenerativa, la ingeniería tisular y xenotrasplante, 
realizados por instituciones , hospitales, bancos de 
tejidos y/o células y profesionales, cumplan con lo 
establecido en la ley, el presente reglamento general y 
las demás resoluciones que emita  la Autoridad Sanitaria 
Nacional y el INDOT. (…)”;

Que,  en el Registro Ofi cial No. 273 de 23 de junio de 
2014, se publicó la Resolución No. 70-INDOT-2012 de 22 
de diciembre de 2012 mediante la cual se resolvió: “Art. 
1.- Aprobar los siguientes parámetros bajo los cuales 
se evaluará la acreditación de los Bancos de Células 
madre en las fases IV y V de este proceso conforme lo 
recomendado por el Comité Nacional Técnico Científi co 
Asesor de Acreditación de Banco de Sangre de Cordón 
Umbilical (BSCU) y Centros de Terapia Celular.(…)”;

Que,  en el Registro Ofi cial No. 273 de 23 de junio de 2014, 
se publicó la Resolución No. 80-INDOT-2013 de 17 de 
octubre de 2013 mediante la cual se emitió:  “El capítulo 
VI de medidas técnicas de cumplimiento obligatorio para 
la  acreditación de las actividades económicas privadas 
de obtención y utilización clínica de órganos, tejidos y 
células de humanos, además de los productos derivados 
de ellos, incluyendo la promoción, donación, extracción, 
preparación, almacenamiento, transporte, distribución y 
trasplante (…)”;

Que,  en el Registro Ofi cial No. 947 de 17 de febrero 
de 2017 se publicó la Norma Técnica de Acreditación 
y  Re acreditación de los Servicios  de Apoyo y sus 
Profesionales de la Salud involucrados en la actividad 
trasplantológica, en el artículo 1,  determina que: 
“Objeto. La presente Norma Técnica  tiene como objeto 
regular el proceso de acreditación y re acreditación  de 
los servicios de apoyo y sus profesionales de la salud 

involucrados en la actividad trasplantológica en el 
territorio nacional, a fi n  que cumplan altos niveles de 
calidad asistencial en base a la normativa legal y técnica 
vigentes.”;

Que,  el artículo 3 de la Norma Técnica de Acreditación 
y  Re acreditación de los Servicios  de Apoyo y sus 
Profesionales de la Salud involucrados en la actividad 
trasplantológica señala que: “Tipos de servicios.- 
Los servicios de apoyo involucrados en la actividad 
trasplantológica pueden ser: (…) – Bancos de Tejidos y/o 
Células (…). Un servicio de apoyo podrá acreditarse o re 
acreditarse en uno o más procesos dentro de la actividad 
trasplantológica, según su capacidad resolutiva, nivel de 
atención y complejidad al que pertenece.”; 

Que,  el artículo 4 de la Norma Técnica de Acreditación 
y  Re acreditación de los Servicios  de Apoyo y sus 
Profesionales de la Salud involucrados en la actividad 
trasplantológica indica que: “Acreditación.- Es el proceso 
voluntario solicitado por los servicios de apoyo al Instituto 
Nacional de Donación y Trasplante de Órganos Tejidos y 
Células, para verifi car el cumplimiento de estándares de 
calidad fi jados y normados por dicha Institución a fi n de 
controlar y minimizar el riesgo asociado a la actividad 
trasplantológica en el país.”;

Que, el artículo 14 de la Norma Técnica de Acreditación 
y  Re acreditación de los Servicios  de Apoyo y sus 
Profesionales de la Salud involucrados en la actividad 
trasplantológica determina que: “Requisitos para la 
acreditación.-Los servicios de apoyo que deseen ser 
acreditados o re acreditados deberán presentar los 
requisitos  detallados en el instructivo de aplicación 
de esta norma por cada servicio de apoyo sujeto a  
acreditación.”; 

Que,  con memorando Nro. INDOT-CGTDT-2017-
0036-M de 10 de abril de 2017, la doctora Clemencia 
Monserrat Paucar Torres, Coordinadora General 
Técnica, entrega al Mgs. Rubén Chiriboga Zambrano, 
Director Ejecutivo del INDOT, el “(…) informe técnico 
correspondiente al documento normativo denominado 
“Instructivo para la acreditación y re acreditación de Bancos 
de Sangre de Cordón Umbilical” (…)”, con sus anexos 
correspondientes. Que es autorizado mediante sumilla 
inserta en dicho documento por el Director Ejecutivo; y,

