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Que,

Que,

Que,

Que,

REPUBLICA DEL ECUADOR

MINISTERIO DEL AMBIENTE, AGUA Y TRANSICION ECOLOGICA

ACUERDO MINISTERIAL Nro. MAATE-2021-048
Jorge Isaac Viteri Reyes

COORDINADOR GENERAL DE ASESORIA JURIDICA

CONSIDERANDO:

el numeral 13 del articulo 66 de la Constitucion de la Republica del Ecuador,
establece: “Se reconoce y garantizard a las personas: (...) 13. El derecho a asociarse,
reunirse y manifestarse en forma libre y voluntaria. (...)";

el articulo 96 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, sefiala: “Se reconocen
todas las formas de organizacion de la sociedad, como expresion de la soberania
popular para desarrollar procesos de autodeterminacion e incidir en las decisiones y
politicas publicas y en el control social de todos los niveles de gobierno, asi como de
las entidades publicas y de las privadas que presten servicios publicos. Las
organizaciones podrdn articularse en diferentes niveles para fortalecer el poder
ciudadano y sus formas de expresion; deberdn garantizar la democracia interna, la
alternabilidad de sus dirigentes y la rendicion de cuentas”;

el articulo 226 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, manifiesta: “Las
instituciones del Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores
publicos y las personas que actiien en virtud de una potestad estatal ejercerdn
solamente las competencias y facultades que les sean atribuidas en la Constitucion y
la ley. Tendrdn 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 Constitucion de la Republica del Ecuador, expresa: “La
administracion publica constituye un servicio a la colectividad que se rige por los
principios de eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia, desconcentracion,
descentralizacion, coordinacion, participacion, planificacion, transparencia y
evaluacion”;

el articulo 30 de la Ley Organica de Participacion Ciudadana, establece: “Las
organizaciones sociales.- Se reconocen todas las formas de organizacion de la
sociedad, como expresion de la soberania popular que contribuyan a la defensa de los
derechos individuales y colectivos, la gestion y resolucion de problemas y conflictos,
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al fomento de la solidaridad, la construccion de la democracia y la busqueda del
buen vivir; que incidan en las decisiones y politicas puiblicas y en el control social de
todos los niveles de gobierno, asi como, de las entidades publicas y de las privadas
que presten servicios publicos. Las organizaciones podrdn articularse en diferentes
niveles para fortalecer el poder ciudadano y sus formas de expresion. Las diversas
dindmicas asociativas y organizativas deberdn garantizar la democracia interna, la
alternabilidad de sus dirigentes, la rendicion de cuentas y el respeto a los derechos
establecidos en la Constitucion y la ley, asi como la paridad de género, salvo en
aquellos casos en los cuales se trate de organizaciones exclusivas de mujeres o de
hombres; o, en aquellas, en cuya integracion no existan miembros suficientes de un
género para integrar de manera paritaria su directiva. Para el caso de las comunas,
comunidades, pueblos y nacionalidades indigenas, pueblos afroecuatoriano y
montubio, se respetardn y fortalecerdn sus propias formas organizativas, el ejercicio
y representatividad de sus autoridades, con equidad de género, desarrollados de
conformidad con sus propios procedimientos y normas internas, siempre que no sean
contrarios a la Constitucion y la ley”;

Que, el articulo 31 de la Ley Organica de Participacion Ciudadana, sefiala: “El Estado
garantiza el derecho a la libre asociacion, asi como, a sus formas de expresion; y,
genera mecanismos que promuevan la capacidad de organizacion y el fortalecimiento
de las organizaciones existentes”;

Que, el articulo 36 de la Ley Organica de Participacion Ciudadana, manifiesta: “Las
organizaciones sociales que desearen tener personalidad juridica, deberdn tramitarla
en las diferentes instancias publicas que correspondan a su dmbito de accion, y
actualizardn sus datos conforme a sus estatutos. El registro de las organizaciones
sociales se hard bajo el respeto a los principios de libre asociacion y
autodeterminacion. El Estado deberd crear un sistema unificado de informacion de
organizaciones sociales; para tal efecto, las instituciones del sector piiblico
implementardn las medidas que fueren necesarias. Las organizaciones sociales
regionales deberdn registrarse de conformidad con la Constitucion”.

Que, el articulo 65 del Codigo Organico Administrativo, determina: “La competencia es la
medida en la que la Constitucion y la ley habilitan a un organo para obrar y cumplir
sus fines, en razon de la materia, el territorio, el tiempo y el grado”;

Que, el articulo 567 del Cddigo Civil, senala: “Las ordenanzas o estatutos de las
corporaciones, que fueren formados por ellas mismas, serdn sometidos a la
aprobacion del Presidente de la Repiiblica, que se la concederd si no tuvieren nada
contrario al orden puiblico, a las leyes o a las buenas costumbres”;

Que, el articulo 23 del Codigo Organico del Ambiente, expresa: “El Ministerio del
Ambiente serd la Autoridad Ambiental Nacional y en esa calidad le corresponde la
rectoria, planificacion, regulacion, control, gestion y coordinacion del Sistema
Nacional Descentralizado de Gestion Ambiental”;
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Que, el articulo 12 del Reglamento para el Otorgamiento de Personalidad Juridica a las
Organizaciones Sociales, expedido mediante Decreto Ejecutivo Nro. 193 de 23 de
octubre de 2017, establece los requisitos para la aprobacion del estatuto y de
reconocimiento de la personalidad juridica de las Organizaciones Sociales;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 1007 de 04 de marzo de 2020, el sefior Presidente
de la Republica del Ecuador, ordend la fusion del Ministerio del Ambiente (MAE) y
la Secretaria del Agua (Senagua), creando el Ministerio del Ambiente y Agua;

Que, mediante Decreto Ejecutivo N° 21 de 24 de mayo de 2021, el sefior Presidente de la
Republica del Ecuador, designa al ingeniero Gustavo Rafael Manrique Miranda como
Ministro del Ambiente y Agua;

Que, mediante accion de personal Nro. 0696 de 28 de mayo de 2021, se nombra al abogado

Jorge Isaac Viteri Reyes, Coordinador General de Asesoria Juridica del Ministerio
del Ambiente y Agua;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 59 de 05 de junio de 2021, el sefior Presidente de la
Republica del Ecuador, cambia la denominacion del Ministerio del Ambiente y Agua
por “Ministerio del Ambiente, Agua y Transicion Ecologica”;

Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. MAAE-2020-024 de 31 de agosto de 2020, se
delega al Coordinador General de Asesoria Juridica del Ministerio del Ambiente,
Agua y Transicion Ecologica para que ejerza y ejecute entre otras, las siguientes
funciones:

1). “Conceder personalidad juridica a las Organizaciones Sociales cuya
competencia por su objeto recaiga en esta Cartera de Estado, previo el
cumplimiento de lo previsto en el ordenamiento juridico vigente”;

Que, mediante oficio sin numero de 14 de abril de 2021, se solicita la aprobacion de
estatutos y otorgamiento de personalidad juridica a la Fundacion Oso Andino FOA;

Que, los miembros fundadores de la organizacion social en formacion denominada
“Fundacion Oso Andino FOA”, se reunieron en Asamblea General Constitutiva el 01
de febrero de 2021, con la finalidad de constituirla;

Que, mediante Memorando Nro. MAAE-DAJ-2021-0212-M de fecha 18 de octubre de
2021, la Directora de Asesoria Juridica, emite el informe motivado, que da cuenta del
cumplimiento de los requisitos exigidos en el ordenamiento juridico vigente,
recomendando al Coordinador General de Asesoria Juridica del Ministerio del
Ambiente, Agua y Transicion Ecologica, la expedicion del Acuerdo Ministerial para
el otorgamiento de la personalidad juridica a favor de la Fundacion Oso Andino
FOA™; y,

En ejercicio de las atribuciones conferidas mediante Acuerdo Ministerial Nro. MAAE-2020-024
de 31 de agosto de 2020:
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ACUERDA:

Art. 1.- Aprobar el estatuto y otorgar la personalidad juridica a la siguiente organizacion
social:

Nombre:  [FUNDACION OSO ANDINO FOA
Clasificacion:| Fundacion
Provincia de Cotopaxi, canton Saquisili, en el sector Barrio Centro calles 24 de
Domicilio:  |mayo, casa No. 5-92 y Bartolomé de las Casas.
Correo iznachi@gmail.com
electronico
Nro. de
. e documento de
Nombre Nacionalidad identidad
Armando Xavier Castellanos Pefiafiel |Ecuatoriana 1707262356
Miguel Abdon Yéanez Zapata Ecuatoriana 0502338650
Angel Eduardo Yanez Zapata Ecuatoriana 0502365646
Christian Paul Chasi Cajas Ecuatoriana 0503252215

Art. 2.- Disponer a la organizacion social descrita en el articulo 1 del presente Acuerdo
Ministerial, el cumplimiento irrestricto de su estatuto, del Reglamento para el Otorgamiento
de Personalidad Juridica a las Organizaciones Sociales; y, en general, de las disposiciones
legales aplicables y directrices emitidas por el Ministerio del Ambiente, Agua y Transicion
Ecolégica. Cada periodo de eleccion de la directiva, deberd ser registrado en esta Cartera de
Estado, para los fines legales que correspondan.

La organizacion social estara sujeta a los controles de funcionamiento, de utilizacion de
recursos publicos, de orden tributario, patronal, aduanero y otros, determinados en las leyes
especificas sobre la materia, a cargo de las entidades competentes. De igual manera, estard
sujeta al seguimiento de la consecucion de su objeto social, a cargo del Ministerio del
Ambiente, Agua y Transicion Ecologica.

Para la solucion de los conflictos y controversias internas, los miembros de la organizacion
social buscaran, en primer lugar, el didlogo como medio de solucion conforme a sus normas
estatutarias. De persistir las discrepancias, podran optar por métodos alternativos de solucion
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de conflictos; o, a través del ejercicio de las acciones que el ordenamiento juridico
ecuatoriano les faculte, ante la justicia ordinaria, sin perjuicio de las competencias de control
que ostenta esta Cartera de Estado.

Art. 3.- Encargar la ejecucion del presente instrumento, a la Direccion de Asesoria Juridica
de la Coordinacion General de Asesoria Juridica de este Ministerio.

Art. 4.- De la publicacion en el Registro Oficial encarguese a la Coordinacion General
Administrativa Financiera, a través de la unidad correspondiente.

Art. 5.- De la comunicacion y publicacion en la pagina web encarguese a la Direccion de
Comunicacion Social.

Art. 6.- El presente Acuerdo Ministerial entrard en vigencia a partir de su suscripcion, sin
perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial.

