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MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA

INSTITUTO NACIONAL DE
DONACIÓN Y TRASPLANTE DE ÓRGANOS, 

TEJIDOS Y CÉLULAS - INDOT

Nro. 97-INDOT-2016

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, 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 6 de la Ley Ibídem señala 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 responsabilidad de 
la Autoridad Sanitaria Nacional, incluyendo su adecuado 
uso.”; 

Que,  el artículo 15 de la Ley Ibídem manifi esta que: “Sistema 
Nacional Integrado de Donación y Trasplantes.- Se crea 
el Sistema Nacional Integrado de Donación y Trasplantes, 
como parte del Sistema Nacional de Salud que actuará 
bajo la rectoría de la Autoridad Sanitaria Nacional”. El 
sistema estará coordinado por el organismo designado, 
para tal efecto, por la Autoridad Sanitaria Nacional y será 
responsable de ejecutar las políticas públicas en la materia. 
Comprenderá las instituciones, programas, políticas, 
recursos, acciones y actores relacionados con la actividad 
trasplantológica de órganos, tejidos y células humanos. El 
desarrollo del Sistema se basará en el análisis técnico de 
las potencialidades y capacidades de las instituciones del 
Sistema Nacional de Salud Pública, para propender a su 
especialización y fortalecimiento”;  

Que, el artículo 16 de la Ley Ibídem  señala que: 
“Integrantes del Sistema Nacional Integrado de Donación 
y Trasplantes.- Todas las instituciones, entidades y/o 

profesionales, que formen parte del Sistema Nacional 
Integrado de Donación y Trasplantes, deberán contar con la 
acreditación respectiva emitida por la Autoridad Sanitaria 
Nacional. Forman parte del Sistema Nacional Integrado de 
Donación y Trasplantes: a) Los hospitales e instituciones 
del Sistema Nacional de Salud; b) Los laboratorios clínicos 
generales de la red de salud y los laboratorios especiales de 
genética; c) Los bancos de tejidos y bancos heterólogos de 
progenitores hematopoyéticos, acreditados por la Autoridad 
Sanitaria Nacional; d) Los profesionales médicos o equipos 
médicos especializados en trasplantes; e) Los centros 
de investigación científi ca que desarrollan actividades 
relacionadas con el trasplante de órganos, tejidos y/o 
células; f) El Sistema aeroportuario del país, dentro del 
ámbito de su competencia; g) La función judicial, dentro 
del ámbito de su competencia; h) Los gobiernos autónomos 
descentralizados provinciales, distritales y municipales, 
dentro del ámbito de sus respectivas competencias. Las 
Fuerzas Armadas, la Policía Nacional, las compañías de 
transporte aéreo, terrestre y fl uvial; y, otras instituciones, 
serán entidades de apoyo logístico y operativo en los 
procesos de trasplante y cumplirán las disposiciones de la 
presente Ley y su reglamento”.;

Que, el artículo 64 de la Ley Ibídem  determina que: 
“Actos normativos.- Los actos normativos de la entidad 
o dependencia designada  por la Autoridad Sanitaria 
Nacional serán expedidos de conformidad con lo previsto 
en el Estatuto del Régimen Jurídico Administrativo de 
la Función Ejecutiva, incluyendo la impugnación. La 
iniciativa para su expedición deberá ir acompañada de los 
estudios e informes necesarios que justifi que su legitimidad 
y oportunidad.”

Que, el artículo 80  de la Ley Ibídem,  establece que:  
“Incumplimiento en brindar facilidad para el transporte.- 
Sin perjuicio de las sanciones administrativas, civiles y 
penales a que hubiere lugar, quien incumpla lo dispuesto en 
la Disposición General Tercera de esta Ley será sancionado 
con multa de cien remuneraciones básicas unifi cadas del 
trabajador privado.”; 

Que, la Disposición General Tercera  de la Ley Orgánica 
de Donación y Trasplante de Órganos Tejidos y Células, 
manifi esta: “Las compañías de transporte aéreo, terrestre, 
marítimo y fl uvial deberán brindar todas las facilidades 
para transportar todo el equipo humano, órgano, tejido, 
célula o componente anatómico que sea necesario para 
realizar un procedimiento de trasplante”.;

Que, el Reglamento General a la Ley Orgánica de 
Donación y Trasplantes de Órganos, Tejidos y Células, 
se crea al 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: (...) 2. Coordinar y gestionar 
la provisión de órganos, tejidos y células para trasplante; 
3. Coordinar y gestionar el Sistema Nacional Integrado de 
Donación y Trasplantes;  4. Planifi car todo lo relacionado 
con la actividad de donación y trasplante de órganos, 



4  –  Jueves 26 de enero de 2017 Edición Especial Nº 858  –  Registro Ofi cial

tejidos y células; (…) 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 donación y trasplante de órganos, 
tejidos y células, incluida la terapia celular e ingeniería 
tisular; (…) 14. Organizar un sistema logístico  informativo 
ágil e integrado de manera progresiva en todo el territorio 
nacional; (…) 20. Autorizar la importación y exportación 
de órganos, tejidos y células, destinados a procedimientos 
de donación y trasplante, una vez cumplidos los requisitos 
establecidos para el efecto; (…) 22. Controlar el origen y 
el destino de órganos, tejidos y células;”;

