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ACUERDO Nro. MPCEIP-DMPCEIP-2019-0091

SR. IVAN FERNANDO ONTANEDA BERRU
MINISTRO DE PRODUCCION, COMERCIO EXTERIOR, INVERSIONES Y PESCA

CONSIDERANDO:

Que, ¢l articulod154. numeral | de la Constitucion dea Republica. s€faldque: " las mrinisiras v
ministros de'Estado, ademas de la§ atribuciones establedidas enda fevyles corvesponde: 1. Ejercer
la recigria de las politicas publicas dél crea~a su targo ¥ expdedir los acuerdos v resoluciones
administrativas que requicra su gestion(...J %

Que, el articulo 226_desld Carta Magna. detesming que: “Las instituciones del Estado, sus
organismes,dependencias, las servidoras oservidores piihlicos v las personas que acticen en virtud
de una potestad estRaleiéreeran solamente lts competencias v facultades gue les sean atribuidas
en la Constitucion yolalev. Tendrdan ef deber de coordinar acciones para el cumpliniienio de sus
fines v hacer efectiva el goce y ejercicio de los derechos reconocidos en la Constitucion ™

Que, cl articulo 68 del Codigo Organico Administrativo, senala que: “Transferensja yde la
compeltencia. La competencia es irrenunciable v se ejerce por los organos o entidadles\s®halados en
el ordenamiento juridico, salvo los casos de delegacion, avocacion, syplencia subrogacion.
descentralizacion v desconcentracion cuando se efectien en los (érminos, prdvistos en fa lev'™,

Que, el articulo 82 del Codigo Ibidem dispone “Subrogacion Las\competeneids de un organo
administrativo pueden ser ejercidas por el jerdryuico-infecior en caso de-esencia del jerarguico
superior. La subra@aeion unicamente se aplieend en los casosprevistas eiidoley™

Que, cladiculo 17, segundo inciso, del Estatoo-del-Réginterh Juridico y Administrativo de la
Funcién Ejecutiva, ERJAFL, preve Quen “Los \Whnistros de_Estado, dentro de fa esfera de su
competencia, podran delegar sus atribuciones v deberes al funcionario inferior ferdarguice de sis
re.vpbé{r’-ww Ministerios, cuamdo se ausenten e comision de servicios ol exterior o cuando fo
estimen. canvenieme"Sicmpre v cuando lay delegaciones que concedan no afecten o la bicia
marcha “del, Despacho Ministerial, todo &y’ sin perjuicio de las funciones, atribuciones v
obligaciones quesde acuerdo con las leves v reglamentos tenga el funcionario delegado. Las
delegaciones ministeriales a lus que se reficre este articulo seran otorgadas por los Ministros de
Lstado mediante acuerdo ministerial ¢...) "

Que, en el articulo 55 ibidem se determina: “Las atribuciones propias de las diversés.entidades v
amtoridades de la Administracion Publica Centval ¢ Institucional, scran-delogublos en las
autoridades u drganos de inferior jerarquia, excepto las que se encuentee prohibidas por Lev o
por Deereto. La delegacion sera publicada en of Registro Oficial ™

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 559, de 14(d¢ novijeinbre _de 2018, ¢l Presidente de la
Republica determing la fusion por absorcion™al Ministerio de ComerciofExterior ¢ Inversiones las
siguientes institiciones: ¢l Ministeria d¢ Industrias y*Productividad. \ehlnstituto de Promocion de
Exportaciones e Inversiones Extrapjeras, yeel Ministerio te Acudeultura v Pesca:

Qué. mediante Decreto Ljecutivo No./811 de 27 de junie’de 2019, ¢l Presidente de la Repiblica.
designo al sefior Ivan Ontaneda Berrii,/como Minjstro de Produccion. Comercio Exterior,
Inversiones wPesca;

Que. mediante AcucrdoNro. MPCEIP-DMPCEIP-2019-0089 de 31 de octubre de 2019. se designo
al Ingeniero JacksomGuillermo Torres Castillo, como titular del Viceministerio de Produccion ¢
Industrias del'Ministerio de Produccién, Comercio Exterior. Inversiones y Pesca: v,
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Que, mediante Oficio Nro. MREMH-MREMH-2019-0836-OF de 5 de noviembre de 2019 ¢l sefior
José Valencia, Ministro de Relaciones Exteriores y Movilidad Humana, informa que la Presidencia
de la Republica ha dispuesto que el sefior Ministro de Produccion, Comercio-Exterior, Inversiones
y Pesca, sea parte de la delegacion que participard en el Encuentro Presidencial y XTII Gabinete
Binacional, que se realizard el dia 7 de noviembre del afo en curso, en-la ciudad de Tumbes,
Republica del Pert.

En ejercicio de las atribuciones que le confiere el numeral | del articulo 154 de la Constitucion de
la Republicadel Ecuador; el articulo 68 del Codigo Organico Administrativo; los articulos 17 y 55
del Estatuto del Régimen Juridico Administrative-de la-Funcion Ejecutiva; y Decreto Ejecutivo No.
81 lde 27 de junio de 2019.

ACUERDA:
Art. 1.- Disponer la subrogacion de funciones del cargo de Ministro de Produccion, Comercio

Exterior. Inversiones y Pesca al Ingeniero Jackson Torres Castillo, Viceministro de Produccion e
Industrias, para el dia 7 de noviembre de 2019, exclusivamente.

Art, 2.- La subrogacion serd ejercida conforme los principios que rigen el servicio publico, siendo
el Ingeniero Jackson Torres Castillo, responsable por los actos realizados en el'ejercicio de las

funciones subrogadas.

Art. 3.- Notifiquese con el presente Acuerdo al Ingeniero Jackson Torres Castillo, para el
cumplimiento y ejercicio del mismo.

El presente Acuerdo entrard en vigencia a partir de su suseripeion sin perjuicio de su publicacion cn
¢l Registro Oficial.

Comuniguese y publiquese.-

Dado en Quito, D.M., a los 06 dia(s) del mes de Noviembre de dos mil diecinueve.

Daocumento firmudo electronicamente

SR. IVAN FERNANDO ONTANEDA BERRU
MINISTRO DE PRODUCCION, COMERCIO EXTERIOR, INVERSIONES Y PESCA

MINISTERIO DE PRODUCCION,
COMERGIO EXTERIORINVERSIONES Y PESCA

CERTEICO

4 ITVAN FERNANDO
ONTANEDA BERRU
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ACUERDO Nro. MPCEIP-SRP-2019-01065-A

SR. ING. NICOLAS ALEJANDRO BRANDO MORAN
SUBSECRETARIO DE RECURSOS PESQUEROS

CONSIDERANDO:

Que, cl articulo 226 de\la Consfitucion _de la Républica. determing que: “Lay instituciones del
Estudog sus erganismos, dependencias, las sepvidoras o_sérvidevés piblicos v lay personas gue
actiien en virtud de una potestad estat@l ejercerdin solamemetds comperencias v facultades que fes
sean atithuidas en la Constitucion yla [ev. Temdran of deber de coordingr acciones para ¢l
cumplimicnto. de sus fines ¥ hacer efectivo el Gode Y ojercicio de los devechas reconocidos on
Constitucion.”,

Que, ¢l articulo | dela Ley de Pesca y Desarrollo Pesquero manifiesta: “Los recursos bioacuaticos
existentes en_el mar territorial, en las aguas maritimas  interiores, en los rios, enlagos o
canales naturales v artificiales,  son  bienes nacionales civo  racional — aprovechamionto serd
regulado v controlado por el Estado de acuerdo con sus intereses ™,

Que, cl articulo 18 de la Ley de Pesca y Desarrollo Pesquero. dispone: *Para.cicreer la activicad
pesquera en  cualquiera de sus  fases  se requiere estar expresamente ) ditorizado por ol
Ministerio del ramo v sujetarse a las disposiciones de esta Lev, dests reglamenias v denies feves
en cuanto fueren aplicables”;

Que, literal b) del asticulo 21 de la Leyvidbidem disponcyque: “La pesea puede ser: (...) b
Industrial, cuando se efectia con™ embaréacioncs (pravistas dearlesnayvores v persicue fines
comerciales o de procesamiento (.) "

Que, en su articulo 24 la Ley de Pesca y Desarrollo Pesquero, dispone que: “Para ¢jercer lu peseu
incusirial se requiere autoriz@eion mediamte acueidn, del Ministro del Ramo *';

Que, ¢l artictles25 del_mismo cuerpo legal/manifiesta que: “Quicies se dediguen a la pesca
industrial deberan disponer en propiedod. arrendamiento o asociacion, de los hugues necesarios
técnicamente equipados de confornidad con el respectivo reglanento”:

Que, ¢l articulo 1.4. del Reglamento General a la Ley de Pesca y Desarrollo Pesquerodenala gue:
“Por pesca industrial se entiende a la actividad extractiva réalizada por cmbdreaciones con
sistemay de pesca hidrdulicos, mecanizados v reenificados que permitan la capra oo recirsos
pesqueros”;

Que, ¢l articulo 98 del Codigo Organico Admimstrativo senala \quer “ActoSAdministrativo es
la declaracion unilateral de voluntad, efectuad@ ci djercici de ld funcion administraiiva gue
produce efectos fuidicos individuales o genorales, siempreguese agote cop st campliniento v de
Jorma directa Sé expediii por cualguier medio docuprental, fivico o digita? quedara constancia en
el expediente administrativo "

Quie, el articulo 99 del Codigo Organi¢o Administrativoestabléce que los requisitos para la valides
del™ aecto administrativo  sen los Wsiguientes:, "L-Competencia;  2.-Objeto; 3= oluntad:
d.-Praecedimienio; 5.-Motivacian”;

Que, ¢l articulo 90 del Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcion Ejecutive.
preveé que: “Los actosadministrativos podran extinguirse o reformarse en sede ddministrativa por
razones de legitimidad o de oportunidad ™
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Que, ¢l articulo 1 del Decreto Ejecutivo 559 publicado en el Registro Oficial Suplemento No. 387,
dispone: “Fusidnese por absorcion al Ministerio de Comercio Exterior e Inversiones las siguientes
instituciones: el Ministerio de  Industrias v Productividad, el Instituto “de_ Promocion de
Exportaciones ¢ iversiones Extranjeras, v el Ministerio de Acuaculturay Pesca’

Que, ¢l articulo 3 del Decreto Ejecutivo 559, sefiala que: “Unavez concluida el proceso de fusion
por absorcion. todasolas competencias, atribuciones, funciones, representaciones v delegaciones
constantes en leves, decretos, reglamentos v demds mormativa vigente que le correspondian al
Ministerio dedndustrias v Productividad al Institute de-Promocion de Exportaciones e Inversiones
Extranjeras: v, al Ministerio de dcuacultura, v Pesca, seran asumidas por el Ministerio de
Produccion, Comercio Exierior, inversiones y Pesca’™;

Que, mediconte Acuerdo Ministerial No. 074, publicado en el Registro Oficial No. 84 del 15 de
mave del 2007, el Minisiro de Agricutturay “Ganaderia, Pesca v Acuucultira, delegé al
Subscereiario e Reewrsos Pésqueros, entre olvas atribuciones la de expedir las normas, acuerdos,
v resoluciones relacionados con la direccion y control de la actividad pesquera en el pais;

Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. MPCEIP-DMPCEIP-2019-0059 de 22 de julio de 2019,
se delega en sy Articulo 2, al Subsecretario de Recursos Pesquero del Viceministerio de
Acuacuitura v Pesca la competencia para gue, dentro del marco constitucional v legal;a nombre y
repiresentacion del titular del Ministro de Produccion, Comercio Exterior,-luversiones v Pesca,
continuei suseribiendo los actos administrativos normativos y aitorizaciones para la ejecucion de
la actividad pesquera en sus diversas fuses: para lo cual, se contara convel apoyo de las dreas
(éenicas organicanente dependiente de dicha Subsecretariu, contado ademeds.cair-la asesoria v
aprobacicn juridica de la Direccion Juridica de “dcuacultinvg y-Pescay. sin | perjuicio de las
atribuciones v competencias otorgadas en la Ley de Pesca y Desarrolla Pesquero y el Acuerdo
Ministerial Neg, 074 de 3 .de abiil de 2007 pubticadoen.el Registro Oficial Nvo. 84 del 15 de mayo
de 2007;