Comuniquese y publiquese.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito, a 19 de octubre de 2021

Jorge Isaac Viteri Reyes

COORDINADOR GENERAL DE ASESORIA JURIDICA
DELEGADO DEL MINISTRO DEL AMBIENTE,AGUA Y
TRANSICION ECOLOGICA
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REPUBLICA DEL ECUADOR
MINISTERIO DEL AMBIENTE, AGUA Y TRANSICION ECOLOGICA
ACUERDO MINISTERIAL Nro. MAATE-2021-049

Jorge Isaac Viteri Reyes

COORDINADOR GENERAL DE ASESORIA JURIDICA

CONSIDERANDO:

Que, el numeral 13 del articulo 66 de la Constitucion de la Republica del Ecuador,
establece: “Se reconoce y garantizard a las personas: (...) 13. El derecho a asociarse,
reunirse y manifestarse en forma libre y voluntaria. (...)”;

Que, el articulo 96 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, sefiala: “Se reconocen
todas las formas de organizacion de la sociedad, como expresion de la soberania
popular para desarrollar procesos de autodeterminacion e incidir en las decisiones y
politicas puiblicas y en el control social de todos los niveles de gobierno, asi como de
las entidades piiblicas y de las privadas que presten servicios puiblicos. Las
organizaciones podrdn articularse en diferentes niveles para fortalecer el poder
ciudadano y sus formas de expresion; deberdn garantizar la democracia interna, la
alternabilidad de sus dirigentes y la rendicion de cuentas”;

Que, el articulo 226 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, manifiesta: “Las
instituciones del Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores
publicos y las personas que actien en virtud de una potestad estatal ejercerdn
solamente las competencias y facultades que les sean atribuidas en la Constitucion y
la ley. Tendrdn 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”,

Que, el articulo 227 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, expresa: “La
administracion publica constituye un servicio a la colectividad que se rige por los
principios de eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia, desconcentracion,
descentralizacion, coordinacion, participacion, planificacion, transparencia Yy
evaluacion”;

Que, el articulo 30 de la Ley Orgéanica de Participacion Ciudadana, establece: “Las
organizaciones sociales.- Se reconocen todas las formas de organizacion de la
sociedad, como expresion de la soberania popular que contribuyan a la defensa de los
derechos individuales y colectivos, la gestion y resolucion de problemas y conflictos,
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al fomento de la solidaridad, la construccion de la democracia y la buisqueda del
buen vivir; que incidan en las decisiones y politicas publicas y en el control social de
todos los niveles de gobierno, asi como, de las entidades puiblicas y de las privadas
que presten servicios publicos. Las organizaciones podrdn articularse en diferentes
niveles para fortalecer el poder ciudadano y sus formas de expresion. Las diversas
dindmicas asociativas y organizativas deberdn garantizar la democracia interna, la
alternabilidad de sus dirigentes, la rendicion de cuentas y el respeto a los derechos
establecidos en la Constitucion y la ley, asi como la paridad de género, salvo en
aquellos casos en los cuales se trate de organizaciones exclusivas de mujeres o de
hombres; o, en aquellas, en cuya integracion no existan miembros suficientes de un
género para integrar de manera paritaria su directiva. Para el caso de las comunas,
comunidades, pueblos y nacionalidades indigenas, pueblos afroecuatoriano vy
montubio, se respetardn y fortalecerdn sus propias formas organizativas, el ejercicio
y representatividad de sus autoridades, con equidad de género, desarrollados de
conformidad con sus propios procedimientos y normas internas, siempre que no sean
contrarios a la Constitucion y la ley”’;

Que, el articulo 31 de la Ley Orgénica de Participacion Ciudadana, sefala: “El Estado
garantiza el derecho a la libre asociacion, asi como, a sus formas de expresion; y,
genera mecanismos que promuevan la capacidad de organizacion y el fortalecimiento
de las organizaciones existentes ",

Que, el articulo 36 de la Ley Organica de Participacion Ciudadana, manifiesta: “Las
organizaciones sociales que desearen tener personalidad juridica, deberdn tramitarla
en las diferentes instancias publicas que correspondan a su dmbito de accion, y
actualizardn sus datos conforme a sus estatutos. El registro de las organizaciones
sociales se hard bajo el respeto a los principios de libre asociacion y
autodeterminacion. El Estado deberd crear un sistema unificado de informacion de
organizaciones sociales; para tal efecto, las instituciones del sector piiblico
implementardn las medidas que fueren necesarias. Las organizaciones sociales
regionales deberdn registrarse de conformidad con la Constitucion”.

Que, elarticulo 65 del Codigo Organico Administrativo, determina: “La competencia es la
medida en la que la Constitucion y la ley habilitan a un érgano para obrar y cumplir
sus fines, en razon de la materia, el territorio, el tiempo y el grado”;

Que, el articulo 567 del Codigo Civil, sefiala: “Las ordenanzas o estatutos de las
corporaciones, que fueren formados por ellas mismas, serdn sometidos a la
aprobacion del Presidente de la Repiiblica, que se la concederd si no tuvieren nada
contrario al orden piiblico, a las leyes o a las buenas costumbres”,

Que, el articulo 23 del Codigo Orgéanico del Ambiente, expresa: “El Ministerio del
Ambiente serd la Autoridad Ambiental Nacional y en esa calidad le corresponde la
rectoria, planificacion, regulacion, control, gestion y coordinacion del Sistema
Nacional Descentralizado de Gestion Ambiental”;
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

el articulo 12 del Reglamento para el Otorgamiento de Personalidad Juridica a las
Organizaciones Sociales, expedido mediante Decreto Ejecutivo Nro. 193 de 23 de
octubre de 2017, establece los requisitos para la aprobacion del estatuto y de
reconocimiento de la personalidad juridica de las Organizaciones Sociales;

mediante Decreto Ejecutivo Nro. 1007 de 04 de marzo de 2020, el sefior Presidente
de la Republica del Ecuador, ordend la fusién del Ministerio del Ambiente (MAE) y
la Secretaria del Agua (Senagua), creando el Ministerio del Ambiente y Agua;

mediante Decreto Ejecutivo N° 21 de 24 de mayo de 2021, el sefior Presidente de la
Repuiblica del Ecuador, designa al ingeniero Gustavo Rafael Manrique Miranda como
Ministro del Ambiente y Agua;

mediante accion de personal Nro. 0696 de 28 de mayo de 2021, se nombra al abogado
Jorge Isaac Viteri Reyes, Coordinador General de Asesoria Juridica del Ministerio
del Ambiente y Agua;

mediante Decreto Ejecutivo Nro. 59 de 05 de junio de 2021, el sefior Presidente de la
Republica del Ecuador, cambia la denominacion del Ministerio del Ambiente y Agua
por “Ministerio del Ambiente, Agua y Transicion Ecologica”;

mediante Acuerdo Ministerial Nro. MAAE-2020-024 de 31 de agosto de 2020, se
delega al Coordinador General de Asesoria Juridica del Ministerio del Ambiente,
Agua y Transicion Ecoldgica para que ejerza y ejecute entre otras, las siguientes
funciones:

1). “Conceder personalidad juridica a las Organizaciones Sociales cuya
competencia por su objeto recaiga en esta Cartera de Estado, previo el
cumplimiento de lo previsto en el ordenamiento juridico vigente”,;

mediante oficio sin niimero de 23 de septiembre de 2020, se solicita la aprobacion de
estatutos y otorgamiento de personalidad juridica a la Fundacion SOY PLASTICO;

los miembros fundadores de la organizacion social en formacién denominada
“Fundacion SOY PLASTICO?”, se reunieron en Asamblea General Constitutiva el 24
de julio de 2020, con la finalidad de constituirla;

mediante Memorando Nro. MAAE-DAJ-2021-0211-M de fecha 18 de octubre de
2021, la Directora de Asesoria Juridica, emite el informe motivado, que da cuenta del
cumplimiento de los requisitos exigidos en el ordenamiento juridico vigente,
recomendando al Coordinador General de Asesoria Juridica del Ministerio del
Ambiente, Agua y Transicion Ecoldgica, la expedicion del Acuerdo Ministerial para
el otorgamiento de la personalidad juridica a favor de la Fundaciéon SOY
PLASTICO™; y,

En ejercicio de las atribuciones conferidas mediante Acuerdo Ministerial Nro. MAAE-2020-024
de 31 de agosto de 2020:
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ACUERDA:

Art. 1.- Aprobar el estatuto y otorgar la personalidad juridica a la siguiente organizacion
social:

Nombre:  [FUNDACION SOY PLASTICO

Clasificacion: Fundacion

Edén del valle SE20-335 y S5, Quito, canton Quito, provincia de Pichincha

Domicilio:
Correo lucyvegamartinez@gmail.com
electronico
Nro. de
. . documento de
Nombre Nacionalidad identidad
Juan Carlos Endara Echeverria Ecuatoriana 1707309421
Lucy del Carmen Vega Martinez Ecuatoriana 1710611482

Art. 2.- Disponer a la organizacion social descrita en el articulo 1 del presente Acuerdo
Ministerial, el cumplimiento irrestricto de su estatuto, del Reglamento para el Otorgamiento
de Personalidad Juridica a las Organizaciones Sociales; y, en general, de las disposiciones
legales aplicables y directrices emitidas por el Ministerio del Ambiente, Agua y Transicion
Ecologica. Cada periodo de eleccion de la directiva, deberd ser registrado en esta Cartera de
Estado, para los fines legales que correspondan.

La organizacion social estard sujeta a los controles de funcionamiento, de utilizacion de
recursos publicos, de orden tributario, patronal, aduanero y otros, determinados en las leyes
especificas sobre la materia, a cargo de las entidades competentes. De igual manera, estara
sujeta al seguimiento de la consecucion de su objeto social, a cargo del Ministerio del
Ambiente, Agua y Transicion Ecolégica.

Para la solucion de los conflictos y controversias internas, los miembros de la organizacion
social buscaran, en primer lugar, el didlogo como medio de solucion conforme a sus normas
estatutarias. De persistir las discrepancias, podran optar por métodos alternativos de solucion
de conflictos; o, a través del ejercicio de las acciones que el ordenamiento juridico
ecuatoriano les faculte, ante la justicia ordinaria, sin perjuicio de las competencias de control
que ostenta esta Cartera de Estado.

Art. 3.- Encargar la ejecucion del presente instrumento, a la Direccién de Asesoria Juridica
de la Coordinacion General de Asesoria Juridica de este Ministerio.

10
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Art. 4.- De la publicacion en el Registro Oficial encarguese a la Coordinacion General
Administrativa Financiera, a través de la unidad correspondiente.

Art. 5.- De la comunicacion y publicacion en la pagina web encarguese a la Direccion de
Comunicacion Social.

Art. 6.- El presente Acuerdo Ministerial entrard en vigencia a partir de su suscripcion, sin
perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial.