Que, el artículo 17 del Reglamento General Ibídem 
determina que: “Apoyo Logístico.- El INDOT coordinará  
el apoyo logístico y operativo de las entidades que forman 
parte del Sistema Nacional Integrado de Donación y 
Trasplantes, para el traslado de profesionales, equipos 
de trasplantes, material biológico, componentes 
anatómicos e insumos necesarios para el trasplante; 
(…).”;   

Que, con Resolución No. 33-INDOT-2015 de 31 
de marzo de 2015, publicado en el Registro Ofi cial 
Suplemento No. 482 de 17 de abril de 2015, se emitió el  
PROTOCOLO DE EMBALAJE DE ÓRGANOS, TEJIDOS, 
CÉLULAS Y MUESTRAS BIOLÓGICAS; 

Que, con memorando Nro. CGTDT-2016-0094-M de 25 
de noviembre de 2016 la doctora Clemencia Monserrat 
Paucar Torres, Coordinadora General Técnica, manifi esta 
al doctor Rubén Chiriboga Zambrano, Director Ejecu-
tivo, que: “Adjunto  a la presente sírvase encontrar 
usted, señor Director, el “PROTOCOLO DE EMBALAJE 
Y TRANSPORTE DE ORGANOS, TEJIDOS, CÉLULAS  
Y MUESTRAS BIOLÓGICAS PARA  DONACIÓN  Y 
TRASPLANTE”  elaborado por el recurso humano  
técnico  del BANTEC, para continuar con el proceso 
referente a protocolos y normas”, que es autorizado  
mediante sumilla inserta  en dicho documento  por el 
Director Ejecutivo;

Que, es necesario sistematizar los procesos de embalaje, 
mantenimiento de la cadena de frío y el transporte de 
órganos, tejidos, células y muestras biológicas en forma 
correcta y normalizada, relacionando con la actividad 
trasplantológica; 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, se 
expide la siguiente:

Resuelve:

Artículo 1.- Aprobar  y  autorizar  la publicación del 
documento denominado  PROTOCOLO DE EMBALAJE  

Y TRANSPORTE DE ÓRGANOS, TEJIDOS, CÉLULAS 
Y MUESTRAS  BIOLOGICAS PARA DONACIÓN Y 
TRASPLANTE y sus Anexos. 

Artículo 2.- Disponer que el PROTOCOLO DE 
EMBALAJE  Y TRANSPORTE DE ÓRGANOS, 
TEJIDOS, CÉLULAS Y MUESTRAS  BIOLOGICAS 
PARA DONACIÓN Y TRASPLANTE y sus Anexos,  sean  
aplicados  con carácter obligatorio para:  Profesionales 
de la salud de las Coordinaciones Zonales del INDOT;  
Coordinadores Intrahospitalarios de Donación y Trasplantes;  
Profesionales  de la salud e instituciones acreditadas en 
procedimientos de procuración, ablación y trasplante; 
Laboratorios, profesionales e instituciones autorizados para 
realizar procedimientos de embalaje y transporte con fi nes 
de donación y trasplante;  Bancos de Tejidos y/o células 
o instituciones que presenten servicios de recolección, 
preservación, almacenamiento y distribución  de células, 
tejidos y muestras biológicas humanos; Compañías de 
transporte aéreo y transportes terrestres; y,  Seguridad 
Aeroportuaria de la Dirección General de Aviación Civil y 
concesionarios.

Artículo 3.- Publicar el PROTOCOLO DE EMBALAJE  
Y TRANSPORTE DE ÓRGANOS, TEJIDOS, CÉLULAS 
Y MUESTRAS  BIOLOGICAS PARA DONACIÓN Y 
TRASPLANTE y sus Anexos, en la página Web del INDOT.

DISPOSICIÓN DEREGATORIA

PRIMERA.- Deróguese la Resolución No. 
33-INDOT-2015 de 31 de marzo de 2015, publicado en 
el Registro Ofi cial Suplemento No. 482 de 17 de abril 
de 2015, en la cual se emitió el  Protocolo de Embalaje 
de Órganos, Tejidos, Células y Muestras Biológicas y sus 
anexos, y demás normas de igual o menor jerarquía.

DISPOSICIÓN FINAL 

La presente Resolución entrará en vigencia a partir de su 
publicación en el Registro Ofi cial, encárguese la ejecución  
a la Dirección Técnica  de Banco de Tejidos y Células y  a 
la  Dirección Técnica de Regulación, Control y Gestión de 
la Calidad del INDOT.

Dado y Firmado en la ciudad de Quito, Distrito 
Metropolitano, a los veinte y ocho (28) días del mes de 
noviembre de dos mil dieciséis.

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.- 
Nombre: Salome Mantilla.- Fecha: 07/12/2016. Firma: 
Ilegible.
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