Que, mediante documento Nro. MPCEIP-DSG-2019-14298-E de fecha 22 de agosto de 2019, el
seior Daniel Angel Delgado Benitez solieita Acuerde Ministerial por cambio de propietario de la
embarcacion pesquera denominada ARCANGEL' SAN MIGUEL de matricula naval Nro.
P-04-00967;

Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. MAP-SRP-2017-0027-A de fecha 01 de septiembre de
2017, el Subsecretario de Recursos Pesqueros. autorizo al sefior José Ramon Arcentales Rosado al
gjercicio de la actividad pesquera industrial en la fase extractiva de peces pelagicos: pequefios
mediante la operacion de la embarcacion pesquera denominada ARCANGEL SAN MIGUEL de
matricula naval Nro. P-04-00967, y a su comercializacion en el mercado interno;’

Que, mediante Escritura Piblica celebrada en la Notaria Cuadragésima del cantén Guayaquil de
fecha 20 de noviembre de 2017, el sefior José Ramén Arcentales Rosado otorgd poder especial a
favor del scior Alipio Alfonso Delgado Saltos para gque a-Su nombre v representacion pueda
administrar y venderla. embarcacion pesquera denominada ARCANGEL SAN MIGUEL;

Que, mediante documento Nro. CAPMAN-MANA=7322-2019de fecha 12 de enero de 2019, el
Capitan’ d¢l Puerto de Manta, emite-Matrictla, de Nave-Nro. P-04-00967 para la embarcacion
pesquera denominada ARCANGEL SAN MIGUEL, con vigencia hasta el 31 de diciembre de
2019y

Que, medianteEscritura de Compraventa celebrada en la Notaria Cuarta del canton Manta de fecha
15 de enero de 2019, ¢l scior José Ramon Arcentales Rosado a través de su apoderado especial
seflor Alipio Alfonso Delgado Saltos. da en venta real a perpetuidad una embarcacion pesquera
denominada ARCANGEL SAN MIGUEL a favor del sefior Daniel Angel Delgado Benitez;
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Que, mediante Escritura Publica celebrada en la Notaria Cuarta del canton Manta de feeha 15 de
encro de 2019, el sefor José Ramon Arcentales Rosado a través de su apoderado especial serior
Alipio Alfonso Delgado Saltos, tiene a bien ceder los derechos del cupo de pesea de Ta embarcacion
pesquera denominada ARCANGEL SAN MIGUEL a favor del senof, Daniel Angel Delgado
Benitez;

Que, mediante documento Nro. CAPMAN-CER PRO-156944-2019 de fecha 07 de febrero de
2019. el Asesorduridico de la Capitania-del Puerto derManta, emite.Certificacion de Registro de
Propiedad afvor del sefior Danicl’Angel Delgado Benitez. en su calidad’de nuevo propictario de la
embarcacion pesquera denominada ARCANGEL SAN MIGUEL:

Que, mediante documento Nro. DIRNEA-CSPC-27270-2019 de fecha 20 de marzo de 2019, cl
Capitdn  del Puerto de Guayaquil, emite Certificado de Seguridad y Prevencion de la
Contaminaeion, para la embarcacion pesquera denominada ARCANGEL SAN MIGUEL, con
vigencia hasta cl'3l-de-marzorde 2020,

Que, mediante documento Nro. MTOP-CNAR-13718-2019 de fecha 11 de julio de 2019, el
Delegado por el Subsecretario de Puertos y Transporte Maritimo y Fluvial emite Certificado
Nacional de Arqueo para la embarcacion pesquera denominada ARCANGEL SAN MIGUEL. con
las siguientes caracteristicas téenicas: eslora: 16 mts; manga: 5.95 mts; puntal: 2.3 mis2 TRB: 49.86
TM: TRN:5.09 TM.

Que, mediante memorando Nro. MPCEIP-SRP-2019-18233-M de fecha 1 3.d¢ septiembre de 2019,
¢l Direetor de Control Pesquero, desde ¢l punto devista de la inspeecion: emite nforme favorable
en base a lo siguiente: “La embarcacion pesgherd, "MRCANGEL.SAN MIGUEL" de matricila
naval P-04-00967; eumple con las caracteristicas técnicas estableeidas en las normativas
pesqueras vigehtes en lo referente anlas caraeteristicas geneérales, artesde pesca v bodegas de lu
embarcacion mencionada en la lineas superiores, pararealizeila actividad pesquera en la fse de
extraceion del recurso Peces Peldgieos. Pequeiins. PorAo tanto, esia Diveccion de Coniral de
Recursos Pesqueros, desde el punto dé visiatéenico a lainspeccion, emite informe FAVORABLE,
para que el Sr. Delgacdo BenitegDaniel dugel, contimie con el tramite correspondiente”;

Que, mediante. memorando Nro. MPCEIP-SRP-2019-18874-M de fecha 23 de septicmbre de 2019,
¢l Director de Pesca Industrial, desde el punto de vista téenico. emite informe favorable para lo
siguiente: “Una vez analizada la solicitud presentada por ¢l Sr. Delgudo Benitez Daniel Angel,
respecto a la modificacion del Acuerdo Ministerial Nro. MAP-SRP-2017-0027-A e fecha 01 de
septiembre de 2017 por cambio de propictario, se establece que con huse u lu documentacion
marilima de la embarcacion y habiendo recibido informe de inspeccion por parte dela Rireccion
de Control de Recursos Pesqueros, esta Direccion concluye que; desde el punto.dovistaiéenico es
procedente realizar la modificacion del Acuerdo Ministerial a razén dégne conste que lu
embarcacion ARCANGEL SAN MIGUEL, con miumero de matricula P-04-00967, es de propiedead
del Sr. Delgado Benitez Daniel Angel"';

Que, mediante memerando Nro. MPCEIP-DJAP-2019-2209-M"de fecha Thde octubre de 2019, ¢l
Director Juridicedde Aeuacultura y Pescasdesde-el punto'de vista juridicoyemite informe favorable
para lo siguiente: “L-Que se Dgroguesel Acuerdo=Ministerial Nvol MAP-SRP-2017-0027-A e
Jecha OF de septiembre de 2017.°2.-Ote se_autgriee al sefiorr Baniel Angel Delgado Benitez al
efercicio de la actividad pesquera indusirialien la fuse exteactiva de peces peldgicos pequeios, v
su comercializacion en el mercuado inteino, mediante la operacion de la embarcacion pesquera
denominuda ARCANGEL SAN MIGUEL, de marvicula naval P-04-00967, de conformidad con lo
que estableee la Codificacion de la Ley de Pesca wDesarrollo Pesquero v la normativa vigente™';

Que, mediante accion de personal No. 779 de fecha 12 de agosto de 2019, se me designo el cargo
de Subsccretario de Recursos Pesqueros;
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En uso de las atribuciones concedidas en la Ley de Pesca y Desarrollo Pesquero y Reglamento:
y en concordancia con la normativa conexa;

ACUERDA:

Articulo 1.-Derogar el Acuerdo Ministerial Nro. MAP-SRP-2017-0027-A de fecha 01 de
septiembre de 2017,

Articulo2.-Autorizar al seiior Daniel-Angel Deélgado Benitez al ejercicio de la actividad pesquera
industrial en la fase extractiva de peces pelagicos pequefios, y a su comercializacion en el mercado
interno, mediante la operacién de la embarcacién pesquera denominada ARCANGEL SAN
MIGUEL, de matriculanaval P-04-00967, de-conformidad con lo que establece la Codificacion de
la Ley de Pescay Desarrollo Pesquero y la normativa vigente.

Articulo 3.- El sefior Danicl Angel Delgado Benitez cumplira en su calidad de armador, la
actividad pesquera en la fase extractiva de Peces Pelagicos Pequerios mediante la operacion de la
embarcacion pesquera ARCANGEL SAN MIGUEL, de matricula naval P-04-00967, cuyas
caracteristicas técnicas son:

Nombre: ARCANGEL SAN MIGUEL]
Matricula: P-04-00967

Eslora total: 16 m

[Manga: 5.95m

[Puntal: 2.3 m

TRB: 40,86 TM

TRN: 5.09 TM

Volumen de bodega: 1441 m*

|[Especie gue captura: Peces Pelagicos pequetios
[Maquina Principal: DETROIT DIESEL 160 HP
[Material del Casco: Fibra de Vidrio

Arte de Pesca: Red de cerco

Sistema de Conservacion:Hielo

Ao de Construccion: Manta 2005

Bandera: [Ecuador

Articulo 4.- Cumplirda el sefior Daniel Angel Delgado Benitez{ con los siguientes
condicionamientos y recomendaciones, caso contrario se procederd a la suspension temporal o
definitiva de las actividades autorizadas mediante este Acuerdo Ministerial, de conformidad con el
Art. 74 de la Codificacion de la Ley de Pesca Desarrollo Pesquero,.en concordancia a los articulos
98,99 y 103 del Codigo Orgénico Administrativo (COA):

1.-Mantener en su propiedad la embarcacion pesquera embarcacion ARCANGEL SAN MIGUEL,
con numero de matricula P-04-00967.

2.<Renovar anualmente y de manera puntual el.Permiso de Pesca.

3.-Deberd cumplir con las dispesiciones legales, reglamentarias, administrativas, asi como acuerdos
relacionadas con la-actividad autorizada.

4,-Deberd remitr trimestralmente a la Subsecretaria de Recursos Pesqueros, ¢l detalle de las
capturas y ventas para fines estadisticos.

5.-Debera cumplir con las disposiciones legales, reglamentarias, administrativas, asf como acuerdos
relacionados con la actividad autorizada.
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En caso de incumplimiento a los condicionamientos anteriormente citados que sewproceda a la
suspension temporal o definitiva de la actividad autorizada.

Articulo 5.- Notifiquese con el presente Acuerdo Ministerial al administrade, de conformidad con
lo dispuesto en los articulos 101 y 164 del Codigo Organico Administrativo.

Dado en Mantaga los 25 dia(s) del mes de Qctubre de dos mil diecinueve.

Documeénto firmado clectranicamente

SR. INGNICOLASALEJANDRO BRANDO MORAN
SUBSECRETARIO-DE RECURSOS PESQUEROS

MINISTERIO-DE PRODUCCION,
COMERCIO EXTERIQR, INVERSIONES Y PESCA

CEF\’TIFICO
ESFIEL COPIA DEL ORIGINAL QUE

REPOSAEN .. .....é B s

FIRMA: . _ . .. /-{f.éé
Fecn... .. ‘1£. NOY }mg“f _____

_- ALEJANDRO BRANDO
MORAN
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Ne NCD 0 OND -2 0919
LA MINISTRA DE SALUD 'PUBLICA
CONSIDERANDO:

la“Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articilo 3, numeral 1, establece como uno de los
deberes primordiales del Estado garantizar sin diseriminacion alguna, el efectivo goce de los derechos
establecidosen dicha Nerma Suprema y en los instrumentos internacionales, en particular la salud;

la referida Constituciénrde’la Republica, en elarticulo 32, manda: “La salud es un derecho que garantiza
el Estado, ‘euya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos, el derecho al agua, la
alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que
sustentan el buen vivir.