Comuniquese y publiquese.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito, a 19 de octubre de 2021

E3ts JORGE ISAAC
L3¥ VITERI

Jorge Isaac Viteri Reyes

COORDINADOR GENERAL DE ASESORIA JURIDICA
DELEGADO DEL MINISTRO DEL AMBIENTE, AGUA Y
TRANSICION ECOLOGICA

11
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Resolucion Nro. 60-INDOT-2021

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

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 32 de la Constitucion de la Republica establece que: "La salud es un derecho que
Zgarantiza el Estado, cnya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agna,
la alimentacidn, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros
que sustentan el buen vivir.- EI Estado garantizard este derecho mediante politicas econdmicas, sociales,
culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a programas, acciones
) Servicios de promocion y atencion integral de salud, salud sexnal y salud reproductiva. La prestacion de
los servicios de salud se regird por los principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad,
calidad, eficiencia, eficacia, precancion y bioética, con enfoque de género y generacional.”;

Que, el articulo 226 de la Constitucion de la Republica determina que: “Las instituciones del
Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores piiblicos y las personas que actiien en
virtud de una potestad estatal ejerceran solamente las competencias y facultades que les sean atribuidas en
la Constitucion y la ley. Tendrdn 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”;

Que, ¢l articulo 227 de la Carta Magna expresa que: “La administracion piiblica constituye un servicio
a la colectividad que se rige por los principios de eficacia, eficiencia, calidad, jerarguia, desconcentracion,

descentralizacion, coordinacion, participacion, planificacion, transparencia y evaluacion.”;

Que, el articulo 128 del Codigo Organico Administrativo, manifiesta que: “Aeto normativo de
cardcter administrativo es toda declaracion unilateral efectuada en gjercicio de una competencia administrativa

que produce efectos juridicos generales, que no se agota con su cumplimiento y de forma directa.”;
Que, clarticulo 130 del Cédigo Organico Administrativo, establece que: “Las mdxinas antoridades

administrativas tiene competencia normativa de cardcter administrativo sinicamente para regular los asuntos

internos del drgano a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea competencia para la
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Que,

Que,

Que

Que

Que,

bl

-

mdxima autoridad legislativa de una administracion piblica. La competencia regulatoria de las actuaciones
de las personas debe estar expresamente atribuida en la ley.”y

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

el articulo 2 de la Ley Ibidem dispone que: "Las disposiciones de la presente ey 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 prdcticas y técnicas que la Antoridad Sanitaria Nacional reconoce como
vinenladas a la implantacion de drganos o tejidos en seres humanos.

los literales c), e), y g) del articulo 3 de la Ley ibidem establecen que es responsabilidad
de la Autoridad Sanitaria Nacional: ““ (...) ¢) Garantizar el acceso a trasplantes para las y los
cindadanos ecuatorianos, y para las y los extranjeros residentes en el pais, que lo requieran y cumplan con los
criterios téenicos y/ o médicos para someterse a los mismos; (...) ¢) Desarrollar nuevas técnicas para trasplante,
que sean aprobadas por organismos internacionales a los cuales se encuentra adscrito el pais; (...) g)

Implementar acciones encaminadas a incrementar el niimero de donantes de drganos, tejidos y células en todo el

Sistema Nacional de Salud; (...)";

los literales a), b) y ¢) del articulo 4 de la Ley Ibidem establecen que: " @) Altruismo.- Es la
conducta humana que reflega una actitud de servicio voluntaria, manifestando preocupacion o atencion
desinteresada por el otro; b) Voluntariedad.- Actitud humana que manifiesta libre y potestativamente, la
intencion de participar en el proceso de donacion; ¢) Gratuidad.- No se podra ofrecer ni recibir compensacion
econdmica o valorable econdmicamente por la donacion de drganos y/ o tejidos humanos, por parte del donante
0 cualguier otra persona natural o juridica; (...).";

el articulo 6 de la Ley Ibidem dispone que: "Los drganos, tejidos y células, independientemente del lugar
de su ablacion o extirpacion, una vez, obtenidos de acuerdo a las normas de la presente 1ey, son responsabilidad
de la Auntoridad Sanitaria Nacional, incluyendo su adecuado uso.”;

Que, clarticulo 11 de la Ley Ibidem establece que: "En ningiin caso se facilitarin o divulgaran informaciones

Que,

que permitan la identificacion de la o el donante y/ o de la o el receptor de los drganos, tejidos o células, salvo el
caso de requerimiento de la funcion judicial, dentro del ambito de su competencia, o mediante accion de habeas

data, cuya andiencia tendra cardcter reservado.”;

el articulo 16 de la Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células,
dispone: “Integrantes del Sistema Nacional Integrado de Donacion y Trasplantes.- Todas las instituciones,
entidades y/ o profesionales, que formen parte del Sistema Nacional Integrado de Donacidn y Trasplantes,
deberdn contar con la acreditacion respectiva emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional.-Forman parte del
Sistema Nacional Integrado de Donacion y Trasplantes: a) Los hospitales e instituciones del Sistema Nacional
de Salud.”; (...) ¢) Los bancos de tejidos y bancos heterdlogos de progenitores hematopoyéticos, acreditados por
la Autoridad Sanitaria Nacional. d) Los profesionales médicos o los equipos médicos especializados en
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trasplantes; (...) Las Fuerzas Armadas, la Policia Nacional, las companias de transporte aéreo, terrestre y
fluvial; y, otras instituciones, serdn de apoyo logistico y aperativo en los procesos de trasplante y cumpliran las

disposiciones de la presente Ley y su reglamento.”;

Que, el articulo 19 de la Ley Ibidem manifiesta que: “Los trasplantes de drganos, tejidos y células solamente
podran realizarse en hospitales e instituciones de salud que cuenten con la antorizacion de la Autoridad
Sanitaria Nacional. La acreditacion serd otorgada por la entidad o dependencia designada por la Autoridad
Sanitaria. Los requisitos para la acreditacion seran determinados por el reglamento que se expida para el

efecto. (...)."

Que, el articulo 49 de la ley Ibidem afirma que: “Los centros piiblicos y privados acreditados, que realizan
implantacion de tejidos y/ o células , para que tengan acceso a los mismos, seran registrados en una base de

datos ) su entrega se realizard segiin el reglamento correspondiente”;

Que, el articulo 51 de la Ley Ibidem manifiesta que: “Todo e/ personal de los bancos de tejidos y/ o células
que intervengan en las diferentes actividades relacionadas con la obtencion, procesamiento, preservacion,
almacenamiento y distribucion de células y tejidos deberd ser acreditado para el ejercicio de sus actividades. Su
perfil, funciones y responsabilidades serdn previstos en el reglamento respectivo.”

Que

el articulo 56 de la Ley Ibidem determina que: “La Autoridad Sanitaria Nacional, en ejercicio de su

-

rectoria, a través de la entidad o dependencia que designe para el efecto, normara, regulara y controlard la
actividad trasplantoldgica en la Repiiblica del Ecnador. Las funciones y atribuciones para su funcionamiento,

serdn las establecidas en el reglamento a la presente Ley.”

Que, el Reglamento General a la Ley Organica de Donacién y Trasplantes de Organos, Tejidos
y Células, se 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 gestién, que entre sus facultades
establece, "Articulo.-  3.- Atribuciones y Facultades: 1. Ser el ejecutor de las politicas piiblicas de
donacidn y trasplantes de drganos, tejidos y células, dentro del territorio nacional; 2. Coordinar y gestionar
la provision de drganos, tejidos y células para trasplante; 3. Coordinar y gestionar el Sistema Nacional Integrado
de Donacion y Trasplante; 4. Planificar todo lo relacionado con la actividad de donacion y trasplante de
drganos, tejidos y células; 5. Controlar y regular a las instituciones y hospitales, bancos de tejidos y/ o células y
a los profesionales que desarrollan actividades relacionadas con los procesos de donacion y trasplante de drganos,
tefidos y células; (...) 9. Administrar la Lista de Espera Unica Nacional de drganos, tejidos y células; 10.
Asignar y distribuir los drganos, tejidos y células provenientes de la donacion; (...) 12. Normar la actividad
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

de donacion y trasplante de drganos, tejidos y células, incluida la terapia celular e ingenieria tisular. (...) .20.
Autorizar la importacion y exportacion de drganos, tejidos y/ o células, destinados a procedimientos de donacion
y trasplante, una vez, cumplidos los requisitos establecidos para el efecto; (...) 22. Controlar el origen y el
destino de drganos, tejidos y células y su trazabilidad; y; (...)";

el articulo 9 del Reglamento General a la ley Ibidem afirma que: “Aszgnacidn de drganos, tejidos y
clulas.- EIINDOT emitird la normativa sobre los criterios técnicos de asignacion para cada drgano, tejido y
células, tomando en cuenta los signientes pardmetros : 1. Los pacientes declarados en codigo cero se convertirdn
en casos prioritarios; 2. Respecto al principio de interés superior de las nirias y ninos, menores de edad y
condiciones de doble vulnerabilidad; y, 3. Escalas de orden técnico, ético y cientifico de acuerdo al tipo de
drganos, tejidos y células. (...)"

en el articulo 1 de la Norma Técnica de Acreditacién, Reacreditacién y Autorizacion para la

Actividad Trasplantolégica en los Establecimientos de Salud y Servicios de Apoyo, publicada
enel R.O. No. 466 de 04 de junio de 2021, establece: “Ia presente Norma Técnica tiene como objeto
regular el proceso de acreditacion y re acreditacion de los establecimientos de salud del segundo y tercer nivel de
atencion, servicios de apoyo, sus profesionales de la salud y/ o técnicos que realizan actividades trasplantoldgicas
de drganos, tejidos y células en el territorio nacional, segrin su capacidad resolutiva, nivel de atencion y de
complejidad al que pertenece; a fin que posean altos niveles de calidad asistencial en base al cumplimiento de la
normativa legal y téenica vigentes”;

en el articulo 3 de la norma ibidem, establece: “Actividad trasplantoligica. - Entiéndase por actividad

trasplantoldgica los procesos relacionados a donacion y trasplante de drganos, tejidos y células.”;

en el articulo 5 de la norma ibidem, determina: “Proceso de donacion. - Son las acciones
realizadas por los profesionales de la salud en las etapas de: a) Procuracion: Incluye la identificacion,
evalnacion y mantenimiento del donante, segin corvesponda. b) Ablacion: Comprende el acto quirdrgico de
extraccion de drganos, tejidos y células. En el articulo 6 de la norma ibidem establece: Proceso de
trasplante. - Acciones realizadas por los profesionales de la salud en las etapas de: a) Seleccion del
paciente: Inclnye la identificacion del paciente como potencial receptor y sus evaluaciones periddicas hasta que
exista la indicacion médica de trasplante. b) Evaluacion pre trasplante: Incluye todas las evaluaciones
_y excdmenes médicos para determinar la aptitud de un paciente como receptor de un trasplante en un determinado
momento. ¢) Procedimiento de trasplante: Acto realizado en un establecimiento de salud y sus
profesionales acreditados para este fin. d) Seguimiento postrasplante: Comprende controles periddicos
después del trasplante que debe tener un paciente, pueden ser a corto (primer afo después del procedimiento) o
largo plazo (después de un aso de realizado el procedimiento) Entiéndase por servicio de apoyo aquellos que
complementan el diagndstico o terapéutica y estin involucrados en la actividad trasplantoldgica y son: *
Laboratorios de histocompatibilidad e inmunogenética para trasplantes. » Bancos de tejidos y/o células.
Establecimiento de almacenamiento temporal y/ o definitivo de tejidos.(...)";