En ejercicio de las facultades establecidas en el numeral 12 
del artículo 3 del Reglamento General a la Ley Orgánica de 
Donación y Trasplante de Órganos, Tejidos y Células:

Resuelve:

Artículo 1.- Aprobar y autorizar la publicación del 
documento denominado “INSTRUCTIVO PARA LA 
ACREDITACIÓN  Y RE ACREDITACIÓN DE BANCOS 
DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL” y sus Anexos.

Artículo 2.- El presente instructivo y sus anexos entrarán 
en vigencia a partir de su publicación en el Registro Ofi cial.
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Artículo 3.- Disponer que el INSTRUCTIVO PARA  LA  ACREDITACIÓN  Y RE ACREDITACIÓN DE BANCOS DE SANGRE 
DE CORDON  UMBILICAL  sea aplicado por  la  Dirección  Técnica de Regulación, Control y Gestión de la Calidad y  las 
Coordinaciones Zonales -INDOT.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.-  A partir de la publicación  en el Registro Ofi cial del  “Instructivo  para la Acreditación y Re acreditación de Bancos 
de Sangre de Cordón Umbilical”,  los bancos de sangre de cordón umbilical deberán tomar únicamente los viales necesarios para 
los controles internos que consideren pertinentes.

SEGUNDA.- El INDOT podrá solicitar la planifi cación y resultados obtenidos en los controles internos realizados por el banco 
de sangre de cordón umbilical a las muestras almacenadas, durante las visitas programadas de control y seguimiento;  y,  cuando 
lo considere pertinente. 

DISPOSICIÓN  TRANSITORIA

PRIMERA.- Los viales con muestras de sangre de cordón umbilical recolectados con fi nes de control por parte del INDOT, hasta 
la fecha de la publicación en el Registro Ofi cial del “Instructivo  para la Acreditación y Re acreditación de Bancos de Sangre de 
Cordón Umbilical”, podrán ser de uso del banco de sangre de cordón umbilical siempre y cuando el servicio comunique y obtenga 
la autorización de la contratante para que los viales sean utilizados en procesos de control de las muestras almacenadas y demás 
actividades que el banco de sangre de cordón umbilical  considere pertinentes a favor del almacenamiento de las muestras de 
sangre de cordón umbilical.

En caso que la contratante no desee autorizar al banco de sangre de cordón umbilical  el uso de dichos viales para los fi nes de 
control,  dicho banco deberá proceder con el desecho de los mismos, y comunicar por escrito a la contratante así como al INDOT. El 
formato de comunicación deberá ser remitido al INDOT, previa su distribución para la aprobación y autorización correspondiente. 

DISPOSICIONES DEROGATORIAS

PRIMERA.- Derógase  la Resolución No. 070-INDOT-2012, publicada en el  Registro Ofi cial No. 273 de 23 de junio de 2014.

SEGUNDA.- Derógase  la Resolución No. 80-INDOT-2013, publicada en el Registro Ofi cial No. 273 de 23 de junio de 2014.

TERCERA.-  Derógase  expresamente toda disposición que sea contraria  de igual o menor  jerarquía que se contrapongan al 
“Instructivo  para la Acreditación y Re acreditación de Bancos de Sangre de Cordón Umbilical”.

Dado y Firmado en la ciudad de Quito, Distrito Metropolitano, a los diez (12) días del mes de abril de dos mil diecisiete.

f.) Mgs. Rubén Darío Chiriboga Zambrano, Director Ejecutivo del Instituto Nacional de Donación y Trasplante de Órganos, 
Tejidos y Células - INDOT.

MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA.- INSTITUTO NACIONAL DE DONACIÓN Y TRASPLANTE.- SECRETARÍA 
GENERAL.- Fiel copia del original.- Fecha: 13 de abril de 2017. Firma: Ilegible.
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MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA.- INSTITUTO NACIONAL DE DONACIÓN Y TRASPLANTE.- SECRETARÍA 
GENERAL.- Fiel copia del original.- Fecha: 13 de abril de 2017. Firma: Ilegible.