El Estado garantizard este derecho mediante politicas econdmicas, sociales, culturales, educativas y
ambientales; y, el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a programas, Qcciones y servicios de
promocién y atencién integral de salud, salud sexual y salud reproductiva. La-prestacion de los servicios de
salud se regird por los principios de equidad, universalidad, solidaridad,, interculturalidad, calidad,
eficiencia, eficacia, precaucién y bioética, con enfoque de género y generdcional”;

la Carta Fundamental, en el articulo 361, dispone al Estado ejercer la rectorfa del Sistema Nacional de
Salud a través dé la Autoridad Sanitaria-Nacional, responsable de formularla politica nacional de salud
y de normiar, regular 'y controlar todas las actividades relacionadas con la salud, ad como el
funcionamiento de las entidades del sector;

la Ley Organica de Salud, en el articulo 2 prevé la obligacién de todos los integrantes del Sistema
Nacional de Salud para la<@jecucion de-las actividades relacionadas con la salud, de sujetarse a las
disposiciones de“dicha Ley, sus reglameato$, y, las normas establecidas por la Autoridad Sanitaria
Nacional;

la invocada Ley Organica de Salud, en el articulo 4, establece que la Autoridad Sanitaria Nacional es el
Ministerio de Salud Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de rectoria en
salud, asi como la responsabilidad de la aplicacién, control y vigilancia de dicha ley, siendo obligatorias
las normas que dicte para su plena vigencia;

es responsabilidad del Ministerio de Salud Publica, entre otras: “Regular, controlar y vigilar la donacion,
obtencidn, procesamiento, almacenamiento, distribucion, transfusion, use y. calidad de la sangre humana,
sus componentes y derivados, en instituciones y organismos publicos. y.privados, €on y sin fines de lucro,
autorizados para ello;”, conforme lo previsto en el anticulo 6, numeral)8 de la/Ley,Ibidem;
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

la citada Ley Organica de Salud, en el articulo 71, dispone: “La autoridad sanitaria nacional dictard las
normas relativas ados procesos de donacién, transfusion, uso ywigilancia de\la calidad de la sangre humana
con sus componentes y derivados, conel fin de garantizar el acceso equitativo, eficiente, suficiente y seguro,
la preservacion de la salud de los donantes-y la mdxima proteccion de los receptores ast como del personal
de salud.”;

el Cédigo Organico Administrativo en el articulo. 130, prevé: “Las mdximas autoridades administrativas
tienen competencia normativa de cardcter administrativo tnicamente para regular los asuntos internos del
érgano @ su eargo, salvo los casos en los que la ley prevea competencia para la mdxima autoridad legislativa
de una administracion piblica. La competencia regulatoria de las actuaciones de las personas debe estar
expresamente atribuida- en la ley.”;

mediante Decreto Ejecutivo No. 901 de 18 de octubre de 2019, el Presidente Constitucional de la
Reptiblica, designd a lamagister Catalina de Lourdes Andramufio Zeballos, Ministra de Salud Publica;

con Acuerdo Ministerial No. 00004520, publicado en la Edicién Especial del Registro Oficial No. 118 de
31 de marzo de 2014, se expidié el Estatuto Orgdnico Sustitutivo de Gestion Organizacional por
Procesos del Ministerio de Salud Publica, mismo que sefiala como misién de la Direccién Nacional de
Normatizacién: “Desarrollar y definir todas las normas, manuales, protocolos, guias.y otras normativas
relacionadas a la gestidn de la salud, a fin de que el Ministerio ejerza.la rectorfa sobre el Sistema Nacional
de Salud, garantizando la calidad y excelencia en los servicios; y, asegurando la actualizacidn, inclusion y
socializacidn de la normativa entre los actores involucrados. ™

es necesario brindar a todo el personal-encargado de la planificacién y organizacién de colecta de sangre
extramural en todos los servicios de sangre publicos y privades del pafs, una normativa que establezca
los' lineamientos téenicos estandarizados, que servird para fortalecer las actividades que generen y
garanticen el.abastecimiento de sangre segura para toda la poblacién en el Sistema Nacional de Salud;

y,

con memorando MSP-VGVS-2019-1204-M de 18 de septiembre de 2019, el Viceministro de Gobernanza
y Vigilancia' de la Salud remitié a la Coordinacién General de Asesoria Juridica el Informe
Técnico:"Colecta de Sangre Extramural” No. PNS-01 de 20 de agosto de 2019, y solicité la elaboracién

del presente Acuerdo Ministerial.

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR LOS ARTICULOS 154;"NUMERAL 1, DE LA
CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR Y 130 DEL CODIGO ORGANICO ADMINISTRATIVO

ACUERDA:
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R\

Art. 1.- Aprobar y autorizar la publicacién del instructivo “Colecta de sangre

Art. 2.- Disponer que el instructivo “Colecta de sangre mural@ﬁdo Q‘acmnal como una

normativa de cardcter obligatorio para el Sistema Nac al

olecta de G@ ural Xo :msteno de Salud Publica.
Acuerd MlIlI‘el‘l&l’;e e tra wgenma a partir de su publicacién en el

Registro secretari ov1$10n de Servicios de Salud a través de la
Direccién Na ivel de Atencié y de la Direccién Nacional de Hospitales; y, a la
Subsecretarfa N ade la Salmaves de la Direccién Nacional de Articulacién de la Red
Publica y Comp!

Dado en el Distrito litano de Quito,a 1 0 701

At C;'/Mu.cmf
Mgs. Cataling Andr - ‘ Cj}

R(A CIONAL DE

MINISTERIO DE W
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1. Presentacion

La disponibilidad y seguridad de/la sangre y sus-componentes es prioridad nacional en el
Ecuador y-en tal virtud, el Ministerio.de Salud Publica como Autoridad Sanitaria Nacional
asegura su acceso, en cantidades suficientes y _de-acuerdo a la necesidad de la
poblacion; situacion que depende ‘de las denaciones voluntarias y repetitivas de la
ciudadania aspecto esencial que necesita ser concientizado para que las prestaciones del
Sistema Nacional de Salud estén abastecidas.

La donacion voluntaria-de sangre constituye una parte importante del eje estratégico y
transversal del Programa Nacional de Sangre; permite articular y abordar otros temas de
salud en |la poblacion y consolidar la participacion social mediante la interaccion de todos
los actores de la sociedad en base a la solidaridad, altruismo y responsabilidad.

Las jornadas de colecta de sangre extramural son una actividad probada, que motiva a la
poblacién a donar sangre, acerca los servicios de sangre y sus componentes a la
comunidad para que lo realicen de manera habitual y modifica\la donacidh compensatoria
o de reposicion por la voluntaria.

En este contexto, el presente instructive de colecta de sangre extramural establece los
lineamientos estandarizados para la planificaciony organizacion de jornadas de colecta
sangre extramural en el pais, que complementan a |los ya-definidos en la norma técnica
“Donacidn de Sangre” y contribuye a mejorar |la eficacia y eficiencia de los servicios de
sangre de la Red Publica Integral de Salud y Complementaria del Ecuador.

Dra. Catalina Andramunio
MINISTRA DE SALUD PUBLICA
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2. Introduccion

Atender los requerimientos transfusionales del Sistema Nacional de Salud, pone a prueba
distintos aspectos de vinculacién y cooperacién entre la”comunidad, el Estado, los
servicios de sangre y los servicios de salud del pais.

Las transfusiones de componentes sanguineos.requieren de la disponibilidad oportuna de
sangre y esta a su vez de la existencia de donantes. La donacién en bancos de sangre
intrahospitalarios del pais es_ predominantemente compensatoria, mientras que en los
extrahospitalarios se consigue a traves de colectas de sangre extramural; lo cual aporta
significativamente a la presencia de sangre segura, repetitiva, habitual y voluntaria;
mejorando |la seguridad-de los componentes sanguineos en el Ecuador.

Las colectas de sangre extramural se realizan en puntos o unidades moviles: en las
primeras, se adecuan para el efecto instalaciones al interior o exterior de un inmueble; y
las unidades moviles de colecta de sangre son vehiculos adecuados para el mismo fin.(1)
Estos se instalan en predios de empresas, instituciones, organizaciones o0-en espacios
comunitarios; con el objetivo de acercar la donacion de sangre a las personas que
probablemente, no se hubiesen acercado a donar.

En este sentido, el Ministerio de Salud Publica (MSP) con el fin de garantizar la
disponibilidad y el acceso de la sangre \y componentes sanguineos seguros, en
cantidades suficientes y para quienlos necesite; regula las actividades relativas al
proceso de donacion de sangre, entre ellos |a colecta de sangre extramural, misma que
no debe ser concebida como una prestacién aislada del servicio de sangre sino como una
extension de éste y por lo tanto, cumplir con los ‘mismos estandares de calidad que le

rigen.

Este instructivo.esta dirigido a los profesionales de los servicios de sangre de la Red
Publica Integral de Salud y Complementaria del Ecuador, encargados de realizar jornadas
de colecta de sangre extramural para que se estandarice y mejore la atencién a los
donantes de sangre, aumentar la cultura de donacién voluntaria y repetitiva en el pais y
lograr la autosuficiencia nacional en los establecimientos de salud a nivel nacional.

Ademas, se menciona los lineamientos generales que los servicios. de sangre deben
tomar en cuenta al momento de planificar una colecta de sangre extramural; como: la
estimacién de necesidades, gestion de existencias, aspectos de-programacion de la
colecta, logistica y transporte.

Tambien se exponen requisitos basicos \y recomendaciones “para realizar una
convocatoria eficaz a la poblacién, requerimientos de las instalaciones fisicas, personal
tecnico, equipamiento sanitario, inmobiliario, 'materiales. y  dispositivos, refrigerio para
donantes, logistica y transporte de'las unidades de sangre colectadas.

Adicionalmente, se menciona consideraciones a tener en cuenta en el caso de desastres
naturales y situaciones-de emergencia nacional que pueden influir en la disponibilidad de
sangre a nivel local y nacional.
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En este contexto, el Instructivo de Colecta de Sangre Extramural (CSE) complementa lo
dispuesto en la norma técnica de “Donaciéon de Sangre” para mejorar fa disponibilidad y
seguridad sanguinea en el pais.

3. Antecedentes y justificacion

Acorde a los mandatos consignados ‘en ‘el mareo~constitucional y legal vigente, el MSP
como autoridad sanitaria nacional, ejerce.surectoria para asegurar el derecho de la
poblacién a la salud.(2) De la misma/manera, la actual politica del Programa Nacional de
Sangre, aprobada mediante .Acuerdo Ministerial "N° 131, establece las directrices
nacionales para la implementacion de estrategias-que garanticen la suficiencia de sangre
y componentes.sanguineos en el Ecuador y la'participacion activa y reiterada de donantes
voluntarios.(3)

Con el objetivo de asegurar |a disponibilidad y seguridad de la sangre en el pais, el MSP
emiti6 el Plan Nacional de Sangre(4) y la Norma Técnica de “Donacién de Sangre”,(5)
documentos normativos de los cuales se desprende la necesidad de regular también la
colecta de sangre extramural que realizan los servicios de sangre pertenecientes a la Red
Publica Integral de Salud y en la Red Privada Complementaria 'del Ecuador y que
repercute en la seguridad sanguinea.

La utilizacién de componentes sanguineos.son vitales para los usuarios del Sistema
Nacional de Salud puesto que son especialmente - Gtiles en la atencion de pacientes
victimas de accidentes de transito, intervenciones quirurgicas,de gran complejidad,
pacientes con’ cancer, mujeres embarazadas © en-<posparto con complicaciones
hemorragicas, entre otros.

Las sesiones de colecta de sangre, constituyen'un elemento primordial en la gestion para
asegurar un nimero suficiente de unidades y componentes sanguineos seguros para la
poblacion ala cual es importante concientizar sobre la responsabilidad de donar.(6)

En los ultimos seis anos, el pais ha progresado satisfactoriamente hacia el mejoramiento
de la disponibilidad y seguridad de la sangre y sus componentes; |la tasa de donacion de
sangre en el afio 2017 fue de 15 por cada 1.000 habitantes en el Ecuador, dedos cuales el
72,12% son donantes voluntarios; la meta es incrementar ése porcentaje al100%.