en el Registro Oficial, edicién especial Nro. 680 de 17 de diciembre de 2018 se publico
el "INSTRUCTIVO DE ACREDITACION Y REACREDITACION DEL PROGRAMA DE
DONACION Y TRASPLANTE DE CORNEA ADULTO Y PEDIATRICO”

con informe técnico para la emision del “INSTRUCTIVO DE ACREDITACION Y
REACREDITACION DEL PROGRAMA DE DONACION Y TRASPLANTE DE
CORNEA ADULTO Y PEDIATRICO”, signado con nimero de trazabilidad: RCC-
2021/10-IT-087 de 21 de octubte de 2021, realizado por la Md. Daniela Barros, Analista de
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Regulacion, Control y Gestion de Calidad del INDOT, revisado por el Dr. Freddy Herrera,
Director Técnico de Regulacion, Control y Gestion de Calidad del INDOT y aprobado por el
Dr. Fabidn Delgado, Coordinador General Técnico del INDOT, en sus conclusiones
determinan que: “- Una veg concluido el proceso de revision, validacion y aprobacion del “Instructivo de
acreditacion ) reacreditacion del programa de donacion y trasplante de cornea adulto y pedidtrico”, se hace la
entrega a la mdxima antoridad para su aprobacion. - El “Instructivo de acreditacion y reacreditacion del
programa de donacion y trasplante de cirnea adulto y pediatrico” debe ser publicado en el Registro Oficial.”.-
Ademas en su parte pertinente de recomendaciones determinan que: “1. Presentar a la Mdxima
Autoridad del INDOT, el presente documento normativo revisado por la Direccion de Regulaciin, Control y
Gestion de Calidad y aprobado por la Coordinacion General Téonica. 2. Una vez; aprobado el documento,
disponer su difusion, para su aplicacion en todos los establecimientos de salud que realizan donacion y trasplante
de cornea.”,

Que, con memorando Nro. INDOT-CGTDT-2021-0142-M de 08 de noviembte de 2021, el Dr.
Fabian Delgado, Coordinador General Técnico de Donacion y Trasplante del INDOT,
comunicé conjuntamente al Director de Asesorfa Juridica del INDOT y al Dr. Patricio Ortiz,
Director Ejecutivo del INDOT: “Reciba un cordial saludo por medio del presente remito, el Informe de
entrega del “Instructivo de acreditacion y reacreditacion del programa de donacion y trasplante de cirnea adulto
'y pedidtrico” con trazabilidad RCC-2021/10-IT-087, asi como el instructivo, con los cambios sugeridos, para
continuar con el trimite corvespondiente”. Bl referido memorando es sumillado Direccion de

Asesoria Juridica para la elaboracion de la presente resolucion; y,

En gjercicio de las facultades establecidas en el numeral 12 del articnlo 3 del Reglamento General a la Ley Organica de
Donacién y Trasplante de Organas, Tejidos y Células:

RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar y autorizar la publicacién del documento denominado “INSTRUCTINO DE
ACREDITACION 'Y REACREDITACION DEL PROGRAMA DE DONACION Y
TRASPLANTE DE CORNEA ADULTO Y PEDIATRICO”.

Atticulo 2.- Disponer que el “INSTRUCTIVO DE ACREDITACION Y REACREDITACION
DEL PROGRAMA DE DONACION Y TRASPLANTE DE CORNEA ADULTO Y
PEDIATRICO”, sea aplicado con caricter obligatorio por los integrantes del Sistema Nacional
Integrado de Donacion y Trasplante en su ambito de competencia.
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Atticulo 3.- Publicar el “INSTRUCTIV'O DE ACREDITACION Y REACREDITACION DEL
PROGRAMA DE DONACION Y TRASPLANTE DE CORNEA ADULTO Y PEDIATRICO”,
en la pagina web del INDOT.

DISPOSICION GENERAL:

PRIMERA.- La Direcciéon Técnica de Regulacion, Control y Gestion de Calidad del INDOT v la
Direccién Técnica de Bancos de Tejidos y Células BANTEC del INDOT, seran las encargadas de
elaborar y poner en conocimiento al 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.
DISPOSICION DEROGATORIA:

PRIMERA.- Deréguese la Resolucion No. 81-INDOT-2018 de 22 de noviembre de 2018, publicado
en el Registro Oficial Edicion Especial No. 680 de 17 de diciembre de 2018 en el cual se publicé el
“Instructivo de Acreditacion y Reacreditacion del Programa de Donacion y Trasplante de Cornea

Adulto y Pediattico”; y, demas normas de igual o menor jerarquia.
) Vs g Jerarq

DISPOSICION FINAL: La presente Resolucion entrard en vigencia a partir de su publicacion en el
Registro Oficial. Su ejecucion e implementacion estara a cargo de las Coordinaciones Zonales del
INDOT, Direccion Técnica de Provision y Logistica del INDOT; Direccién Técnica de Regulacion,
Control y Gestion de Calidad del INDOT vy la Direccion Técnica de Bancos de Tejidos y Células
BANTEC del INDOT.

Dado y firmado en la ciudad de Quito, Distrito Metropolitano, a los once (11) dias del mes de

noviembre de 2021.

PATRICIO ORTIZ
# PROCEL

Dr. Enrique Patricio Ortiz Procel
_DIRECTOR EJECUTIVO DEL INSTITUTO NACIONAL DE
DONACION Y TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS - INDOT
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1. INTRODUCION:

La Norma Técnica de Acreditacion, Reacreditacion y Autorizacion para la actividad
trasplantologica en los Establecimientos de Salud y Servicios de Apoyo emitida
en la Edicion Especial del Registro Oficial 466 del 04 de junio de 2021 regula el
proceso de acreditacion, reacreditacion y autorizacion de los establecimientos de
salud del segundo y tercer nivel de atencion, servicios de apoyo y sus
profesionales de la salud, que realizan actividades trasplantolégicas de érganos,
tejidos y células en el territorio nacional, a fin que los establecimientos, servicios
de apoyo y profesionales de salud acreditados cumplan con altos niveles de

calidad en la ejecucion de esta actividad.

La acreditacion y reacreditacion son procesos voluntarios que nacen del interés
del establecimiento de salud, una vez que han determinado su capacidad técnica,
tecnoldgica y de infraestructura para la realizacion del trasplante, es ejecutado por
la Autoridad SanitariaNacional a través del Instituto Nacional de Donacién y
trasplantes de Organos, Tejidos y Células (INDOT), para verificar el cumplimiento

de estandares de calidad fijados y normados por dicha Institucion.

En la Norma Técnica de Acreditacion, Reacreditacion y Autorizacion para la
actividad trasplantolégica en los Establecimientos de Salud y Servicios de Apoyo

se detallan las fases de acreditacion o reacreditacion que son:

— Fase 1 revision documental
— Fase 2 visita de inspeccion

— Fase 3 emision de resolucion

En este sentido, el INDOT en su calidad de ente responsable de la regulacion y

control de la actividad trasplantologica del pais, elaboré el presente instructivo que
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establece los requisitos y requerimientos minimos para obtener la acreditacion y
reacreditacion del programa de donacion y trasplante de cdémnea adulto y
pediatrico; mismo que fue revisado y analizado por la Direccion de Regulacion,
Control y Gestién de la Calidad, Coordinacion General Técnica y Direccion de

Asesoria Juridica, obteniendo finalmente el presente documento.

2. DESARROLLO

El establecimiento de salud que voluntariamente decide obtener una acreditacion
previa a la obtencién de esta, adquiere responsabilidades con el Sistema Nacional

de Salud, entre las que se encuentra:

e Cumplimiento de la normativa que regula la actividad trasplantolégica
emitida por el INDOT.

e En el caso de ser el unico establecimiento acreditado o reacreditado con
un programa de trasplante de cdérnea, asume ademas la responsabilidad
de atencidn a todos los ciudadanos con indicacién de trasplante de cornea

y trasplantados independiente del subsistema al que pertenecen.

De igual manera el establecimiento de salud acreditado o reacreditado se

compromete a:

e Cumplir la actividad trasplantolégica en funcion de lo planificado y
aprobado en el proceso de acreditacion o reacreditacion.

e Garantizar la atencién del programa de manera permanente.

e Planificar y cumplir un cronograma de vacaciones.

¢ Planificar y cumplir con un proceso de capacitacién al equipo de trasplante.

Para garantizar el correcto desarrollo de la donacién y trasplante, el

establecimiento que solicita la acreditacion o reacreditacion debe demostrar las
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mejores condiciones en los siguientes procesos definidos en un programa de

donacién y trasplante:

1. Identificacién de pacientes con diagnostico susceptible de trasplante

2. Evaluacion pretrasplante

3. Ingreso del paciente con indicacion de trasplante a la Lista de Espera
Unica Nacional

4. Mantenimiento y actualizaciones del paciente en la Lista de Espera Unica
Nacional

5. ldentificacion de donantes

6. Cirugia de implante

7. Seguimiento postrasplante

3. MARCO LEGAL

e Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células

¢ Reglamento a la Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos,
Tejidos y Células

¢ Norma Técnica de Acreditacion, Reacreditacion y Autorizacion para la
actividad trasplantologica en los Establecimientos de Salud y Servicios de

Apoyo.

4. OBJETIVO GENERAL

Establecer los lineamientos que debe cumplir un establecimiento de salud en
infraestructura, equipamiento, tecnologia, insumos, medicamentos y talento humano
para obtener la acreditacion o reacreditacion deun programa de donacién vy

trasplante de cdrnea adulto y pediatrico, que contribuya a garantizar la calidad de
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atencion.

5. ALCANCE

El presente instructivo es de aplicacion obligatoria para todos los establecimientos
de salud y sus profesionales, que forman parte del Sistema Nacional Integrado de

Donacion y Trasplantes.

6. CONCEPTOS Y DEFINICIONES:

Ablacién: Separacion o extirpacion quirurgica de una parte del cuerpo; amputacion.

Equipo de trasplante: grupo interdisciplinario de profesionales con formacion

académica y experiencia certificada en los diferentes procesos relacionados a la
procuracion de organos, ablacién y/o trasplante de o6rganos, tejidos y células,

calificados por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Proceso de trasplante: Acciones realizadas por los profesionales de la salud en

las etapas de:

a) Seleccion del paciente: Incluye la identificacion del paciente como potencial
receptor y sus evaluaciones periddicas hasta que exista la indicacion
médica de trasplante.

b) Evaluacién pretrasplante: Incluye todas las evaluaciones y examenes
medicos para determinar la aptitud de un paciente como receptor de un
trasplante en un determinado momento.

¢) Trasplante: Es el reemplazo, con fines terapéuticos, de componentes
anatomicos en una persona.

d) Seguimiento postrasplante: Comprende controles periddicos después del
trasplanteque debe tener un paciente, pueden ser a corto (primer afio

después del procedimiento) o largo plazo (después de un afo de realizado
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el procedimiento).

