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Nro. 89-INDOT-2018

EL DIRECTOR EJECUTIVO DEL INSTITUTO 
NACIONAL DE DONACIÓN Y TRASPLANTE DE 

ÓRGANOS TEJIDOS Y CÉLULAS -INDOT-

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.- 
El 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 226 Ibídem prescribe que: “Las instituciones 
del Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o 
servidores públicos y las personas que actúen en virtud de 
una potestad estatal ejercerán solamente las competencias 
y facultades que les sean atribuidas en la Constitución 
y la ley. Tendrán el deber de coordinar acciones para 
el cumplimiento de sus fi nes y hacer efectivo el goce y 
ejercicio de los derechos reconocidos en la Constitución.”;

Que, el artículo 227 de la Carta Magna expresa que: 
“La administración pública constituye un servicio a la 
colectividad que se rige por los principios de efi cacia, 
efi ciencia, calidad, jerarquía, desconcentración, 
descentralización, coordinación, participación, 
planifi cación, transparencia y evaluación.”;

Que, el artículo 128 del Código Orgánico Administrativo 
defi ne que: “Acto normativo de carácter administrativo es 
toda declaración unilateral efectuada en ejercicio de una 
competencia administrativa que produce efectos jurídicos 
generales, que no se agota con su cumplimiento y de forma 
directa.”;

Que,  el artículo 130 Ibídem establece que: “Las máximas 
autoridades administrativas tienen competencia normativa 
de carácter administrativo únicamente para regular los 
asuntos internos del órgano a su cargo, salvo los casos 
en los que la ley prevea esta competencia para la máxima 
autoridad legislativa de una administración pública. La 
competencia regulatoria de las actuaciones de las personas 
debe estar expresamente atribuida en la ley.”

Que,  el artículo 1 de la Ley Orgánica de Donación y 
Trasplante de Órganos Tejidos y Células, manifi esta 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 10, Ibídem, determina que “La Autoridad 
Sanitaria Nacional, a través del organismo regulador 
designado, adoptará las medidas necesarias para 
garantizar que la información generada del proceso de 
donación y trasplante, se convierta en anónima, a fi n de 
que la o el donante y la o el receptor no sean identifi cables. 
En consecuencia, es deber de la Autoridad Sanitaria 
Nacional: a) Adoptar medidas que garanticen la seguridad 
de los datos y la imposibilidad de su revelación no 
autorizada, así como establecer salvaguardias para evitar 
adiciones, supresiones o modifi caciones de los datos en 
las fi chas o registros de las o los donantes; b) Establecer 
procedimientos para solventar posibles discrepancias en 
los datos; y, c) Reglamentar que los Bancos de Tejidos y 
Células conserven los datos necesarios durante un mínimo 
de treinta años, para garantizar su trazabilidad en todas 
las fases. Los datos serán archivados en soporte físico y 
electrónico.”;

Que,  el artículo 20 de la Ley Orgánica de Donación y 
Trasplante de Órganos Tejidos y Células manifi esta que: 
“La Autoridad Sanitaria Nacional será solidariamente 
responsable por los perjuicios que se deriven de la 
acreditación de establecimientos y profesionales que no 
hubieren cumplido con los requisitos establecidos en la 
presente Ley y sus reglamentos. Las instituciones en las que 
se desarrolle la actividad trasplantológica y sus equipos 
de profesionales serán solidariamente responsables por 
cualquier violación a los preceptos de la presente Ley y sus 
reglamentos.”;

Que, el artículo 56, Ibídem.- prescribe que: “La Autoridad 
Sanitaria Nacional, en ejercicio de su rectoría, a través de la 
entidad o dependencia que designe para el efecto, normará, 
regulará y controlará la actividad trasplantológica en la 
República del Ecuador. Las funciones y atribuciones para 
su funcionamiento, serán las establecidas en el reglamento 
a la presente Ley.”;

Que, el artículo 57 del mismo cuerpo legal determina que: 
“La entidad o dependencia designada por la Autoridad 
Sanitaria Nacional, encargada de ejecutar la política 
pública de donación y trasplantes, estará adscrita a dicha 
Autoridad y gozará de autonomía técnica, administrativa y 
fi nanciera. Se sujetará a lo establecido en la presente Ley y 
su reglamento, velando por su cumplimiento y promoviendo 
acuerdos internacionales de cooperación.”;