En el afo 2017, el 48,36% de la sangre donada en el Ecuador fue colectada
intramuralmente en las instalaciones de los servicios de sangre; mientras que, el 51,64%
se colectd en jornadas extramurales en unidades o puntos moviles de €olecta de sangre,
pertenecientes a los servicios publicos o privados.(7)

La colecta de sangre extramural constituye una prestacion de los servicios de salud, que
deben cumplir'con las mismas condiciones.de calidad que jlas realizadas dentro de un
establecimiento de salud (intramural):(1) Los objetivos de ésta son: favorecer el acceso de
la poblacién para la donacién voluntaria y-responsable, educar a la comunidad sobre la
donacion de sangre que por temor o desconocimiento sobre el tema no lo hacen, mejorar
la percepcion.de la-experiencia de la donacion sobre todo cuando es por primera vez,
favorecer la participacion social pues se 'desmitifica y familiariza a la comunidad con la
donacion de sangre; y, afianzar la seguridad transfusional al promover donaciones
voluntarias y repetitivas (habituales) en lugar de las compensatorias.
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En este contexto, el presente instructivo estandariza directrices claras dirigidas a todo el
personal encargado de la planificaciéon y organizacion de colecta de sangre extramural en
todos los servicios de sangre publicos y privados del pais, que servira para fortalecer las
actividades que generen y garanticen el abastecimiento de sangre segura para toda la
poblacion en el Sistema Nacional de Salud.

4. Objetivos
ST

4.1. Objetivo general

Establecer lineamientos técnicos estandarizados para la planificacion, organizacion y
ejecucién de jornadas de colecta de sangre extramural, que permita asegurar la suficiente
cantidad de sangre y sus componentes de manera segura.

4.2. Objetivos especificos

- Normar los criterios técnicos y operativos para la ejecucion de jornadas de colecta
de sangre extramural.

- Optimizar los recursos que intervienen en-a planificacion y organizacion de colecta
de sangre extramural.

- Establecer los procedimientos que garanticen la obtencién de sangre segura
proveniente de donantes voluntarios altruistas, repetitivos y no remunerados de
sangre.

5. Alcance

El presente instructivo sera de aplicacion obligatoria para todos los servicios de sangre
publicos y privados del pais que receptan poblacién donante de sangre y realizan
extraccion de sangre y componentes sanguineos, en coordinacion con lgs diferentes
establecimientos de salud de la Red Publica Integral de Salud y Complementaria y los
Servicios de Medicina Transfusional.

6. Glosario de términos

Colecta: sesién enla gque se recoge sangre, y que puede tener lugar en un punto fijo,
movil o unidad (vehiculo).(5)

Colecta extramural: sesion en la que se recoge sangre en un punto establecido o unidad
movil autorizada para tal fin; facilita el acceso de los donantes.(5)

Promocién de la donacion: actividadesdirigidas a conseguir nuevos donantes.(6)
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Punto movil de colecta de sangre: es el punto o local en el que los materiales para la
extraccion de sangre no estan instalados de forma permanente; los materiales deben ser
transportados al local o punto en cada sesion y retirarse después de ésta.(6)

Seguridad transfusional: es el conjunto de medidas tomadas para garantizar la calidad y
reducir los riesgos de efectos adversos relacionados‘con, la transfusion de componentes
sanguineos.(8)

Servicio de/sangre: son establecimientos \de alta,(mediana y baja complejidad que
promogionan la donacion voluntaria altruista, repetitiva y no remunerada de sangre
alogénica y autologa; colectan sangre y componentes sanguineos; producen, distribuyen
y utilizan componentes sanguineos; y gestionan,calidad y hemovigilancia.(1)

Unidad movil de colecta de sangre: es un vehiculo en el que se realiza colecta de
sangre. Sirve para transportar la sangre donada a los hemocentros, centros de colecta,
distribucion y referencia. En este se ejecuta la promocion de la donacion voluntaria de
sangre.(1)

7. Generalidades de la colecta de sangre extramural (CSE)

7.1 Proceso de donacién de sangre y componentes sanguineos en la
cadena transfusional

El proceso de donacion de sangre es el primer eslabon.en la cadena transfusional, el cual
se lo realiza de-manera intramural y extramural;.ejecutando actividades de promocion de
la donacionvoluntaria de sangre antes, durante.y después.de la misma, y de seleccion del
donante; los cuales se rigen bajo Ios criterios establecidos en la norma técnica “Donacién
de Sangre” y ejecutados por personal capacitado para-¢ello (grafico 1).

Griafico 1. Proceso de donacion de sangre y componentes sanguineos en la cadena
transfusional

—— |

\

Cadena Transfusional J ‘
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Donacién de Sangre [ 7
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Proceso de Donacion de Sangre y Componentes

Promocién de la Seleccién del Donante  Extraccién de Sangre Atencion Post |
Donacién Voluntaria de Sangre y Componantes Donacién
de Sangre Sanguineos
—— »
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Fuente: Ministerio de'Salud Publica, Manual de Procesos de la’'Cadena Transfusional, 2016.(9)
Elaboracion propia
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7.2 Jornada de CSE

Comprende la recoleccion sangre en un punto establecido y coordinado por el servicio de
sangre o en una unidad mévil de colecta de sangre autorizada paratal fin por la Autoridad
Sanitaria Nacional.(2;6) El objetivo es facilitar el acceso de la poblacién donante voluntaria
al servicio de donacion.(10)

7.3 Servicios autorizados para la CSE

Una colecta de sangre extramural sera ejecutada lnicamente por los siguientes servicios
de sangre que se-encuentran autorizados-segun la tipologia establecida por la Autoridad
Sanitaria Nacional:(1)

- Centros de Colecta (CC).

- Centros de Colecta y Distribucion (CCD).

- Unidades Moviles de Colecta de Sangre (UM-CS).

- Bancos de Sangre (BS).

7.4 Instalaciones donde se pueden realizar la CSE

La colecta de sangre extramural se puede realizar en dos tipos de instalaciones:
a. Puntos moviles de colecta de sangre (PM-CS): son- aguellos espacios
adecuados en donde los materiales 'y equipos para la_extraccion de sangre no
estan instalados de manera permanente‘sino Unicamente para la jornada a
realizarse; son transportados' al punto cada vez que se realiza la colecta y se
retiran despues de realizarla.(6) Pueden utilizarse tambien carpas adecuadas en
espacios abiertos, que son previamente auterizados para su uso.

b. Unidades moviles de colecta de< sangre (UM-CS): son vehiculos sanitarios
adecuados unica y especificamente para realizar colectas de sangre que forman
parte de los servicios ambulatorios moviles de apoyo.(11) Transportan al
hemocentro, bancos de sangre, centros de colecta y distribucién y centros de
colecta de su referencia, las unidades de sangre colectadas para su
procesamiento; ademas, realizan actividades de promocién de la donacién
voluntaria, altruista repetitiva y no remunerada de sangre alogénica .y ‘autéloga.
Deben contar con los permisos institucionales y locales segun la normativa legal
vigente, para su funcionamiento y circulacion.(1,6,11,12)

7.5 Criterios para realizar la CSE

En una CSE se deben aplicar los criterios técnicos y consideraciones éticas de
promocién, seleceion, extraccion y asistencia post donacién. dispuestos en la norma
técnica "Donacion de Sangre”.(La educacién Vy seleccion del donante son aspectos
esenciales para la seguridad sanguinea, por.lo que el servicio de sangre debe identificar e
implementar adecuadamente estos’ procesos a fin ;de que se pueda determinar la
condicién de salud del donante; de esta manera, se asegura que los componentes
recibidos no cause dafio 0 tenga un efecto adverso en el beneficiario, incluyendo la
transmision de infecciones o el efecto de drogas que pueden resultar perjudiciales.(5)
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7.6 Procesos de calidad y buenas practicas

En toda CSE debe existir un control de los procesos para gue'sean ejecutados bajo
principios de gestion de calidad y de buenas practicas,(13)tales eomo:promocion de la
donacién voluntaria altruista, repetitiva y no remunerada-de sangre; atencion y seleccion
del donante; recoleccion de la sangre y cemponentes sanguineos;\preparacion, embalaje
y conservacion temporal; y transporte de las-unidades de sangre y muestras sanguineas.

7.7 Hemovigilancia

En toda CSE se debe prever este cumplimiento(13,14) con el fin de garantizar la
trazabilidad \del._donanteg#prevenir incidentes no deseados durante la donacion y la
ejecucion de les procesos adecuados para el seguimiento, notificacion, investigacion y
analisis de |as reacciones adversas que se susciten. Para ello, se deben considerar las
herramientas " informaticas de reporte establecidas por la Autoridad Sanitaria
Nacional.(13,15)

7.8 Procedimientos Operativos Estandar (POE)

Es necesario que todos los servicios de sangre que realicen CSE/deben mantener POE
actualizados con el fin de garantizar la calidad de la colecta, de‘la sangre y componentes
sanguineos obtenidos, asi como de la seguridad del lugar, del equipode trabajo (control
de infecciones, contaminacion biologica y de desechos); los procedimientos operativos
estandar deben estariimpresos y dispuestes para la-ceonsulta del equipo técnico;(12,13) y
se deben sustentar en la normativa.legahvigente,

7.9 Planificacion de una.CSE

Una CSE puede realizarse_a’partir.de/una-planificacion del servicio de sangre o por
iniciativa espontanea.de-la comunidad que.sdlicita apoyo a un centro de colecta o banco
de sangre; aun asi, las colectas extramurales que se realicen por fuera de la planificacién
deben ser una exeepcion. En casos donde se requiera suspender una CSE programada,
se debe tener un plan de accion inmediato que permita actuar de manera organizada,
teniendo en cuenta a todos los actores involucrados para su organizacion y la poblaciéon
objetivo que se ha convocado, a quienes se les debe comunicar oportunamente la
decision de suspension o postergacion.(12)

Para definir la planificacion de CSE, los servicios de sangre (deben considerar los
siguientes aspectos:(6,12)

a. Aumento en la demanda: se debe analizar\ el /constmo histérico de
componentes sanguineos en los<establecimientes’ de_salud y la creacion de
nuevos servicios hospitalariosique requieren nuevas téchicas que precisen de
transfusiones.

b. Gestion de existencias: los servicios de 'sangre que primordialmente procesan
sangre, deben mantener-Una adecuada gestion y control de las existencias de
componentes sanguineos, de ‘manera tal que cuando estas disminuyen se
pongan en marcha@actividades orientadas a captar mas donantes.

c. "Pregramacion’ en funcion del-analisis de la demanda histérica de sangre y
componentes _sanguineos donde se definen los tipos sanguineos de mayor
consumo, y las necesidades diarias, semanales, mensuales y anuales, se
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puede inferir las cantidades y épocas del afio cuando se requieren mayores
cantidades de sangre. La programacion de colectas. de-sangre intra vy
extramurales para periodos anuales, semestrales,« trimestrales e incluso
mensuales, puede realizarse en estrecha cooperacion con los actores locales
oficiales y sociales; el plan de accion debe contener definicion de lugares,
horarios y responsables de cada tarea, tomando en consideracién aspectos
como elpersonal necesario y les.horarios de trabajo del servicio que procesara
la sangre colectada. También, en la.programacién se debe preveer que las
colectas realizadas semanalmente-abastezcan . de las unidades de sangre y
componentes sanguineos-sin inconvenientes para los fines de semana y
feriados.(12)

d. Logistica: con elfin de mejorar el rendimiento de una CSE, la planificacién y
realizacién debe ser coordinada de tal manera que se convoque, se sensibilice
a varios grupos-de poblacion que de preferencia sean del mismo sector para
que donen. en el mismo tiempo y espacio, asi se optimicen recursos y sus
resultados.