Permiso de funcionamiento: Documento otorgado por la Autoridad Sanitaria

Nacional a los establecimientos sujetos a controly vigilancia sanitaria que cumplen

con los requisitos para su funcionamiento.

Potencial donante: Toda persona que se encuentre en condiciones de ser donante

de dérganos, tejidos y células y que en vida no se haya pronunciado en contrario.

Procuracion: Es el conjunto de actividades relacionadas con la deteccion,
identificacion, evaluacion y mantenimiento de un potencial donante cadavérico;
con el diagnéstico y certificacion de muerte, obtencidn del consentimiento familiar
o de procurador en el caso de nifio, nifias y adolescentes o de personas que no
pueden expresar su voluntad de acuerdo a la Ley; coordinacion de los equipos de
ablacion, acondicionamiento y mantenimiento de los 6rganos, tejidos y células en
condiciones de viabilidad para su implante. Asi como la asignacién, busqueda y

localizacién de receptores.

Programa de donacion y trasplante: conjunto de acciones que incluye la

estructuracién y organizacion de talento humano, insumos y medicamentos,
infraestructura, equipamiento, normativa dentro de un establecimiento de salud
para el desarrollo de la actividad trasplantolégica para las fases de donacién y

trasplante.

Programa de trasplante de cornea adulto: conjunto de acciones que incluye la

estructuracién y organizacién de talento humano, insumos y medicamentos,
infraestructura, equipamiento, normativa dentro de un establecimiento de salud
para el desarrollo de la actividad trasplantologica, que atiende a la poblacién

mayor de 18 afios.
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Programa de trasplante de cérnea pediatrico: conjunto de acciones que incluye la

estructuracion y organizacion de talento humano, insumos y medicamentos,
infraestructura, equipamiento, normativa dentro de un establecimiento de salud
para el desarrollo de la actividad trasplantoldgica, que atiende a la poblacion

comprendida entre 0 afios y 17 afios 11 meses, 29 dias.

7. PROCESOS DE ACREDITACION Y REACREDITACION

7.1 ACREDITACION

7.1.1. 1 FASE DE REVISION DOCUMENTAL

7.1.1.1 Documentos institucionales requeridos:

1. Formulario 001 “Solicitud de acreditacion o reacreditacion”. Cédigo: RG —
INDOT- 270.

2. Formulario 002.COR “Requerimientos para Acreditacion vy
Reacreditacion del Programa de Donacion y Trasplante de Cornea
Adulto y/o Pediatrico”. Codigo: RG — INDOT - 327.

Este formulario requiere los siguientes documentos anexos:

1. Copia del permiso de funcionamiento del establecimiento de salud

vigente.
2. Copia del Registro Unico de Contribuyentes.

3. Copia del nombramiento del representante legal o maxima
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autoridad del establecimiento de salud.

4. Certificacion de contar con un Sistema de Gestion de Calidad
emitido por una empresa, institucion o establecimiento externo o
por el area de gestion de calidad del establecimiento de salud
solicitante o un manual de calidad institucional que contenga:

a) Declaraciones documentadas de una politica de calidad y
objetivos de calidad.

b) Procedimientos o protocolos (elaborados, implementados,
actualizados y en funcionamiento con sus respectivos
registros)

c) Documentos de registro y control de sus procesos.

5. Esquema organizacional del equipo de donacion y trasplante que
formaran parte del programa que incluya el detalle de los nombres
de los responsables en cada perfil; de conformidad al siguiente
detalle:

a) Equipo de Procuracion: (solo si se acredita para donacion)

Lider del equipo de procuracién

Equipo de Procuracion:

- Especialista en Cuidados Intensivos y/o anestesiologia y/o
| emergencia.

- Lcda/o en enfermeria

- Psicéloga/o y/o Trabajador/a Social (opcional)

Coordinador Intrahospitalario
(1 profesional)

Profesionales ablacionadores

(2 profesionales)
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En el caso de que este equipo esté acreditado en otro programa
del mismo establecimiento, los profesionales no deberan anexar la
documentacion de respaldo antes mencionada; sino Unicamente el

listado de los profesionales participantes.

b) Equipo de Trasplante de Cérnea

Lider el equipode trasplante de cornea

Equipo de Quirdrgico:

- Cirujano/a oftalmdlogo

-Anestesiologo/a (trasplante
pediatrico)

- Enfermero/a y/o instrumentista

6. Documento que garantice que el establecimiento de salud cuenta

con.

e Un servicio de consulta externa en oftalmologia con un
equipo de profesionales con experiencia en cirugias de

trasplante de cornea.

e Un servicio de quiréfano con quiréfano de uso preferencial

para los procedimientos de trasplante de cornea.

e Un servicio de anestesiologia con un equipo de
profesionales con experiencia en cirugias en adultos; y en

pediatricos, en caso de acreditacion pediatrica.

e Un servicio de enfermeria con sus profesionales, con
experiencia en atencion directa a pacientes con patologias

oftalmicas.
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e Un servicio de terapia intensiva con un equipo de
profesionales especialistas en medicina critica con
capacidad resolutiva y experiencia en: deteccion,
mantenimiento de donantes. (solo si se acredita para

donacion)

Los servicios detallados anteriormente deben asegurar la atencion
de 24 horas al dia, los 365 dias al aio, los mismos que podran ser

inspeccionados en la segunda fase del proceso de acreditacion.

7. Plan de contingencia para atenciones emergentes en pacientes
postrasplantados. (en caso de no contar con el servicio de

emergencia las 24 horas)

8. Perfil epidemioldgico de morbi-mortalidad del establecimiento de

salud.

9. Proyeccion anual de trasplantes a realizarse por cada afio de

acreditacion.

10. Planificacion anual de vacaciones de los miembros del equipo de
donacion y trasplante, que garanticen el funcionamiento

permanente del programa.

11. Planificacion anual de capacitaciones para los miembros del
equipo, que garanticen, por un lado, el funcionamiento permanente
del programa y por otro, la formacion de nuevos profesionales en

trasplante de cornea, para los dos anos de acreditacion.

12. Listado de los equipos e instrumental quirdrgico a ser usados para

la actividad trasplantologica.

13. Listado de insumos, materiales y medicamentos a ser utilizados

para la actividad trasplantolégica que incluya la disponibilidad,
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calculo de necesidades anuales y planificacién de compras.

14. Planificacion anual de mantenimiento preventivo, correctivo y
calibracion de los equipos a ser usados en la actividad

trasplantologica.

15. Listado de los examenes seroldgicos para evaluacion del donante
que ofrece el laboratorio institucional, en base de la normativa
vigente. En caso de no contar con la realizacion de este tipo de
examenes adjuntar el convenio con el establecimiento que

realizara dichos examenes. (solo si se acredita para donacion)
16. Protocolo de trasplante de cornea que incluya los siguientes temas:
v' Etapa de donacion (solo si se acredita para donacion)
1. Procuracion

a. lIdentificacion, evaluacion y mantenimiento del donante

cadavérico
2. Ablacién
a. Cirugia de ablacion de tejidos corneal
b. Restauracion del cadaver
v' Etapa de trasplante
1. Seleccion y evaluacion pretrasplante:

a. Procedimiento de recepcion del paciente que viene
transferido o derivado de otro establecimiento de salud y
que tiene una patologia susceptible de trasplante.

b. Seleccién y evaluacion del receptor para inclusion en la

lista de espera unica nacional

2. Procedimiento de trasplante
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a. Admision y evaluacién preoperatoria

b. Cirugia de trasplante de cérnea

c. Descarte de botdn esclero corneal
3. Fase de seguimiento postrasplante

a. Manejo postoperatorio

b. Manejo de complicaciones postrasplante

c. Control, manejo y seguimiento postrasplante en consulta

externa

7.1.1.2 Requisitos minimos del talento humano.

e El equipo de donacion, en caso de solicitar acreditacion, debera conformarse

minimo por los siguientes profesionales:

Coordinador intrahospitalario de trasplante. — Profesional de la salud que sera
el encargado de organizar y coordinar los operativos de donacion y trasplante con
los diferentes especialistas que participan en los mencionados procesos y asi
mismo sera el contacto entre el establecimiento de salud y el INDOT, durante los
operativos de donacién y trasplante y sera el responsable de remitir al INDOT la
informacion requerida. El rol de Coordinador Intrahospitalario de Trasplante no
podra recaer sobre ninguno de los médicos especialistas acreditados o
reacreditados dentro del programa de trasplante, los perfiles de los profesionales

seran calificados y autorizados por el INDOT.

- Uno (1) profesional de la salud con titulo de tercer nivel.

Equipo de Procuracion: debera estar conformado por un grupo multidisciplinario

29



Miércoles 9 de febrero de 2022 Tercer Suplemento N° 636 - Registro Oficial

de profesionales calificados en la deteccidn de potenciales donantes cadavéricos,
diagnédstico de muerte encefalica y tratamiento del donante hasta el momento de

la cirugia de ablacion. Estara integrado al menos por los siguientes profesionales:

- Un (1) Médico especialista en Cuidados Intensivos, Anestesiologia o
Emergencidlogo
- Un (1) Lcdo./a En Enfermeria

- Un (1) Psicologo/a y/o Trabajador/a Social (opcional)

El equipo de procuracién debe contar con un lider que puede ser: un intensivista

0 emergenciélogo con mayor experiencia en la actividad.

Dentro del equipo de procuracion también se puede acreditar de forma opcional
a psicélogo/a yl/o trabajadora social para brindar acompafiamiento en la
notificacion de la donacion a la familia.

En el caso de que este equipo esté acreditado en otro programa del mismo
establecimiento, los profesionales no deberan anexar la documentacion de
respaldo; se requiere unicamente el listado de los profesionales participantes.
Profesional ablacionador: Profesional de la salud que realizara la ablacion de
globos oculares de los donantes identificados en el establecimiento de salud en
coordinacién con el INDOT para la entrega del tejido ablacionado.

- Dos (2) profesionales

e El equipo de trasplante de cérnea, deberd conformarse minimo por los

siguientes profesionales:

e Un (1) médico especialista en oftalmologia
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e Un (1) médico especialista en anestesiologia (trasplante pediatrico)

e Un (1) enfermero/a y/o instrumentista.

Los cirujanos acreditados dentro del programa asumiran el rol de cirujano principal
en los procedimientos de ablacion y trasplante, asi como la responsabilidad de los
procedimientos quirargicos realizados y del equipo quirurgico en el ambito de su

competencia.

Los ayudantes de cirugia en los procedimientos de ablacion y/o trasplante seran

designados por el cirujano principal acreditado.

El equipo de trasplante de cérnea contara con un lider que puede ser: un médico/a
oftalmélogo de mayor experiencia en trasplante, seleccionado entre los

profesionales que conforman el programa.

El establecimiento de salud que solicita la acreditacién o reacreditacion tiene la
libertad de proponer mas profesionales para que conformen el equipo de donacion

y trasplante.