Que,el artículo 2 del Reglamento a la Ley Orgánica de 
Donación y Trasplante de Órganos, dispone la creación del 
“Instituto Nacional de Donación y Trasplante de órganos, 
tejidos y células, en adelante INDOT, como entidad adscrita 
a la Autoridad Sanitaria Nacional, con autonomía técnica, 
administrativa, fi nanciera y de gestión. Su domicilio 
será la ciudad de Quito y contará con coordinaciones 
zonales de acuerdo a la división territorial del Estado y la 
epidemiología de cada zona.”;
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Que, el artículo 1 de la Norma Técnica de Acreditación y Re 
acreditación de los Servicios de Apoyo y sus Profesionales 
involucrados en la actividad trasplantológica, manifi esta 
que: “La presente Norma Técnica tiene como objetivo 
regular el proceso de acreditación y re acreditación de los 
servicios de apoyo y sus profesionales involucrados en la 
actividad trasplantológica en el territorio nacional, a fi n de 
que cumplan altos niveles de calidad asistencial en base a 
la normativa legal y técnica vigente.”;

Que, el artículo 2 Ibídem, prescribe que: “La presente 
Norma Técnica es de aplicación obligatoria para todos 
los servicios de apoyo y sus profesionales acreditados y 
re acreditados que forman parte del Sistema Nacional 
Integrado de Donación y Trasplantes.”;

Que, mediante informe técnico para la emisión del 
documento normativo denominado “INSTRUCTIVO 
DE ACREDITACIÓN Y RE ACREDITACIÓN DE 
LABORATORIOS DE HISTOCOMPATIBILIDAD E 
INMUNOGENÉTICA PARA TRASPLANTES Y SUS 
PROFESIONALES ”, con número de trazabilidad: RCC-
2018/12-IT-149 de 18 de diciembre de 2018, elaborado 
por la ingeniera Blanca Segarra, Analista de Regulación, 
Control y Gestión de Calidad y revisado y aprobado por la 
doctora Margarita Pérez, Directora Técnica de Regulación, 
Control y Gestión de Calidad, mediante el cual recomienda 
se apruebe el Instructivo; 

Que, con memorando No. INDOT-CGTDT-2018-0126-M 
de 19 de diciembre de 2018 la Coordinadora General 
Técnica, manifi esta al Director Ejecutivo del INDOT, que 
“Por medio de la presente pongo a su consideración el 
Informe Técnico de entrega de los documentos normativos 
“Instructivo de Acreditación y Re acreditación de 
Laboratorios de Histocompatibilidad e Inmunogenética 
para trasplantes y sus Profesionales” y “Lineamientos 
Operativos para el Funcionamiento de Laboratorios de 
Histocompatibilidad e Inmunogenética” realizado por 
la Dirección de Regulación y Control y la Coordinación 
General Técnica, para su análisis y aprobación.”;  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:

Art. 1.- Aprobar y autorizar la publicación del documento 
denominado “INSTRUCTIVO DE ACREDITACIÓN 
Y RE ACREDITACIÓN DE LABORATORIOS DE 
HISTOCOMPATIBILIDAD E INMUNOGENÉTICA 
PARA TRASPLANTES Y SUS PROFESIONALES”.

Artículo 2.- Disponer que el “INSTRUCTIVO DE 
ACREDITACIÓN Y RE ACREDITACIÓN DE 
LABORATORIOS DE HISTOCOMPATIBILIDAD E 
INMUNOGENÉTICA PARA TRASPLANTES Y SUS 
PROFESIONALES”, sea aplicado con carácter obligatorio 
para los integrantes del Sistema Nacional Integrado de 
Donación y Trasplantes en su ámbito de competencia.

Artículo 3.- Publicar el “INSTRUCTIVO DE 
ACREDITACIÓN Y RE ACREDITACIÓN DE 
LABORATORIOS DE HISTOCOMPATIBILIDAD E 
INMUNOGENÉTICA PARA TRASPLANTES Y SUS 
PROFESIONALES “, en la página Web del INDOT, una 
vez que se publique en el Registro Ofi cial.

DISPOSICIÓN GENERAL

PRIMERA.- La Dirección Técnica de Regulación, Control 
y Gestión de Calidad será la encargada de elaborar y poner 
en conocimiento del Director Ejecutivo para su aprobación 
los anexos que estime conveniente para la aplicación del 
presente Instructivo.