La planificacion de una CSE debe propender a la cooperacion local e interinstitucional con
establecimientos de salud, instituciones publicas, empresas privadas;. instancias
ciudadanas, comunitarias de jovenes, mujeres, grupos étnicos especificos, instituciones
educativas y de agrupaciones de donantes voluntarios de sangre conformados.(5,6,12)

7.10 Registro diario de donantes

Los servicios de sangre que realicen-C8E- deben\mantener_un registro diario de los
donantes de sangre captados durante la jornada; el cual debe alimentar a la base de
datos del donante en cumplimiento con lo.dispuesto en la_norma técnica “Donacién de
Sangre’y(5) éste servira de insumo para determinar la planificacion y organizacion de las
jornadas de colecta de sangre.(12) Se recomienda gue los servicios de sangre, de ser
posible, dispongan de mecanismos de consulta-digital de informacion minima de los
donantes repetitivos U ocasionales, asi como respecto a tiempos y causas de diferimiento
en los puntos de colecta(5,6,16) El registro diario debera contener al menos los
siguientes datos:

- Datos de identificacion del servicio de sangre (incluyendo el unicodigo).

- Numero o codigo asignado a la CSE.

- Fecha y lugar de la colecta.

- Hora de inicio y fin de la colecta.

- Nombres y apellidos del donante potencial de sangre captado.

- Sexo de cada donante potencial de sangre.

- Edad de cada donante potencial de sangre.

- Numero de documento de identificacion(cédula‘de identidad ‘o pasaporte).
- Codigo de la donacion.

- Tipo de donante: voluntarig, compensatorio:

- Frecuencia de donacion: primera vez, repetitivo, ocasional.

- Resultados de la seleccion: aceptado, diferido temporal, diferido permanente.
- Causas y tiempo de diferimiento temporal,

- Resultado del talonario de autoexclusién (si; no).

- Resultade de la donacion: completa oincompleta.

- ldentificar si se"presenta reacciones ‘adversas a la donacion (RAD).

- Nombre'y firmadel responsable de la CSE y sello del servicio de sangre.
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7.11 Informacion sobre el proceso de donacion

En CSE realizadas con grupos de personas identificadas que/pueden estar concentradas
en un espacio comun, se recomienda sensibilizar previamente al responsable y a la
persona designada como contacto de la instituciéon, organizacion,.empresa o agrupacion
de donantes voluntarios de sangre; y coordinar-para realizar \el levantamiento de un
listado previo de potenciales donantes en la jornada. Ademas, se les debe informar sobre
el proceso _de donacion de acuerdo /a lo estipulado en la norma técnica “Donacion de
Sangre’, destacando que: no asistan-en ayunas, incentivarlos a que tomen liquidos, que
acudan con ropa de mangas comodas, descansen la noche anterior y lleven su
documento de identificacion. Finalmente, se debe mencionar la importancia del
autocuidado ¥. la autorreflexion en cuanto,a posibles practicas de riesgo que puedan
afectar al receptor de-su.sangre, y demas temas inherentes a las consideraciones éticas y
técnicas de la donacion.(5,12)

7.12 Caracteristicas de atencion al donante

Los servicios de sangre que realicen CSE deben proponer la mejor atencion al donante,
en todas las actividades programadas; las mismas deben estar basadas en principios de
calidad y eficiencia y mantener las siguientes caracteristicas: deben ser protocolares,
ecuanimes y sin discriminacién, respetando las diferencias culturalesy de identidad y
aprovechandolas (reconociendo al otro en' su diferencia) para wgenerar espacios
educativos sobre la_donacion voluntaria-de sangre;(5,17) se debe. procurar reducir la
ansiedad en el donante potencial desde-la recepcion hasta |afinalizacion de su donacioén;
deben motivar-a mejorar su estilo de.vida y a donar nuevamente mediante estrategias
alineadas a las consideraciones éticas estipuladas en la-norma técnica “Donacién de
Sangre”’;(5,6,18,19) deben dar las facilidades al donante para que se comunique con el
servicio de sangre para realizar consultas, manifestar su intencion de autoexclusion o
para presentaruna queja.en caso de ser requerido.(12)

7.13 Evitar malas experiencias en una CSE

La CSE debe iniciar de manera puntual segun lo planificado evitando esperas
innecesarias de las personas gue tengan la intencion de donar, lo que puede generar una
mala experiencia, causar molestias e incluso abandono del sitio de colecta (cuellos de
botella en los procesos);(6,12) para esto, se recomienda que el personal técnico acuda al
menos con una hora de anticipacion a la hora prevista de iniciar de la colecta, con el
objetivo de disponer ordenadamente los recursos para la jornada; todo contratiempo
técnico o de logistica debe ser resueltos eficaz y discretamente, sin alterar el clima de
cordialidad de la jornada.(12)

7.14 CSE en lugares de trabajo

En este caso, el proceso de seleccion y diferimiento de los donantes debe ser cuidadoso y
discreto, ya que al realizar la exclusion del-donante en su lugar de trabajo podria causar
situaciones incémodas como discriminacion por parte de sus colegas, hecho que
ocasionaria el.deseorde no volver a participaren esta actividad en otra ocasion.(12)
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7.15 Informe de resultados de una CSE

Al finalizar una jornada de CSE se debe realizar una evaluacién de rendimiento vy
resultados junto con la entidad, institucién, empresa o grupo social participante,(8) con la
intencion de verificar el cumplimiento de los objetivos de la.colecta € implementar un plan
de mejora continua-@n la planificacion, organizacién, promocion, convocatoria y en la
atencioén al donante.

Uno de los puntos a evaluar en |la.CSE es la comparacién entre el nimero de donaciones
programadas (meta prevista) y el numero de donacienes efectivas obtenidas:(6)

N° donaciones efectivas/ N° donaciones programadas

El informe de resultados de la CSE debe contemplar al menos los siguientes enunciados:

- Datos de identificacion del servicio de sangre (incluyendo el unicodigo).

- Numero o cédigo asignado a la CSE.

- Fechay lugar de la colecta.

- Hora de inicio y fin de la colecta.

- Resultados de la colecta: nimero de donantes atendidos, nimero de donantes
aceptados, numero de donantes diferidos (temporal, permanente), numero de
donantes incompletos, numero de donantes autoexcluidos, numero total de
unidades de sangre efectivas, numero de donantes con reaccién adversa a la
donacion (locales, generales).

- Registro de secuencia de codigos'de la donacion utilizados en la colecta de sangre
extramural: desde-hasta.

- ldentificacion completa de cada técnico que-conforma el equipo de colecta
(nombres, apellidos y firma) segun proceso: promocion, captacidén, seleccion,
flebotomia, logistica y transpaorte.

- Observaciones relacionadas con: coordinacion, logistica, convocatoria, otros
aspectos.

- Nombres, ‘apellidos y firma del responsable de la colecta de sangre extramural y
sello del servicio de sangre.

7.16 Seguimiento de la CSE

Después de una jornada de CSE, el servicio de sangre responsable: debe realizar el
seguimiento a la poblacién donante efectiva, diferida y a quiénes-presentaron alguna
reaccion adversa,(8) a partir de la base de datos de los donantes.(5,12) Esta actividad
tiene el fin de asegurar donantes repetitivos o gestionar(su referencia cuando los
diferimientos permanentes lo ameriten. En.todos los. tasos, se recomienda aplicar
estrategias comunicacionales de acer¢amiento «personalizado. alineados a las
consideraciones éticas y valores de la donacién,(5,6) y realizar un.reconocimiento oficial a
los donantes e institucion que facilito 1a realizacion-de la colecta, cuando corresponda.(12)

8. Desarrollo de la CSE
HEFRE R s

8.1 Organizacién de una jornada de CSE
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Una jornada de CSE bien organizada permite que la gestion del donante sea apropiada,
se realice una atencion eficiente, se brinde un trato con calidez, se/asegure la posibilidad
de continuar con las colectas de manera peridédica. Ademas, el personal del servicio de
sangre cuenta con un lugar de trabajo adecuado y seguro, se logren las metas de
sensibilizacion a la poblacién, se obtenga ‘los) componentes sanguineos segun lo
previsto.(3,5,13)

Para organizar una jornada de CSE, 'se recomiénda a les servicios de sangre tener en
consideragcion los siguientes aspecios: convocatoria; instalaciones; personal; equipos;
mobiliario, materiales y dispositivo§ necesarios; \post” donacion; logistica, embalaje,
cadena de frio, transporte de unidades y muestras de sangre colectadas; bioseguridad y
manejo de desechos.

8.2 Convocatoria

Es primordial, define aspectos de coordinacion necesarios para la realizacion adecuada y
participacion de la poblacion objetivo de manera exitosa. Para convocar a lapoblacién a
participar en las CSE tanto en PM-CS como en UM-CS, se recomienda lo siguiente:

a. Los servicios de sangre deben identificar espacios donde se encuentre poblacion
de bajo riesgo para la donacion, concentrada o circulante, y elaborar una base de
datos de los sectores identificados, entidades, actores de su-entorno la cual debe
mantenerse actualizada al menos con la siguiente informacion:(5)

s |dentificacion de la entidad (tipe y razoén social).

» Localizacion territorial (coofdinacion zohal, provincial, distrital, circuito).

e Diréccion domiciliaria'y humeros telefonicos de contacto.

. /Nombre del contacto de la entidad-(cargo) teléfono, correo electrénico y
cualquier dato adicional-queé permita mantener el registro actualizado).

* Total de empleados, integrantes, participantes, alumnos.

b. Los responsables dedlos servicios de sangre deben realizar el acercamiento con
las " instituciones con las cuales ‘se -pretenda realizar las CSE; esto para
explicari(5,12;16)

« La impertancia, objetivos y procedimientos de la donacion.

e La responsabilidad del donante en cuanto a practicas de riesgo, como el
donar sangre para conocer resultados de VIH u otra enfermedad de
transmisién sexual.

« Realizar el reconocimiento del sitio de colecta para ‘ajustar a las
necesidades logisticas finales.

¢ Definir los lugares, fechas, horarios y responsables para las actividades de
sensibilizacion y la colecta.

» Acordar los mecanismos de cooperacion interinstitucional “conjunta, los
cuales.deben ser oficializados.

c. La convocatoria.de la CSE debe “estar dirigida a Ya_captacion de donantes
voluntarios de todos los grupos.sanguingos; asi eomo aquellos que lo hacen por
priméra vez, de manera repetitiva (habitual) y ocasionales.(5,20)

d. d&a convocatoria a CSE deé grupos sangujneos raros, negativos u otras
caracteristicas, asi come de aféresis (para la obtencion de plasma y plaquetas), se
lo debe realizar prin€ipalmente en funcion de la base de datos del donante definida
en el literal a. de este acapite del\cual debe disponer el servicio de sangre,(12) y
debera ser planificada de manera adecuada segun las consideraciones
estipuladas en este Instructivo.
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e. Ademas de identificar los espacios dénde se planificara la CSE, se deben
considerar los sitios de mayor afluencia de personas segun el dia de la semana y
las horas del dia.(5)

f. Los horarios de programacion de las. CSE deben |facilitar €l acceso de los
donantes, procurando no interrumpirifas laberes )en caso, de instituciones,
organizaciones o empresas; en lo-posible se debe evitar.coineidir la programacion
con fiestas; actos o conmemorativos-locales o nacionales gue puedan distorsionar
su fin;<a@si como la programacion de‘las colectas \para el fin de semana sera
evaluada segun cada caso.(6,12)

g. -Dias previos a la realizacion/de upna CSE, &l'personal de los servicios de sangre
deben realizar actividades de promocion de la-donacién voluntaria y sensibilizacion
a los potenciales.donantes, de acuerdo con los lineamientos de la norma técnica
“‘Donacién de Sangre”.(5,12)

h. Las invitaciones para una jornada de CSE pueden ser generadas en soporte fisico
o digital; deben- ser oficializadas con suficiente anticipacion por el servicio de
sangre; deben sefalar los acuerdos previos, fechas, lugares y horarios
consensuados tanto para la sensibilizacion como para la colecta; y deben realizar
seguimiento de cada invitacidén para confirmar su recepcion.(12)

i. La invitacion a los donantes debe hacerse previo a la jornada de colecta para
recordarles y motivarles su participacion. Se recomienda que_en las primeras
convocatorias se adjunten folletos con informacién sobre [a.donacion de sangre,
los requisitos y los cuidados a tener posterior a la donacion; dicho material debe
poner a disposicion algun numero de-contacto del servicio de sangre para que el
donante pueda resolver cualquier tipo de inquietud antes de la-donacion.(12)

j. Una vez programada la jornada, de CSE, se debe premocionar y difundir para
garantizar el logro de las metas planteadas; parailo cual se puede hacer uso de
medios de comunicacion como radio, prensa y/television (institucional o comercial
local y nacional)u otros soportes.informativos digitales y fisicos, por ejemplo:
afiches, volantes, redes sociales, correo electronico masivo o mailing (cartas
dirigidas), etc.(5)

k. La informacion que se usara para convocar la CSE debe ser clara y precisa; el
discurso utilizado debe considerar la donacion voluntaria, altruista, repetitiva y no
remunerada de sangre y componentes sanguineos enmarcados en los valores y
consideraciones éticas estipuladas en la Norma Técnica “Donacién de Sangre”. La
promocién no debe relacionarse con premios e incentivos a cambio de un
beneficio propio que pueda poner en riesgo tanto al donante como.al receptor de
los componentes sanguineos; inclusive se debe evitar promociones de beneficios
a cambio de donar que puedan desmotivar a las personas a seguir haciéndolo por
incumplimiento de lo ofertado.(5,6,12)