Los profesionales que solicitan la acreditacion deberan presentar la siguiente

documentacion:

1. Formulario INDOT 003, “Solicitud de Acreditacion o Reacreditacion de
Profesionales del Programa de donacion y trasplante de cérnea”. Codigo
RG - INDOT - 442, que incluya una foto a color actualizada; el formulario
debe estar firmado y sellado por el profesional y el gerente general o
maxima autoridad del establecimiento de salud.

2. Hoja de vida actualizada en donde conste el numero de documento de
identificacion y pasaporte en caso de ser pertinente.

3. Documentos que avalan formacién y/o experiencia en donacion y
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trasplante de cérnea.

4. Contrato legalizado con la institucion o documento que avale la relacion
contractual con el establecimiento, debidamente certificado por el
departamento de talento humano de la misma institucion.

5. Se realizara la verificacién del registro de titulos profesionales y de la
especialidad en la Senescyt o la entidad que la represente y en el
Ministerio de Salud (MSP).

Los profesionales que solicitan la acreditacion para pertenecer al equipo de
donacion y trasplante se comprometen a dedicar tiempo para la actividad
trasplantologica de forma preferencial y en concordancia al requerimiento del

programa de donacion y trasplante.

7.1.1.3. Requisitos especificos de formacion y/o experiencia

Para obtener la acreditacion los profesionales deberan contar con la siguiente

formacion y/o experiencia:

Médico especialista en oftalmologia: debera acreditar al menos 2 afios en la
practica de su especialidad, demostrar experiencia con uno de los siguientes
documentos:

- Titulo de subespecialidad en areas relacionadas con trasplante de cornea,
debidamente registrado en Senescyt o entidad que la represente y MSP.

- Certificado de entrenamiento o formacion de una universidad o establecimiento
de salud y récord quirurgico en donde se indique haber participado en al menos

10 cirugias de trasplante de cornea, especificando numero de cirugias y rol.

El certificado de entrenamiento debera ser emitido por una universidad y/o hospital

con firmas y sellos de responsabilidad.
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El historial o récord quirlrgico debera estar emitido oficialmente con firmas y sellos
de responsabilidad por el hospital que certifica su participacion; con las siguientes
especificaciones, Cirujanos: numero de cirugias especificando rol; cirujano

principal 0 ayudante.

Silos certificados proceden de una institucion extranjera, este debe ser apostillado
0 legalizado en su pais de origen y/o en este pais. Todos los documentos que se

encuentren en idioma extranjero deben estar traducidos al espafiol.

La capacitacion y/o experiencia debe haberse adquirido con una anterioridad no

mayor a cinco (5) afios a la fecha de solicitud de la acreditacion para la practica.

En caso de que la capacitacion se haya realizado hace mas de cinco anos, el
profesional debera presentar un documento que certifique la practica asistencial

en trasplante de cornea de forma permanente.

En caso de documentos emitidos por establecimientos de salud nacionales,
deberan constar el numero de cirugias y rol y las firmas del jefe del servicio y de

la maxima autoridad del establecimiento de salud.

Profesional ablacionador: debera certificar experiencia en ablacion de globos
oculares, el documento debera estar emitido oficialmente con firmas y sellos de
responsabilidad. Si el profesional es especialista en oftalmologia no debera

presentar dicho documento.
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7.1.1.4. Requisitos especificos de talento humano para acreditacion en el

programa de trasplante de cérnea pediatrico

Para el trasplante de cornea pediatrico (menores de 18 afos) el equipo debera
contar con los siguientes profesionales, ademas de los requeridos para trasplante

de cérnea en adultos:

Médico especialista en oftalmologia: con los mismos requisitos que para

trasplante en adultos, mas experiencia en trasplante de cornea pediatricos.

Médico Anestesidlogo: debera acreditar al menos 2 afios en la practica de su

especialidad, y contar con experiencia en el manejo de pacientes pediatricos.

7.1.1.5 Funciones y obligaciones de la Maxima autoridad del establecimiento

de salud y su equipo de trasplante:

1. Maxima autoridad del establecimiento de salud que solicita la acreditacion debe:

1.1.  Cumplir y hacer cumplir la normativa vigente y las resoluciones
emitidas por el INDOT.

1.2.  Solicitar al INDOT, con 48 horas de anticipacion, y de manera
justificada,la suspension temporal del Programa de donacion y
trasplante de cornea.

1.3.  Asegurar la atencidn continua e ininterrumpida durante las 24
horas y todos los dias del afio del programa de donacion y
trasplante.

1.4. Asegurar la atencién y seguimiento en todas las etapas
seleccionadas del programa acreditado.

1.5.  Asegurar y garantizar la continuidad del talento humano
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acreditado dentro del programa de donacidn y trasplante.
1.6. Las maximas autoridades (Director Técnico Médico y/o
Gerente) del establecimiento de salud no pueden formar parte

de los equipos de donacion y trasplante.

2. Coordinador Intrahospitalario: (solo si se acredita para donacion)

2.1. Detectar tempranamente y realizar el seguimiento del potencial
donante, en colaboracion con los diferentes servicios

hospitalarios.

2.2. Realizar el seguimiento y verificacion de la valoracion del
potencial donante por parte de los especialistas segun lo
establecido en el Protocolo para el Diagnostico y Certificacion
de la Muerte Encefalica, o del potencial donante que realizd
parada cardiaca sin respuesta a todas las técnicas de

reanimacién cardiopulmonar (RCP).

2.3. Notificar al personal técnico de turno de INDOT para que realice

la consulta de voluntad.

2.4. Firmar los formularios que correspondan a sus funciones en las

fases del proceso de procuracion.

2.5. Notificar a los familiares del donante sobre la voluntad de
donacion de organos y/o tejidos. En caso de menores de
edad o de personas con incapacidad absoluta, se
entrevistara con sus padres o a falta de éstos, con su
representante legal para obtener la autorizacion de la

donacion.

2.6. Coordinar el proceso de evaluacion y mantenimiento del

potencial donante.
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2.7. Planeary organizar la logistica para la ablacion de tejido corneal,

con los equipos de ablacién acreditados o re acreditados.

2.8. Entregar la documentacién del operativo ejecutado con firmas de

responsabilidad.

3. Lider del programa de donacién y trasplante de cérnea:

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

Cumplir y hacer cumplir al equipo, la normativa vigente y las
resoluciones emitidas por el INDOT.

Coordinar las acciones de los integrantes del equipo a su cargo
garantizando la operatividad del programa acreditado las 24
horas de los 365 dias del ano;

Garantizar la calidad de la atencion del donante y pacientes
inscriptos en la LEUN para el programa de donacién y
trasplante de cérnea.

El profesional acreditado s6lo podra ser lider de un sélo equipo
de donacion y trasplante de cornea, mientras que si puede ser

integrante de otros equipos de donacion y trasplante.

El lider podra dirigir a los equipos acreditados de donacion y
trasplante de comea en pacientes adultos y pediatricos
simultdneamente, cuando ambos equipos lleven a cabo la

actividad en una misma institucion.

4. Profesionales del equipo de donacion y trasplante:

4.1.

4.2.

Cumplir la normativa vigente y las disposiciones emitidas por el
INDOT.

Remitir el Certificado de implante de cérnea en los tiempos

establecidos, asi como el acta de descarte del boton esclero
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corneal en caso de ser pertinente.

4.3. Mantenerse en coordinacién con el lider del equipo.
7.1.2. 1l FASE DE VISITA DE INSPECCION
Para la visita de inspeccion, la comision de inspeccion seleccionada utilizara el
“Instrumento de evaluacion para acreditacion de establecimientos de salud en

donacién y trasplante de cérnea adulto y pediatrico” RG-INDOT-330.

7.1.2.1 Servicios que seran evaluados para realizar evaluacion pretrasplante

y seguimiento postrasplante.

1. Consulta externa: Que garanticen areas fisicas separadas para la adecuada

atenciona pacientes en el servicio de oftalmologia, garantizando la atencion
preferencial a los pacientes del programa de trasplante y con atencion las 24
horas en caso de existir emergencias oftalmolégicas. El servicio debera
prestar atencibn a pacientes transferidos o derivados de otros

establecimientos de salud.

7.1.2.2. Servicios a ser evaluados para realizar trasplante

1) Bloque quirurgico y anestesiologia: con disponibilidad de un quiréfano,

que garantice el funcionamiento las 24 horas, con instrumental quirurgico
y funcionamiento que permita la priorizacién de los procedimientos de
ablacion e implante.

2) Cuidados intensivos o area de cuidado en el postrasplante inmediato:

solo si se acredita para donacion.

3) Insumos y medicacién: debera garantizar la disponibilidad, existencia y

almacenamiento en buenas condiciones de la medicacion a ser utilizada

37



Miércoles 9 de febrero de 2022 Tercer Suplemento N° 636 - Registro Oficial

en el trasplante y postrasplante de cérnea.

7.1.2.3 Servicios administrativos a ser evaluados:

1) Control epidemiolégico: Sistema de control epidemiolégico a cargo de un

medico epidemidlogo que realice evaluaciones periddicas de control de
infecciones en areas criticas y cultivos de ambientes.

2) Mantenimiento: Plan anual que garantice un adecuado control de

mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos que seran usados
en el programa de trasplante.

3) Derechos del paciente y cuidados del paciente: Protocolos de

observacion y cumplimiento de derechos que garantice la atencion

prioritaria y el trabajo institucional con el paciente y la familia.

7.1.3. 1l FASE DE EMISION DE RESOLUCION

1.- Si el establecimiento de salud cumple con los requisitos establecidos para
realizar donacion y trasplante de cérnea se emitira un informe favorable de
acreditacion por parte de la Direccion de Regulacion, Control y Gestion de
Calidad al Director Ejecutivo del INDOT, y se elaborara la correspondiente la

resolucion de acreditacion.

2.- Si el establecimiento de salud no cumple con los requisitos establecidos para
realizar donacion y trasplante de cornea se comunicara por parte de la
Coordinacion Zonal INDOT correspondiente de forma oficial al establecimiento
de salud solicitante la negativa de acreditacion y se procedera al archivo del

expediente.

Posterior a la acreditacién el Establecimiento de Salud recibira periodicamente
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visitas de seguimiento y control con y sin previa notificacion.

7.2 REACREDITACION

7.2.1 1 FASE DE REVISION DOCUMENTAL

Para la reacreditacion los establecimientos de salud deberan presentar:

7.2.1.1 Requisitos documentales institucionales necesarios:

1. Documentos institucionales que hayan sido actualizados o hayan
perdido vigencia durante los afios de acreditacion.

2. Formulario 001. “Solicitud de acreditacion o reacreditacion”. Cddigo:
RG-INDOT-270.

3. Formulario 002.COR “Requerimientos para Acreditacion y Reacreditacion
del Programa de Donacién y Trasplante de Cérnea Adulto y/o Pediatrico”.
Cédigo: RG — INDOT - 327.