DISPOSICIÓN FINAL: La presente Resolución entrará 
en vigencia a partir de su publicación en el Registro Ofi cial, 
encárguese de su ejecución a la Dirección Técnica de 
Regulación, Control y Gestión de Calidad y Coordinaciones 
Zonales del INDOT.

Dado y Firmado en la ciudad de Quito, Distrito 
Metropolitano, a los veinte y un días del mes de diciembre 
de dos mil dieciocho.

f.) Carlos Velasco Enríquez, 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.- 
Nombre: Ilegible.- Fecha: 21 de diciembre de 2018.
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Nro. 90-INDOT-2018

EL DIRECTOR EJECUTIVO DEL INSTITUTO 
NACIONAL DE DONACIÓN Y TRASPLANTE DE 

ÓRGANOS TEJIDOS Y CÉLULAS -INDOT-

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.- 
El 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 226 Ibídem prescribe que: “Las instituciones 
del Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o 
servidores públicos y las personas que actúen en virtud de 
una potestad estatal ejercerán solamente las competencias 
y facultades que les sean atribuidas en la Constitución 
y la ley. Tendrán el deber de coordinar acciones para 
el cumplimiento de sus fi nes y hacer efectivo el goce y 
ejercicio de los derechos reconocidos en la Constitución.”;

Que,  el artículo 227 de la Carta Magna expresa que: 
“La administración pública constituye un servicio a la 
colectividad que se rige por los principios de efi cacia, 
efi ciencia, calidad, jerarquía, desconcentración, 
descentralización, coordinación, participación, 
planifi cación, transparencia y evaluación.”;

Que,  el artículo 128 del Código Orgánico Administrativo 
defi ne que: “Acto normativo de carácter administrativo es 
toda declaración unilateral efectuada en ejercicio de una 
competencia administrativa que produce efectos jurídicos 
generales, que no se agota con su cumplimiento y de forma 
directa.”;

Que,  el artículo 130 Ibídem establece que: “Las máximas 
autoridades administrativas tienen competencia normativa 
de carácter administrativo únicamente para regular los 
asuntos internos del órgano a su cargo, salvo los casos 
en los que la ley prevea esta competencia para la máxima 
autoridad legislativa de una administración pública. La 
competencia regulatoria de las actuaciones de las personas 
debe estar expresamente atribuida en la ley.”

Que,  el artículo 1 de la Ley Orgánica de Donación y 
Trasplante de Órganos Tejidos y Células, manifi esta 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 10, Ibídem, determina que “La Autoridad 
Sanitaria Nacional, a través del organismo regulador 
designado, adoptará las medidas necesarias para 
garantizar que la información generada del proceso de 
donación y trasplante, se convierta en anónima, a fi n de 
que la o el donante y la o el receptor no sean identifi cables. 
En consecuencia, es deber de la Autoridad Sanitaria 
Nacional: a) Adoptar medidas que garanticen la seguridad 
de los datos y la imposibilidad de su revelación no 
autorizada, así como establecer salvaguardias para evitar 
adiciones, supresiones o modifi caciones de los datos en 
las fi chas o registros de las o los donantes; b) Establecer 
procedimientos para solventar posibles discrepancias en 
los datos; y, c) Reglamentar que los Bancos de Tejidos y 
Células conserven los datos necesarios durante un mínimo 
de treinta años, para garantizar su trazabilidad en todas 
las fases. Los datos serán archivados en soporte físico y 
electrónico.”;

Que,  el artículo 20 de la Ley Orgánica de Donación y 
Trasplante de Órganos Tejidos y Células manifi esta que: 
“La Autoridad Sanitaria Nacional será solidariamente 
responsable por los perjuicios que se deriven de la 
acreditación de establecimientos y profesionales que no 
hubieren cumplido con los requisitos establecidos en la 
presente Ley y sus reglamentos. Las instituciones en las que 
se desarrolle la actividad trasplantológica y sus equipos 
de profesionales serán solidariamente responsables por 
cualquier violación a los preceptos de la presente Ley y sus 
reglamentos.”;

Que, el artículo 56, Ibídem.- prescribe que: “La Autoridad 
Sanitaria Nacional, en ejercicio de su rectoría, a través de la 
entidad o dependencia que designe para el efecto, normará, 
regulará y controlará la actividad trasplantológica en la 
República del Ecuador. Las funciones y atribuciones para 
su funcionamiento, serán las establecidas en el reglamento 
a la presente Ley.”;