I. Para optimizar recursos siempre que sea-posible, la convocatoria a una CSE debe
dirigirse a varios publicos concentrades en el mismo.sector donde ésta se realiza,
con el fin de loegrar un resultado eficiente y de calidad de la colecta.(6,12)

8.3 Instalaciones

Debencestar disenadas para que /se adapten a‘las necesidades de los donantes,
garanticen la calidad, buena atencion,.logro de metas planteadas y seguridad tanto en la
ejecucion ‘de . los-procedimientos como _las ‘Unidades de sangre obtenidas.(12,13) La
disposicion ‘de. los. espacios..cumpliran con los procesos referidos en el Manual de
Procesos de la Cadena Transfusional para la donacion de sangre (grafico 2).(5,6,9)
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Grafico 2. Flujograma del proceso de donacion de sangre para realizar una-CSE
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Elaboracién propia

Para la adecuacion de las instalaciones destinadas a CSE tanto en PM-CS como en UM-

CS, se debera considerar lo siguiente:(5,6,12,13,16,17,21,22)

a. Permisos necesarios gestionados con la autoridad local competente para el uso del
espacio fisico, disponibilidad de puntos eléctricos, estacionamiento en la via publica
(para vehiculos de apoyo logistico y paraas unidades moviles de colecta de sangre),
entre otros.

b. Lugares que faciliten la agil afluencia de personas, organizacion de la logistica y la
realizacion del evento; sin interrumpirlas actividades del publico objetivo.

c. Locaciones de preferencia por fuera.y distantes del @mbito hospitalario, con la finalidad
de evitar confundir la donacién voluntaria con la compensatoria.

d. Ubicacion visible, segura y alejada de areas,con riesgos ambientales (zonas con
riesgo de .inundacion; deslizamiento) - ‘antropicos (generados por el hombre), de
estaciones de-combustible, botaderos. de basura, zonas de irradiacion o plantas de
energia; puertas de entrada o salida masiva de personas; entre otros.

e. Espacios amplios que permitan organizar areas independientes de trabajo (evitar
hacinamiento) debidamente identificados (sefalética clara y visible) y que permitan
tener un flujo unidireccional continuo para evitar retrocesos, cruces y accidentes.

f. Instalaciones limpias, iluminadas, ventiladas y ordenadas tanto para'el donante de
sangre como para el equipo técnico de la colecta.

g. Establecer un diagrama de flujo del proceso de donacion adaptado al area fisica a
utilizar, considerando los procedimientos de manejo de emergencias y transporte de
unidades de sangre separando la atencion.al donante. del resto de areas exclusivas.
Para ello se recomienda el cumplimiento-de los siguientes procesos (graficos 3 y 4):

« Recepcion y espera de donantes.

Llenado del formulario de seleccion del.donante de sangre (FSDS).

Valoracion fisica y seleccion del donante.

Donacion (extraccion de sangre y recuperacion del donante).

Paost donacion (refrigerio, autoexclusion y descanso del donante).
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Grafico 3. Esquema de referencia para la instalacion de CSE en un punto movil de eolecta de
sangre (PM-CS)
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Fuente: Proyecto DOMAINE. Manual de Gestion de Donantes. Paises Bajos; 2010.(6)/ Manualde' Procesos de la Cadena
Transfusional. MSP, julio 2016.(8)

Elaboracion propia

Grafico 4. Esquema de referencia para una CSE en una unidad (vehiculo) mavil de colecta de
sangre (UM-CS)
*FSDS: Formulario de Seleccion del Donante de Sangre.
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h. Establecer claramente en el area fisica a utilizar los siguientes espacios5,16,19)

» Recepcion y espera de donantes: area destinada para informar, educar,
sensibilizar y motivar a la poblacién potencial donante.

e Llenado del Formulario de Seleccion del Donante de Sangre: area donde
se llena el formulario; debe garantizar comodidad, privaeidad y apoyo para
solventar dudas del potencial-donante.

¢ Valoracion fisica y  seleccion del donante'de. sangre: se valora la
condicion de salud del.donante, garantizando la confidencialidad de la
entrevista con paredes o biombos .que  protejan al donante de ser
escuchados y vistos; se entregara material informativo sobre indicaciones a
seguir en el caso.de no ser aceptado como donante.

e Donacién y recuperacion _del donante: en la cual se dispondra de las
camillas, equipos biomeédicos, materiales e insumos necesarios para la
extraccion de unidades de sangre. Esta area debe contemplar un espacio
determinado para la colocacion temporal de las unidades de sangre
colectadas y para que el donante pueda descansar diez minutos luego de la
extraccion.

» Refrigerio y post donacidon: donde al donante se sirve el refrigerio, se le
entrega el material de recomendaciones post donacién, se-permite diligenciar
el talonario de autoexclusidén y colocarlo en el buzén destinado para ello v,
mantener al donante en observacién el tiempo necesario.

i. Disponer de un area limpia y una sucia para la disposicion.temporal'de desechos no
infecciosos e infecciosos respectivamente, que haga posible una colocacion apropiada
de los materiales & insumos usados en la extraccion y en post donacion.(8,13,23)

j. Destinar un_espacio independiente para el refrigerio del donante, lejos de los otros
procesos. No colocar el alimento en el-suelo-o cerca de las unidades de sangre o
elementos que contengan sangre como tubos, bolsas de extraccion, residuos,
etc(13,16}

k. Prever servicios higiénices con lavamanos. y agua permanente que sean de facil
acceso a la CSE;asi también, con alcohol en gel para manos.(8)

En el caso de PM-CS:

a) El espacio disefiado para la CSE debe ser coémodo y garantizar la libre circulacion de
los usuarios y personal técnico; para esto, la disposicion e instalacion de los equipos y
mobiliario deben tener un promedio de espacio por camilla de 2,5 por.1,5 metros.
Ademas, deben tener fuentes de electricidad con Iluminarias y dispositivos para
conectar los equipos que lo requieran.(16)

b) Asegurar la definicion de flujos, confort y privacidad de los procesos(5,6,12,16,17)
como el llenado del Formulario de Seleccién del Donante de Sangrey la entrevista de
seleccion, para esto se pueden utilizar biombos o.medios de-separacion (cintas,
sogas, banners tipo roll-ups, etc.).

c) Gestionar la accesibilidad e instalacion de rampas o.uso de ascensores cercanos para
personas con discapacidad.(6,12)

d) En caso de gue se requiera usar carpas para realizar la CSE, éstas deben ser de
material liviano y sélido, faciles de transportar; con.paredes ajustables que ofrezcan
proteccion suficiente del viento, polvo, lluvia y-sol. El nimero de carpas y sus
dimensiones se define-a partir de la meta de donacién por colecta planificada, las
horas destinadas a la colecta, el niumero-de flebotomistas que conforman el equipo
técnico de la colecta 'de sangre extramural, la comodidad que se debe garantizar al
donante y al personal a lo largo de todo el proceso.(16,21)
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e) Configurar los puestos de trabajo de la CSE en grupos de tres camillas por
flebotomista, en lugar de dos; esto permite disminuir el tiempo«de. espera entre la
seleccion del donante y la extraccion de sangre (grafico 3).(6)

f) En instalaciones cerradas, de climas calurosos o de alta conecentracion de personas,
se debe prever también el uso de ventiladores suficientes.

En el caso de UM-CS:

a. Prever que el flujo del donante y del equipo técnico sea cémodo tanto dentro como
fuera /del vehiculo, garantizando 1la. circulacién, disposicion del mobiliario y
equipos.(16)

b. "Definir la separacion de espacios para asegurar flujos, confort del personal y
donantes, privacidad en la entrevista y seleccion del donante; por ejemplo la
entrevista de“seleccion del donanté se puede adecuar al interior del vehiculo y el
llenado del Formulario de Seleccion del Donante de Sangre en el exterior de la
unidad (grafico 4).(13)

c. Gestionar la accesibilidad o instalacion de rampas para personas con
discapacidad, seguin sea necesario.(6,12)

d. Utilizar carpas de apoyo de material liviano y sélido, faciles de transportar, con
paredes ajustables que ofrezcan proteccion suficiente del viento, lluvia y sol.

e. En climas calurosos se debe prever que la ventilacién al interior del 'vehiculo sea la
adecuada para el personal y para los donantes.

8.4 Personal

Debe estar compuesto por profesionales de-la salud capacitados en temas de promocion
de la donacién, extraccion sanguinea.y atencién al donante. El servicio de sangre es el
responsable de brindar a su personal técnico un lugar de trabajo seguro que cuente con
controles de bioseguridad, ambientales y de emergencia tanto para su seguridad como
para el donante también.(5,13)

Para la organizacion de una CSE en PM-CS y UM-CS se sugiere lo siguiente:

a. Definir la cantidad necesaria de participantes en el momento de la planificacion y
confirmar su participacion antes del dia de la colecta. La cantidad se determina en
funcién de la meta de donacién prevista en la jornada; aun asi, se recomienda que
un equipo técnico debe estar compuesto por los siguientes profesionales como
minimo:(6,16)

e Un promotor de la donacién que sensibiliza, motiva, capta denantes y ayuda en
la atencion al donante en su recuperacion.

e Un recepcionista que recibe, informa y guia al donante éen el proceso de la
donacioén.

e Un seleccionador que se encarga de |la entrevista, valoracion fisica y seleccién
del donante; se recomienda contar con 1 profesional seleccionador por cada 6
donantes seleccionados/haora en promedio,

¢ Unflebotomista que se encarga de la extraccién y atenciéon post donacion del
donante-recuperacion, refrigerio, atencion. de la reaccidén adversa a la
donacion. Se estima que en una camilla de donacion, un donante se demora
en promedio entre 15 a 20 minutos; y teniendo en cuenta que 1 flebotomista
atiende hasta 3 camillas simultaneamente, la meta esperada y el tiempo
estimado-para realizar la jornada (horas que dura la colecta), se podra obtener
con mayor exactitud el personal técnico necesario para la CSE, realizando el
siguiente calculo:(6,8,16)
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Meta de colecta (Mc) = N° personal técnico (plantilla) / N° de horas previstas (h)
x 3 (camillas)