4. Analisis estadistico de la actividad trasplantolégica realizada durante los
dos ultimos afios de acreditacion. Se debera informar: sobrevida,
incidencia de rechazo y complicaciones postrasplante.

5. Los programas que se reacrediten deberan haber cumplido la proyeccidn
anual de trasplantes o por lo menos haber realizado una (1) cirugia de

trasplante por afo de acreditacion.

7.2.1.2 Requisitos minimos documentales del talento humano:

El equipo de trasplante de cdrnea que se mantiene en el programa para su

reacreditacion debera adjuntar:
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1. Documento con el listado de profesionales del equipo ya acreditado.

2. Formulario INDOT 003, “Solicitud de Acreditacion o Reacreditacion de
Profesionales del programa de donacion y trasplante de cérnea”. Cddigo
RG — INDOT - 442, que incluya una foto a color actualizada; el formulario
debe estar firmado y sellado por el profesional y el gerente general o
maxima autoridad del establecimiento de salud.

3. Contrato legalizado con la institucion o documento que avale la relacién
contractual con el establecimiento, debidamente certificado por el

departamento de talento humano de la misma institucion.

4. Informe estadistico de la actividad trasplantologica realizada durante los
dos afos de acreditacion del programa de donacién y trasplante de cornea,
con numero de cirugias de ablacion y trasplante, sobrevida, rechazo y
complicaciones de cada profesional.

6. Los profesionales nuevos que se acreditan por primera vez en el
programa deberan adjuntar toda la documentacion descrita en el numeral

7.1.1.2, del presente instructivo.

7.2.2 Il FASE DE VISITA DE INSPECCION

Para la visita de inspeccion, la comision de inspeccién seleccionada utilizara el
“Instrumento de evaluacion para acreditacion de establecimientos de salud en

donacion y trasplante de cornea adulto y pediatrico” RG-INDOT-330.

7.2.3 1l FASE DE EMISION DE RESOLUCION

1.- Si el establecimiento de salud cumple con los requisitos establecidos para
realizar donacién y trasplante de cérnea se emitira un informe favorable de
acreditacion por parte de la Direccién de Regulacion, Control y Gestién de

Calidad al Director Ejecutivo del INDOT, y se elaborara la correspondiente la
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resolucion de reacreditacion.

2.- Si el establecimiento de salud no cumple con los requisitos establecidos para
realizar donacion y trasplante de cornea se comunicara por parte de la
Coordinacion Zonal INDOT correspondiente de forma oficial al establecimiento
de salud solicitante la negativa de reacreditacion y se procedera al archivo del

expediente.

Posterior a la reacreditacion el Establecimiento de Salud recibira periédicamente

visitas de seguimiento y control con y sin previa notificacién
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Resolucion No. JPRF-G-2022-015
LA JUNTA DE POLITICA Y REGULACION FINANCIERA
CONSIDERANDO:

Que, la Constituciéon de la Republica del Ecuador, en su articulo 226, prescribe que las servidoras o
servidores publicos y las personas que actuen en virtud de una potestad estatal ejerceran solamente las
competencias y facultades que les sean atribuidas en la Constitucion y la Ley;

Que, el articulo 280 de la Constitucién de la Republica define al Plan Nacional de Desarrollo como el
instrumento al que se sujetaran las politicas, programas y proyectos publicos, asi como la programacion
y ejecucion del presupuesto del Estado;

Que, el inciso segundo del articulo 70 del Codigo Organico de Planificacion y Finanzas Publicas, respecto
al Sistema Nacional de Finanzas Publicas (SINFIP), sefala: “Todas las entidades, instituciones y
organismos comprendidos en los articulos 225, 297 y 315 de la Constitucion de la Republica se sujetaran
al SINFIP, en los términos previstos en este cddigo, sin perjuicio de la facultad de gestion auténoma de
orden administrativo, econdémico, financiero, presupuestario y organizativo que la Constitucion o las leyes
establecen para determinadas entidades”;

Que, el articulo 109 del Codigo Organico de Planificacién y Finanzas Publicas ordena que los
presupuestos de las entidades y organismos sefialados en ese cuerpo legal entraran en vigencia y seran
obligatorios a partir del 1 de enero de cada afio;

Que, el articulo 101 ut supra, dispone: “En la formulacién de las proformas presupuestarias del sector
publico, incluidas las de las empresas publicas, gobiernos auténomos descentralizados, banca publica y
seguridad social, se observaran obligatoriamente las normas técnicas, directrices, clasificadores y
catalogos emitidos por el ente rector del SINFIP”;

Que, mediante el articulo 13 del Cddigo Organico Monetario y Financiero, Libro 1, se cre6 la Junta de
Politica y Regulacion Financiera, como parte de la Funcién Ejecutiva, como una persona juridica de
derecho publico, con autonomia administrativa, financiera y operativa, responsable de la formulacién de
la politica y regulacion crediticia, financiera, de valores, seguros y servicios de atencion integral de salud
prepagada; y, se determind su conformacion;

Que, el articulo 14.1, numeral 14, literal a) del Cédigo Organico Monetario y Financiero, Libro 1, establece
como funcion de la Junta de Politica y Regulacion Financiera, aprobar anualmente el presupuesto de las
entidades del sector financiero publico, sus reformas, asi como regular su ejecucion;

Que, en la Codificacion de Resoluciones Monetarias, Financieras, de Valores y Seguros, Libro | "Sistema
Monetario y Financiero", Titulo Il "Sistema Financiero Nacional", Capitulo XXXIII "Del Gobierno y
Administracion del Sector Financiero Publico”, Seccién Il "Del Sector Financiero Publico Capital
Presupuesto", Subseccién I, constan las Normas de Gestion Presupuestaria para las Entidades del Sector
Financiero Publico;

Que, el 27 de septiembre de 2021 el Ministerio de Economia y Finanzas emitié las directrices para la
programacion y formulacién del Presupuesto General del Estado correspondiente al ejercicio fiscal 2022
y la Programacion Presupuestaria Cuatrianual 2022-2025. Dentro de ese instrumento, el acapite 4.2.2.,
desarrolla los lineamientos para los presupuestos de la banca publica;
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Que, mediante la Resolucion No. JPRF-F-2021-003 de 10 de diciembre de 2021, la Junta de Politica y
Regulacion Financiera, sobre la base de las directrices expedidas por el Ente Rector de las Finanzas
Publicas, emitié los lineamientos para la elaboracion de la proforma presupuestaria de las Entidades
Financieras Publicas para el afio 2022;

Que, mediante memorando No. BDE-BDE-2021-0100-M de 17 de diciembre de 2021, la Gerencia General
remitié la proforma presupuestaria para el afio 2022 al Directorio del Banco de Desarrollo del Ecuador;

Que, el 21 de diciembre de 2021, en sesién No. 006-DIR-BDE BP-2021 el Directorio del Banco de
Desarrollo del Ecuador aprob6 internamente la respectiva proforma presupuestaria;

Que, mediante la Resolucion No. JPRF-F-2021-009 de 30 de diciembre de 2021 se modifico el
cronograma de presentacion y aprobacion de las proformas presupuestarias para el afio en curso, al tenor
de las Disposiciones Transitorias Segunda y Tercera de la Seccidn Xl “Lineamientos para la elaboracion
de la proforma presupuestaria de las Entidades Financieras Publicas para el afio 2022, del Capitulo
XXXIIl "Del Gobierno y Administracién del Sector Financiero Publico", Libro | "Sistema Monetario y
Financiero" de la Codificacion de Resoluciones Monetarias, Financieras, de Valores y Seguros;

Que, el 29 de diciembre de 2021, mediante oficio No. JPRF-2021-0026-O, la Junta de Politica y
Regulacion Financiera requirid el pronunciamiento del Ministerio de Economia y Finanzas dentro del
procedimiento de aprobacién de la proforma presupuestaria del Banco de Desarrollo del Ecuador B.P.
para el ejercicio econémico 2022;

Que, el Ministerio de Economia y Finanzas, a través del sefior viceministro de economia, dio contestacion
al pedido inmediato precedente, con oficio No. MEF-VE-2022-0001-O de 03 de enero de 2022, sefialando
que esa Cartera de Estado, en el seno del directorio del Banco de Desarrollo del Ecuador B.P., tomé
conocimiento y consigno el voto a favor de aprobar la Proforma Presupuestaria del Banco de Desarrollo
del Ecuador B.P. 2022. Y, solicitd a la Administracion presentar la proforma para consideracion de la Junta
de Politica y Regulacion Financiera conforme los plazos establecidos;

Que, mediante oficio No. MEF-VE-2022-0005-O de 11 de enero de 2022, suscrito por el Viceministro de
Economia, dirigido a la Presidente de la Junta de Politica y Regulacién Financiera, remite como alcance
al oficio No. MEF-VE-2022-0001-O, el Informe No. MEF-CESFM-2022-002 sobre el “Analisis de la
Proforma Presupuestaria del Banco de Desarrollo del Ecuador B.P. (BDE) correspondiente al ejercicio
econdmico 2022” elaborado y presentado por la Coordinacién Estratégica del Sector Financiero Monetario
del Ministerio de Economia y Finanzas mediante memorando No. MEF-CFM-2022-0002-M de 10 de enero
de 2022, que recomienda la aprobacion de la Proforma Presupuestaria del Banco de Desarrollo del
Ecuador B.P. correspondiente al ejercicio econémico del afio 2022, en concordancia con el voto favorable
emitido por el Ministerio de Economia y Finanzas en Sesion Ordinaria No. 006-DIR-BDE BP-2021 de 21
de diciembre de 2021 del Directorio del BDE;

Que, la Secretaria Técnica de la Junta de Politica y Regulacién Financiera mediante memorando No.
JPRF-SETEC-2022-0004-M de 10 de enero de 2022, remite a la Presidente de la JPRF, los analisis
técnico y juridico que sustentan la pertinencia de esta resolucion, contenidos en los informes No. JPRF-
CT-2022-009 y No. JPRF-CJ-2022-0005 de 10 de enero de 2022, respectivamente;

Que, la Junta de Politica y Regulaciéon Financiera, en sesion extraordinaria realizada por medios
tecnoldgicos convocada el 10 de enero de 2022 y llevada a cabo a través de video conferencia el 11 de
enero de 2022, conocio el presupuesto del Banco de Desarrollo del Ecuador B.P., para el ejercicio
economico del afio 2022; y,
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En ejercicio de sus funciones,
RESUELVE:

ARTICULO UNICO.- Aprobar el presupuesto del Banco de Desarrollo del Ecuador B.P. correspondiente
al ejercicio econdmico del afo 2022, que tendra vigencia desde el 01 de enero del 2022, conforme al
Anexo No. 1 adjunto, mismo que forma parte integrante de esta resolucion.

DISPOSICIONES GENERALES:

PRIMERA.- El representante legal del Banco de Desarrollo del Ecuador B.P. se encargara, en el marco
de la Ley, de la ejecucién del presupuesto.