Que, el artículo 57 del mismo cuerpo legal determina que: 
“La entidad o dependencia designada por la Autoridad 
Sanitaria Nacional, encargada de ejecutar la política 
pública de donación y trasplantes, estará adscrita a dicha 
Autoridad y gozará de autonomía técnica, administrativa y 
fi nanciera. Se sujetará a lo establecido en la presente Ley y 
su reglamento, velando por su cumplimiento y promoviendo 
acuerdos internacionales de cooperación.”;

Que, el artículo 2 del Reglamento a la Ley Orgánica de 
Donación y Trasplante de Órganos, dispone la creación del 
“Instituto Nacional de Donación y Trasplante de órganos, 
tejidos y células, en adelante INDOT, como entidad adscrita 
a la Autoridad Sanitaria Nacional, con autonomía técnica, 
administrativa, fi nanciera y de gestión. Su domicilio 
será la ciudad de Quito y contará con coordinaciones 
zonales de acuerdo a la división territorial del Estado y la 
epidemiología de cada zona.”;

Que, el artículo 1 de la Norma Técnica de Acreditación y Re 
acreditación de los Servicios de Apoyo y sus Profesionales 

e

artículo
nistraci

que se
alidad, 

, coordinación, 
parencia y ev

el Códig
iv

rib
er de co

us fi nes y hace
echos reconocidos e

227 de la Carta 
ón pública constituye un s

e rige por los principio
jerarquíaad,

coordinación, participac
ia y evaluación.”;

en la

ta Magna e
onstituye un s

rige por los princ

n sol
an atribu

deber
sus

rech

o 
ión pública constituye un ser
se rige por los principios de 

d, jerarquía, desconcent
oordinación p

o el 
nstitució

par
goce y

ón ”;

ra 

a
hub
pre

sa qu
io a la 

i

:
re

de p
ualq

desa
rofe

te L
rroll

i

cum
Ley y

e

de es
mplido 

us r

los 
stable

ar
per
cim

ejido
a Nac
rjuici

O
dos y C

ion

gánica
élul

a

ón, 
San

am

el a

r vi
entos.”

les
iolació

”;

ct
serán 
n a

glamen
idad t

s

s requ
ntos. L

ntos y
uisitos

ello
la cult

ntes san
garanti

ociales, c
ermanente, oportuno y sin

es y servicios de prom
salud sexual 

servicios 
dad,

Consti
lud es un der

ación se vincula a
os el derecho al agua
ura física, el trabajo
nos y otros que sustentan e

izará este derecho media
culturales, educaties

nente, oportuno y sin exclusió
servicios de promoción y atenci

xual y salud reproductiv

l e
ua, la a

ajo, la segu
e sustentan el

ará este derecho me
lturales ed

a

e la C
salud

zac
los
tu
no
ntizará este derecho mediante 

es, culturales, educativas y ambie
nte, oportuno y sin ex

ara
ci

mentació
d d

tiza el
otros

ca 
l

de
gar
d

socia
n vivir.- 
olíticas

l, 
N

qu
En c
Naci

ació
e la o

ons

ión 
el d

ar qu
y tra

on
adopt
e la 

Ib
al, a 
tará 

bíd
tra
em, de

é

splante

e

ión,
.”

endo l
alm

es; 
a

adic
las fi

los 
orizad

one

al: a)
datos

uencia
 Adop

e y l
es d

t

te, se c
 o el 

 m
ación 
convi

del
medidas

gen

ati
a regul

r expres

culo 1 
Órganos Tejidos y Células, m

garantiza el derecho a la s
vés de la regula

obtención y
las de

única
gano a su 

vea esta compete
va de una administ

latoria de las actuac
amente atribuida e

de la Ley Orgánica 
nos Tejidos y Células, manifi esta

ntiza el derecho a la salud en mate
a regulación de las actividad

i ió

ci
strac

aciones d
a en la ley.”