En el caso especifico de UM-CS, es necesario {ener en cuenta que, por lo
general, pueden tener instaladas de 3 a 6<camillas de donacion dentro del
vehiculo,por lo que la definicidn del personal necesario dependera de la meta
planificada, convocatoria realizada, dia, hora, espacio y flujo de poblacién
cautiva donde se encuentre-estacionada.(12,13)

e El encargado del transporte debe tener licencia profesional tipo E, puede dar
apoyo logistico al equipo técnico-y en la limpieza del lugar. Se recomienda que
tambien tenga capacitacion-en primeros auxilios.(24)

b. Establecer-un-lider de la organizacion, ejecucion y evaluacion de la jornada. En
caso de tener personal en formacion dentro del equipo, su practica debe ser
supervisada de manera permanente.(13,17)

c. Coordinar con las personas voluntarias externas al servicio de sangre su apoyo en
los procesos de sensibilizacion, motivacion, captacion, fidelizacion y asistencia
post donacion (refrigerios y entrega de indicaciones luego de donar);(5,6) pero no
pueden desarrollar actividades de caracter técnico como: llenado del Formulario
de Seleccion del Donante de Sangre, seleccién del donante, flebotomia,
identificacion de unidades y tubos, embalaje de unidades de sangre.(12)

8.5 Equipamiento, mobiliario, materiales y dispositivos

Deben estar preparados anticipadamente.a lacfecha de.la colecta en cantidades
suficientes y enfuncion de la cantidad de unidades de sangre previstas a colectar en la
jornada, mas un porcentaje adicional que permita - atender mas donantes de los previstos,
en caso.de ser necesario.(6)

Para l|las  colectas realizadas en PM-CS y UM-CS se recomienda Ilo
siguiente:(5,6,16,17,21)

a. Utilizar mobiliarioy equipamiento” de menor peso posible, para facilitar la
transportacion; deben ser de facil limpieza y desinfeccion; deben contar con el
mantenimiento preventivo y correctivo necesario que asegure su buen
funcionamiento durante Ia jornada.

b. Revisar el lote, registro sanitario y fecha de vencimiento de los materiales y
dispositivos (etiquetas, formularios, tubos, bolsas, etc.) para_su preparacion; se
debe considerar las condiciones apropiadas de temperatura, humedad, vy
ventilacién que garanticen la seguridad de los mismos.-Se debe prever insumos
para la atencion de posibles reacciones adversas a la‘donacion.

c. El almacenaje del equipamiento, mobiliario, material.y dispositivos debe realizarse
de manera organizada en un area especifica donde se garantice su buen estado y
que la estética del lugar sea.la mas adecuada.

d. Las camillas de donacion utilizadas en una CSE deben permitir el cambio de
posicion para atender posibles reacciones| adversas a la donacion y la
recuperacion del donante. En/el caso especifico de los PM-CS, las camillas deben
ser plegables, con apoya brazes, facilmente transportables, de material lavable y
en cantidad. suficiente para una fluida atencion de los donantes. Para las UM-CS,
las camillas. instaladas en el vehiculo deben ser cémodas, con apoya brazos vy
facilmente ajustables para levantar piernas y para reclinacion del respaldar.
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Para los dos tipos de colecta, considerar la cantidad de camillas segun se estima
en el literal a. del numeral 8.4 de este instructivo.

e. En los casos en que un servicio de sangre digitalice el llenado del Formulario de
Selecciéon del Donante de Sangre para la CSE, se debe hacer uso de ordenadores
portatiles u otro soporte tecnolégico<que garantice el acceso remoto y rapido al
sistema implementado por el servicio de sangre. Deben siempre estar en buen
estado, para lo cual se verificara el dia anterior a la colecta su funcionamiento y
deben estar dispuestos en un espacio.adecuado-para su correcto uso.

f. Para organizar y monitorear-el-funcionamiento de las jornadas de CSE se debe
disponer de un registro de uso de-dispositivos, materiales, equipos y mobiliario;
para lo cual se puede verificar la-lista de referencia que se encuentra en anexo de
este Instructivo (anexo 1).

g. En la instalacion de les equipos deben tenerse en cuenta aspectos practicos que
permitan su -mejor colocacion segun las instalaciones, para su uso y facilidades
para su descarga y desmontaje.

8.6 Post donacion

¢ Refrigerio del donante de sangre:

a. En cuanto a su composicion y cantidad, deben cumplir con l0s criterios dispuestos en
la norma técnica “Donacién de Sangre”.(5)

b. Pueden ser un aporte de la comunidad, grupo ciudadano, empresa o institucion,
como un mecanismo de cooperacidon.,y con la.intencion de generar un sentido de
mayor participacion de la misma enla CSE.

c. Deben ser elaborados en condiciones de higiene adecuadas y almacenados en cajas
o recipientes limpios con ventilacion, acorde a sus contenidos.(16)

d. Durante el transporte, deben ser aimacenados en cajas identificadas y reservadas
para use exclusivo de éstos.(12)

¢ Indicaciones post donacion y autoexclusion:

a. Tanto las indicaciones de post donacién, asi como las de autoexclusion deben
cumplir con los criterios dispuestos en la norma técnica “Donacién de Sangre™.(5)

b. Durante la toma del refrigerio, el personal de la CSE debe aprovechar el momento
para vigilar el estado de salud del donante y brindarle material de informacién sobre
indicaciones post donacion, fidelizarlo y promover otro tipo de donacién, por ejemplo
la plaquetoféresis.(12)

c. Para dirigir el talonario de autoexclusién en el PM-CS o.en la'UM-CS se debe
disponer de un buzén junto al espacio destinado para el refrigerio el cual debe estar
cerrado, debe ser de color oscuro no claro, impidiendo asi el que se pueda mirar
desde afuera su contenido, hecho de un material resistente e impermeable, y debe
estar identificado con el nombre “Buzén de attoexclusion” 'de forma clara y visible
para el donante.(5,9)

 Buzon de quejas y recomendaciones:

a. Entodo PM-CS o UM-CS se debe promover que la poblacion atendida usuarios, sean
donantes efectivos o no, expresen su opinion'y satisfaccién en cuanto a la atencién
dada con el.fin de que se conozcan recomendaciones y quejas a partir de las cuales
se deberan definir e implementar planes de mejora continua.(6,12)
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b. Al momento de la toma del refrigerio, el personal técnico de la CSE puede entregar
encuestas de satisfaccion para ser diligenciadas de manera individual en el soporte
establecido: en buzdn y formularios fisicos o digitales.(6,12,17)

8.7 Logistica, embalaje, cadena de frio y transporte de unidades de
sangre colectadas

Para la movilizacion del personal técnico, equipos, muebles, materiales, dispositivos y
unidades de sangre colectadas, hay que tomar en cuenta |as siguientes consideraciones:

a. Los vehiculos utilizados para el transporte  deben ser seguros y bien
mantenidos.(12)

b. La planificacion del-transporte debe considerar el tiempo de desplazamiento desde
el serviciode sangre hasta el lugar de colecta y viceversa; con el fin de organizar el
tiempo para el fraccionamiento de las unidades de sangre.(6,12,13)

c. Durante el transporte se debe garantizar la correcta identificacion y trazabilidad de
las unidades de sangre, tubos con muestras y formularios del donante, segun lo
dispone la norma técnica “Donacion de Sangre”; se recomienda no incluir en las
etiquetas datos personales del donante que incurra en una_ falta a la
confidencialidad.(5)

d. Los equipos utilizados para el almacenamiento temporal y' transporte de las
unidades de sangre deben estar debidamente identificados, ser de facil limpieza y
desinfeccion y, tener mecanismos que permitan mantener \y..monitorear la
temperatura adecuada de las unidades de sangre durante todo el transporte. Se
pueden utilizar €ajas térmicas tipo nevera, enfriadores, o cajas de enfriamiento con
butanodiol .En cumplimiento-con las pautas de bioseguridad, se recomienda evitar el
uso de/neveras de poliuretano o espuma flex \ya que éstas no facilitan la
limpieza.(16,21)

e. Las bolsas y muestras de sangre obtenidas ‘en la CSE deben ser transportadas
hacia el servicio de sangre en un-tiempo ne mayor a seis horas, almacenadas a una
temperatura‘de"1 a 6°C y procesadas en maximo ocho horas transcurridas su
extraccion;(18;21)..para-ello se debe contar con termoémetros o indicadores de
temperatura debidamente calibrados.

f. En el caso de que se cuente con sistemas de refrigeracion tipo “Compocool”, las
unidades de sangre colectadas pueden conservarse en el PM-CS o UM-CS hasta
por ocho horas luego de su extraccion; siempre y cuando no se procesen plaquetas
y cumplan con las condiciones adecuadas de conservacion y embalaje:(16)

g. En el caso de que se tenga previsto obtener plaquetas, el transporte de las unidades
colectadas no debe sobrepasar las cuatro horas transcurridas.desde su extraccion y
éstas deben almacenarse a una temperatura entre 20 y 24°C (6,13,21)

h. Para el almacenamiento temporal y transporte de las unidades de sangre y
muestras sanguineas los empaques.de, los recipientes deben.ser adecuados para
resistir presiones, roturas y situaciones que puedan pener en riesgo la unidad y
muestras.de sangre obtenidas; se debe evitar derrames de sangre en el contendor,
fuera de éste o al momento de la manipulacion de rutina, esto con el fin de prevenir
riesgos para el personal y el ambiente.(13)

i. Las bolsas de las unidades de'sangre y los tubos con muestras sanguineas deben
acompanarse de un-registro, el cual ‘debe contar con al menos la siguiente
informacion.(9)

e Datos de identificacion del servicio de sangre (unicodigo).
« Numero o codigo asignado a la CSE.
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Fecha y lugar de la colecta.

Hora de inicio y fin de la colecta.

Datos de envio: hora de despacho, serie del cédigo de la donacion (desde,
hasta), cantidad de Formularios de Seleccién del Donante de Sangre, numero
total de contenedores y de unidades sanguineas; nimero, total de bolsas de
colecta (cuadruples, triples, dobles), numerototal- de tubos (serologia,
inmunohematologia, amplificacion de acidos nucleicos —NAT-), temperatura de
envio en grados centigrados (contenedor), nombre y firma del responsable del
envio.

o Datos de recepcion: temperatura de envio.en-grados centigrados (contenedor),
hora de recepcion, nombre y firma del responsable de recepcion del
contenedor, recepcion (conforme; no conforme) y observaciones,

Se debera considerar lo siguiente para el registro del transporte de unidades de
sangre y tubos con'muestras sanguineas de una CSE(8,16):

e El registro original debe ser entregado al servicio de sangre procesador junto
con los contenedores de las unidades de sangre colectadas; el cual se archiva
en el servicio de sangre procesador. La copia del registro es adjuntado al
informe de colecta donde deben constar los nombres y firmas, requeridos
(numeral 7.15 de este instructivo).

e Al recibir los contenedores, el servicio de sangre debe revisar la coincidencia
entre lo anotado en el registro de transporte, los Formularios de Seleccion del
Donante de Sangre, las bolsas de- unidades de sangre<colectadas y sus
muestras sanguineas.

e |La conformidad o no resultante de la revisién indicada en el numeral anterior
debe anotarse en el misma registro de'transporte. En.el caso de que la revision
evidencie una no conformidad, se lo debe especificar en detalle y con claridad.

8.8 Bioseguridad y manejo de desechos

Los requisitos. de bioseguridad y manejo de desechos a tener en cuenta para PM-CS y
UM-CS son los siguientes:(13,23,25-28)

a. Asegurar que el equipo de colecta debe tener conocimiento en el manejo
adecuado de desechos infecciosos.

b. Verificar que el personal técnico de colecta use equipos de proteccion personal
como: bata antifluidos, guantes desechables, tapa bocas; de acuerdo al riesgo en
la actividad.

e La secuencia para colocar las prendas de proteccion “personal es la
siguiente:(25,27)
o Primero: bata/mandil.
o Segundo: mascarilla.
o Tercero: guantes
e La secuencia para retirarse las prendas de proteccién:(25,28)
o Primero. guantes
o Segundo: bata/mandil
o Tercero: mascarilla (Manual de normas de bioseguridad para la red de
servicios de salud).