SEGUNDA.- Se dispone que el Banco de Desarrollo del Ecuador B.P. remita el presupuesto aprobado
para el ejercicio econdmico del afio 2022 al Ministerio de Economia y Finanzas y a la Asamblea Nacional
dentro del término de 30 dias, contados a partir de la expedicion de la presente resolucién, en
cumplimiento de lo dispuesto en los articulos 112 del Cddigo Organico de Planificacién y Finanzas
Publicas y 94 del Reglamento General al Cédigo Organico de Planificacion y Finanzas Publicas.

DISPOSICION TRANSITORIA.- En caso de que haya existido algin movimiento o afectacion
presupuestaria relacionada directamente con la operatividad del Banco de Desarrollo del Ecuador B.P. en
los dias previos a la emision de esta resolucion, estos movimientos deberan ser regularizados durante el
primer mes de ejecucion presupuestaria del ejercicio fiscal 2022.

Dichos movimientos y regularizaciones no podran afectar el monto total del Presupuesto Institucional
enviado para aprobacion a la Junta de Politica y Regulacién Financiera.

DISPOSICION FINAL.- La presente resolucién entrara en vigencia a partir de la fecha de su expedicion,
sin perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial. Publiquese la presente resolucion en la pagina web
de la Junta de Politica y Regulacion Financiera, en el término maximo de dos dias desde su expedicion.

COMUNIQUESE.- Dada en el Distrito Metropolitano de Quito, el 11 de enero de 2022.
LA PRESIDENTE,

‘ Firmado electrénicamente por:

grn MARIA LUCRECIA

PAULINA VELA
ZAMBRANO

Mgs. Maria Paulina Vela Zambrano

Provey6 y firmé la resolucion que antecede la magister Maria Paulina Vela Zambrano, Presidente de la
Junta de Politica y Regulacién Financiera, en el Distrito Metropolitano de Quito, el 11 de enero de 2022.-
LO CERTIFICO.

SECRETARIA TECNICA

ATl PILAR ARIAS
miiEEsM ZAVALA

Dra. Nelly Arias Zavala
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RESOLUCION No. SB-2021-2295

RUTH ARRGUI SOLANO
SUPERINTENDENTE DE BANCOS

CONSIDERANDO:

Que el numeral 19 del articulo 66, de la Constitucion de la Republica, sefiala: “Art. 66.- Se
reconoce y garantizard a las personas: (..) 19. El derecho a la proteccion de datos de cardcter
personal, que incluye el acceso y la decision sobre informacidn y datos de este cardcter, asi como
su correspondiente proteccién. La recoleccidn, archivo, procesamiento, distribucion o difusion de
estos datos o informacidn requerirdn la autorizacion del titular o el mandato de la ley.”;

Que el ultimo inciso del articulo 62 del Cédigo Organico Monetario y Financiero, establece que
la Superintendencia, para el cumplimiento de las funciones, podra expedir todos los actos y
contratos que fueren necesarios, asimismo, podra expedir las normas en las materias propias
de su competencia, sin que puedan alterar o innovar las disposiciones legales ni las regulaciones
gue expida la Junta de Politica y Regulacion Monetaria y Financiera;

Que la Ley Organica de Proteccién de Datos Personales, publicada en el Registro Oficial
Suplemento 459 de 26 de mayo de 2021, tiene como objeto y finalidad, garantizar el ejercicio
del derecho a la proteccién de datos personales, que incluye el acceso y decision sobre
informacion y datos de este caracter, asi como su correspondiente proteccién; para dicho efecto
la ley regula, prevé y desarrolla principios, derechos, obligaciones y mecanismos de tutela;

Que el articulo 28 de la Ley ibidem determina sobre los datos crediticios, que sera legitimo y
licito el tratamiento de datos destinados a informar sobre la solvencia patrimonial o crediticia,
incluyendo aquellos relativos al cumplimiento o incumplimiento de obligaciones de caracter
comercial o crediticia que permitan evaluar la concertacion de negocios en general, la conducta
comercial o la capacidad de pago del titular de los datos, en aquellos casos en que los mismos
sean obtenidos de fuentes de acceso pliblico o procedentes de informaciones facilitadas por el
acreedor; y que, tales datos pueden ser utilizados solamente para esa finalidad de analisis y no
seran comunicados o difundidos, ni podrén tener cualquier finalidad secundaria;

Que el articulo 29 del invocado cuerpo legal, establece entre otros aspectos, los derechos de los
titulares de datos crediticios, tales como: el acceso a la informacidn, al contenido del reporte, a
la actualizacién, rectificacion o eliminacién de la informacién que fuese ilicita, falsa, inexacta,
errénea, incompleta o caduca de las fuentes de informacion;

Que es necesario introducir en el libro | “Normas de control para las entidades de los sectores
financieros publico y privado”, en el Titulo Il “De la constitucidn y emision de la autorizacion
para el ejercicio de las actividades financieras y permisos de funcionamiento de las entidades de
los sectores financieros publico y privado”, capitulo IV “Norma de control para la calificacion y
supervision de las compafiias de servicios auxiliares que presten servicios a las entidades de los
sectores financieros publico y/o privado, de los burés de informacion crediticia y de andlisis de
riesgo crediticio”; y, en titulo IX “De la gestién y administracién de riesgos”, capitulo IX.- “Norma
para la prestacion del servicio de referencias crediticias”, titulo IX “De la gestién y administracion
de riesgos”; de la Codificacion de las Normas de la Superintendencia de Bancos, la Iegisfda%éry
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vigente contenida en la Ley Organica de Proteccion de Datos Personales, las disposiciones
previstas sobre datos crediticios;

Que mediante memorando Nro. SB-INRE-2021-0504-M de 30 de junio de 2021, la Intendencia
Nacional de Riesgos y Estudios de la Superintendencia de Bancos, emitio el informe técnico en
el que sefala que es necesario reformar el capitulo IV “Norma de control para la calificacién y
supervision de las compafiias de servicios auxiliares que presten servicios a las entidades de los
sectores financieros publico y/o privado, de los burds de informacion crediticia y de andlisis de
riesgo crediticio”, Titulo Il “De la Constitucion y Emisién de la Autorizacion para el Ejercicio de
las Actividades Financieras y Permisos de Funcionamiento de las Entidades de los Sectores
Financieros Publico y Privado” y al capitulo IX “Norma para la prestacion del servicio de
referencias crediticias”, titulo IX “De la gestion y administracion de riesgos” del libro | “Normas
de control para las entidades de |os sectores financieros publico y privado” de |la Codificacion de
las Normas de la Superintendencia de Bancos en aplicacion de los articulos 28 y 29 de la Ley
Organica de Proteccion de Datos Personales;

Que mediante memorando Nro. SB-INJ-2021-0748-M de Olde julio de 2021, la Intendencia
Nacional Juridica, emite informe juridico favorable y recomienda acoger la propuesta de reforma
presentada por la Intendencia Nacional de Riesgos y Estudios; v,

En uso de sus atribuciones legales,
RESUELVE:

ARTICULO UNO.- Sustittiyase el articulo 49 del capitulo IV “Norma de control para la calificacién
y supervision de las compafiias de servicios auxiliares que presten servicios a las entidades de
los sectores financieros publico y/o privado, de los burés de informacién crediticia y de anélisis
de riesgo crediticio”, Titulo Il “De la constitucion y emisién de la autorizacién para el ejercicio de
las actividades financieras y permisos de funcionamiento de las entidades de los sectores
financieros publico y privado”, libro | “Normas de control para las entidades de los sectores
financieros publico y privado”, de la Codificacién de las Normas de la Superintendencia de
Bancos, por el siguiente:

“ARTICULO 49.- Las compafifas de andlisis de riesgo crediticio no podran comercializar, ni
entregar informacién, excepto aquella contratada con la institucion del sistema financiero de
que se trate.”

ARTICULO DOS.- Sustittyase los articulos 8 y 18 del capitulo IX.- “Norma para la prestacion del
servicio de referencias crediticias, respectivamente”, titulo IX “De la gestion y administracion de
riesgos”, libro | “Normas de control para las entidades de los sectores financieros publico y
privado”, de la Codificacion de las Normas de la Superintendencia de Bancos, por los siguientes:

“ARTICULO 8.- Informacién necesaria para brindar el servicio de referencias crediticias.- Salvo
prueba en contrario sera legitimo y licito el tratamiento de datos destinados a proveer
informacion necesaria para brindar el servicio de referencias crediticias; la Unica informacién
que se podra recibir y administrar para brindar el servicio de referencias crediticias, sera aquella
relacionada con obligaciones y antecedentes y comportamientos financieros, comercialgs,
contractuales, de seguros privados, de seguridad social, de impuestos, pensiones alimeﬂyi 'a/s/
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o informacién de caracter publico, asi como informacion sociodemografica, de una persona
natural o juridica, publica o privada, y otras que determine la Junta de Politica y Regulacién
Monetaria y Financiera, que sirva para identificarla adecuadamente y determinar su riesgo
crediticio; sus niveles de endeudamiento; su solvencia econdmica, asi como su capacidad de
endeudamiento y pago de obligaciones, sin que pueda transgredir las limitaciones y
protecciones dispuestas en la Constitucion de la Republica y la Ley, asi como la prohibicién
contenida en el articulo 11 de |a presente normativa. No se incluira en esta informacién aquella
relacionada con los garantes de las operaciones crediticias.

La Superintendencia de Bancos, mediante resolucién, podra disponer la inclusion de
informacion complementaria en tanto sea relevante para la prestacion del servicio.

La proteccidn de datos personales crediticios se sujetard a lo previsto en la Ley Organica de
Proteccién de Datos Personales, en la legislacion especializada sobre la materia y demas
normativa dictada por la Autoridad de Proteccion de Datos Personales.”.

“ARTICULO 18.- Reportes.- Los reportes de informacién crediticia de un titular de la
informacion, haran referencia Unicamente a sus operaciones vigentes, vencidas o canceladas,
de caracter econdmico, financiero, bancario o comercial, dentro de un periodo no menor a los
ultimos tres afios, sin exceder de cinco afios para la presentacion de la informacién desde que
las obligaciones se han hecho exigible, y cualquiera sea su estado.”.

DISPOSICION FINAL.- La presente resolucién entrara en vigencia a partir de la presente fecha,
sin perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE. - Dada en la Superintendencia de Bancos, en Quito, Distrito
Metropolitano, el 30 de diciembre de 2021.

%y e \#
Ruthﬂ/—\(Ze' i Sola

SUPERINTEKDENTE DE BANCOS

/

LO CERTIFICO. - Quito, Distrito Metropolitéano, el 30 de diciembre de 2021.

SUPERINTENDENCIA DE BANCOS
CERTIFICO QUE ES FIEL COPIA DEL ORIGINAL

SILVIA Firmado

digitalmente por

JEANETH sitvia JeaeTH

CASTRO CASTRO MEDINA
Fecha: 2021.12.30

MEDINA 202206

Dra. Silvia Jeaneth Castro
SECRETARIA GENERAL
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