de la Ley Orgán

tienen
tivo úni

órgan
revea

tiva
ula
sa

1 de la Ley Orgánica de Don
os Tejidos y Células, manifi es

d h

lo
a la m
pública
as per

casos
áxima

L

os 
s

fi
su r
acu

rsonas 

Qu
Dona

In

ue el 
ió

os

artí

nto
s inte

uje
o, velan

nacio

de 
tará a 
ndo p

e au
lo 

asplan
tonom

sig
ada de

tes, e

nada p
 eje

legal d
por 

y
ue: 

adm
ser

idos y
Autor

i

y
to N

y célul

lo
y Trasp

aciona

 del R
ante d

les d

Reg

su cu
de coop

ablec
umplim

er



26  –  Martes 15 de enero de 2019 Edición Especial Nº 717  –  Registro Ofi cial

involucrados en la actividad trasplantológica, manifi esta 
que: “La presente Norma Técnica tiene como objetivo 
regular el proceso de acreditación y re acreditación de los 
servicios de apoyo y sus profesionales involucrados en la 
actividad trasplantológica en el territorio nacional, a fi n de 
que cumplan altos niveles de calidad asistencial en base a 
la normativa legal y técnica vigente.”;

Que, el artículo 2 Ibídem, prescribe que: “La presente 
Norma Técnica es de aplicación obligatoria para todos 
los servicios de apoyo y sus profesionales acreditados y 
re acreditados que forman parte del Sistema Nacional 
Integrado de Donación y Trasplantes.”;

Que,  mediante informe técnico para la emisión del 
documento normativo denominado “LINEAMIENTOS 
OPERATIVOS PARA EL FUNCIONAMIENTO DE 
LABORATORIOS DE HISTOCOMPATIBILIDAD E 
INMUNOGENÉTICA” , con número de trazabilidad: RCC-
2018/12-IT-149 de 18 de diciembre de 2018, elaborado 
por la ingeniera Blanca Segarra, Analista de Regulación, 
Control y Gestión de Calidad y revisado y aprobado por la 
doctora Margarita Pérez, Directora Técnica de Regulación, 
Control y Gestión de Calidad, mediante el cual recomienda 
se apruebe el Instructivo; 

Que, con memorando No. INDOT-CGTDT-2018-0126-M 
de 19 de diciembre de 2018 la Coordinadora General 
Técnica, manifi esta al Director Ejecutivo del INDOT, que 
“Por medio de la presente pongo a su consideración el 
Informe Técnico de entrega de los documentos normativos 
“Instructivo de Acreditación y Re acreditación de 
Laboratorios de Histocompatibilidad e Inmunogenética 
para trasplantes y sus Profesionales” y “Lineamientos 
Operativos para el Funcionamiento de Laboratorios de 
Histocompatibilidad e Inmunogenética” realizado por 
la Dirección de Regulación y Control y la Coordinación 
General Técnica, para su análisis y aprobación.”;  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:

Art. 1.- Aprobar y autorizar la publicación del documento 
denominado “LINEAMIENTOS OPERATIVOS PARA 
EL FUNCIONAMIENTO DE LABORATORIOS DE 
HISTOCOMPATIBILIDAD E INMUNOGENÉTICA”.

Artículo 2.- Disponer que el “LINEAMIENTOS 
OPERATIVOS PARA EL FUNCIONAMIENTO DE 
LABORATORIOS DE HISTOCOMPATIBILIDAD 
E INMUNOGENÉTICA”, sea aplicado con carácter 
obligatorio para los integrantes del Sistema Nacional 
Integrado de Donación y Trasplantes en su ámbito de 
competencia.

Artículo 3.- Publicar el “LINEAMIENTOS 
OPERATIVOS PARA EL FUNCIONAMIENTO DE 
LABORATORIOS DE HISTOCOMPATIBILIDAD E 
INMUNOGENÉTICA”, en la página Web del INDOT, una 
vez que se publique en el Registro Ofi cial.

DISPOSICIÓN GENERAL

PRIMERA.- La Dirección Técnica de Regulación, Control 
y Gestión de Calidad será la encargada de elaborar y poner 
en conocimiento del Director Ejecutivo para su aprobación 
los anexos que estime conveniente para la aplicación del 
presente Instructivo.

DISPOSICIÓN FINAL: La presente Resolución entrará 
en vigencia a partir de su publicación en el Registro Ofi cial, 
encárguese de su ejecución a la Dirección Técnica de 
Regulación, Control y Gestión de Calidad y Coordinaciones 
Zonales del INDOT.

Dado y Firmado en la ciudad de Quito, Distrito 
Metropolitano, a los veinte y un días del mes de diciembre 
de dos mil dieciocho.

f.) Carlos Velasco Enríquez, 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.- 
Nombre: Ilegible.- 21 de diciembre de 2018.
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