¢. Asegurar el lavado de manos y uso de gel antiséptico del personal que realiza la
CSE.

d. Mantener el orden'y limpieza en todas las areas y fases del proceso de donacién
de sangre.
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e. Evitar salpicaduras de sangre sobre la superficie del suelo, en la preparacion de la
unidad de sangre extraida o en el posterior almacenamiento.

f. Asegura que la superficie de trabajo de atencion a - donantes, flebotomia y
refrigerios deben estar limpios y libres de residuos sanguineos; en caso de que
exista contaminacion con sangre se_hara uso de herramientas y productos de
limpieza adecuados.

g. Realizar la clasificacion de residuos de acuerdo a la "“Nerma Técnica Ecuatoriana
de Requisitos de Transporte, Almacenamiento y Manejo de Materiales Peligrosos
del Instituto Ecuatoriano de Normalizacion”,(29) el uso de recipientes y fundas se
deben realizar de la siguiente manera:

Tabla 1. Tipo de recipiente y funda plastica para el manejo de desechos en una CSE

2 p T
1. =r QU W |
o 8 g |
5 & 5 S |
238 = S S
S g5 8 a 3
- w b O W q.'l I
Color de recipiente y funda / S 5SS 5 = = g
3 R .
proceso de la colecta de sangre § ‘f.? 3 § P ~§ o]
T o NS} NS i
& o S S Y 3
T8 e & o
£ 9 QS NG |
L g NI P 5
:“' &",’\ e B ey ("'m"s}f‘:' ‘
Negro: desechos comunes X X X X X
Rojo: desechos infecciosos y « X b
cortopunzantes’
Verde: desechos no peligrosos, g X %
biodegradables u organicos

Fuente: Norma técnica ecuatoriana-de Gestion ambiental estandarizacion de colores para recipientes de deposito y
almacenamiento temperal de residuos solidos, 2014.(29)

Reglamento gestion desechos generados en establécimientos de salud, 2019.(30)
Elaboracion propia

9. Colecta de sangre extramural en situaciones de emergencia

Estas situaciones constituyen: la necesidad subita de sangre en grandes cantidades; la
incapacidad temporal de un servicio para colectar, procesar y distribuir componentes
sanguineos; la limitacién temporal o impedimento total de la poblacién para donar sangre;
el impedimento para utilizar las existencias de componentes sanguineos procesados; o, la
afluencia subita de donantes para atender un nuevo requerimiento.

En cualquiera delos casos antes indicades, la” adecuadai.gestion de los donantes
determina una respuesta eficaz en dichas situaciones;(6) por lo cual, se debe considerar
lo siguiente:

a. lLos servicios de sangre deben contar con _un-plan de accion que le permita
afrontar una emergencia, optimizando la captacion de donantes y la provision de
componentes sanguineos, el que debe estar en concordancia con lo dispuesto en
el instruetivo de gestion de riesgos parala seguridad y disponibilidad de sangre en
el Ecuader(31) en su version vigente y en coordinacion con entidades de
respuesta locales, zonales y nacionales.
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Los planes de accion deben tener en consideracion que-en uUna emergencia

nacional la disponibilidad de sangre puede estar influida por: catastrofes

biolégicas, geolégicas, meteorologicas, tecnolégicas. o '‘debidas a conflictos
humanos.(6)

Las reservas de sangre y componentes sanguineos deben ser suficientes para

atender a la poblacién de manera-oportuna ‘per un periodo-al menos siete dias, y

propender al trabajo en red con otros servicios de sangre.(6)

Las CSE que por situaciones 'de emergencia nacional dificulten el traslado de

equipos y talento humano de colecta o la movilizacion de donantes, deben

suspenderse; asi mismo; buscar.un mecanismo distinto para el aprovisionamiento
de sangre mientras dura la emergencia y reanudar rapidamente sus actividades
una vez concluida.(6)

Es importante que en situaciones de emergencia los servicios de sangre deben dar

un mensaje claro, preciso y sin alarmar a la comunidad respecto a las necesidades

reales de sangre; los mensajes deben ser coordinados con la entidad encargada
del suministro de sangre y los medios de comunicacién.(6)

La gestién de una emergencia nacional en sangre consiste en tres fases:(6,31)

1) Preparacion: coordinar acciones con el Ministerio de Salud Publica, instancias
locales y nacionales oficiales involucradas, para identificar riesgos y evitar o
disminuir sus efectos. Por ejemplo, evaluar el incremento de concentrados de
glébulos rojos.

2) Respuesta. elaborar y coordinar eficazmente un plan de colecta de sangre
adecuado segun el tipo de ‘eémergencia, estableciendo los medios de
comunicacion y logisticos responsables para asegurar la disponibilidad de |a
sangre y componentes sanguineos,

3) «Recuperacion: desactivar el plan.de accion cuando el desastre se ha superado
e iniciar el trabajo de .reparacién , de infraestructuras esenciales vy
reprogramacion-de sesiones de donacion de sangre.
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10.

Abreviaturas

BS:
CC:
CCD:
CSE:
CS:
FSDS:
MSP:
NAT:
PNS:
RAD:
SS:

UM-CS:
PM-CS:

POE:

Banco de sangre

Centro de colecta/de sangre

Centro de colecta y distribucion de sangre
Colecta de sangre extramural

Componente(s) sanguinea(s)

Formulario de Seleccion del Donante de Sangre
Ministerio de Salud Publica

Técnica de amplificacion de acidos nucleicos (siglas en inglées)
Programa Nacional de Sangre

Reaccion(es) adversa(s) a la donacién

Servicio de sangre

Unidad movil de colecta de sangre

Punto movil de colecta de sangre
Procedimientos operativos estandar
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12. Anexos $?»

Anexo 1. Lista de insumos, materiales, equipos y mobili

ari @D\pos un proceso§
para una colecta de sangre extramural (CSE 6 @
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plegable

Mesa p
Sillas plasticas X X

Mobiliario Carpas £X
Carpas de apoyo (si aplica) < NY | x
Extensiones eléctricas A’$‘ X

. . TV o reproductor de video para difusién de

Fquipamisi promocir:males digitales (si%plica) B ' \U L % %
Folleteria informativa sobre requisitos para-don: \év
pasos de donacion dl i nacic

Material informati pueden ser: tri di ~ X X!
lonas tlpo s I@ na jombos

as de apoyo (si‘aplica)
ormulario de Seleccion del Donante de Sangre
(FSDS)

Material de regis
de informacion

Tableros para llenado de Formularios de Seleccion X |
del Donante de Sangre % ;
Fechero 1 X |
Material de oficina -Almohadllla para tinta de fechero (NN | x X|

Mobiliario

XXX [x (x| x| x|x
RKIXR|X[X (XX | X | XX

| Bascula con tallimetro portatil
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X
X
X
)
arcadores permgn%y X X
Material de ofioina 1 dor tipo resaltador e i
rapadora (con grapas de repuesto) X X
Esferograficos X X
Material de limpieza | Basureros para basura comuin X X
y manejo de N y)
desechos Guardianes para desechos cortopunzantes a ?Y X
Camillas de donacion portatiles P , X
Camillas de donacion e radas X
Mesas plasticas % X < é [\6 ; x
Mobiliario illas plasticas .\~ A(\ N> W\ X
sas de may iares - X
as de mayo/auxili mpotradas X
rpas T AN X
| Extensiones eléctricas - . | X X
ometro para W temperatura de caja N -
térmica de almacenamiento temporal y envio
Equipamie alanza de agitacion X X
odillos de tubuladura X X
Pinzas tipo pico de pato X X
Marcadores permanentes N X"J x
Lapiz dermogréfico A P> x
Material de oficina | Marcador tipo resaltador {\TA' X X
' Grapadora (con grapas de repuesto) -\~ x x
| Cinta de embalaje A B x x
Material de registro | Informe diario de CS a x
de informacion X X
X X
X X
X X
2acti X X
ensores o cubetas / lancetas x x
‘ ardianes para desechos cortopunzantes x X
aja térmica o cooler para almacenamiento temporal
| y transporte de unidades colectadas - ;i
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| Gel refrigerante,-hielo-azul (ice blue) o pilas
 temperadas (tipo C‘ompoccm;) N\ Y
| Frazadas/cobijas . U X
__;Pbrta tijeras

I Torundero
‘ Eggu&fas con codtgos QQ registro del donante (de
barras u otro)

x

»

ol x| x

»

|-Torniquetes
Papel toalla desechable
Gradillas
Guantes desechables
Curitas (tira adhesiva sanitaria)
Esparadrapo
Alcohol o alcohol yodado
Alcohol en gel para desinfeccion de manas
Desinfectante para tijefas y pinzas
| Algodén VI %
Pelotas antre‘stﬁes pa’ra dorxames )
fiquin da gnmeros au?dhes (debe ccmsiar de:
 Solucion Salina 0.9% 1000cc; Eqv}m de venoclisis,
'Catlén N° 22, Algoddn, Alcohol, Porta sueros o x
perchero portatil Tanque de oxigeno de 680 litros,
'Mascarilla para oxigeno o bigotera).
‘Basureros para biopeligros x
-Fundas de basura negra y roja grandes X
Fundas de basura negra y roja pequefias x
Material de ,r,:mpfeza Etiquetas para basura comun X
y manejo de Etiquetas para desechos cortopunzantes X \ A

x

X

X

X

xxxxxxx‘xsxxxx
PR AR S S SR SRS R S
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Mo | M x|

desechos Escoba

Pala recogedora de basura

Desinfectante (limpieza)

Panos de Ilmp:eza de tela y papel toalka de%echable v

Post donacién (refrigerio, autoexclusién y'descanso del donante) | |

nCarpas g X
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‘*Bfﬁion de quejas y recomendamones X

o 2 XXX

‘E@ﬁéﬁ‘rla |nformat|va smsre ereqwsﬁos para donar,
pasos de donacion e mdrcamones post donacién,
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‘informativos

X
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Fuente: AINE. estién de Donantes. 2010.(6)
i | de Sangre. Colectas externas de sangre.(12)
ancerologia ESE. Manual para banco de sangre y servicio transfusional, atencion oncologica

Instituto N.'
general. (16)
Elaboracién propia

ES FIEL COPIA DEL DOCUMENTO QUE CONSTA
ARCHIVO DE LA DIRECCIO SECR
GENERAL, AL QUE ME

‘ LO CERTIFICOENQ
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Resolucion Nro. MPCEIP-SC-2019-0260-R

Quito, 08 de noviembre de 2019

MINISTERIO DE PRODUCCION, COMERCIO EXTERIOR, INVERSIONES Y PESCA

SUBSECRETARIA DE CALIDAD

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 52 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador, “Las personas tienen derecho a disponer de bienes v servicios de dptima calidad v a
elegirlos con libertad, asi como a una informacion precisa y no enganosa sobre su contenido v
caracteristicas"';

Que, la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad establece: el Sistema Ecuateriano de la Calidad,
tiene como objetivo establecer ¢l marco juridico destinado a: “i) Regular-dos principios, politicas v
entidades relacionados con las actividades vinculadas con la evaluacion de la_eonformidad, que
Jacilite el cumplimiento de los compromisos internacionales en, esta materias, W) Garantizar el
cumplimiento de los derechos ciudadanos relacionados conda seguridad Aaproteccion de la vida v
la salud humanag animal v vegeral, la-preservacion del wmedio ambiente, la proteccion del
consumidor contra practicas engdnosas, v)la corceeeion v sancion de estas practicas: v. iii)
Promovers é incentivar la culivra de la calidad y=el mejoramiento de la compelitividad en la
sociedad ecuatoriana "'

Que, ¢l Articulo 2 del Decgeto Ejecutivo No. 338, publicado en el Suplemento del Registro Oficial
No. 263 del9 de Junio de 2014 establéce:| "Sustinivanse las denominaciones del Instituto
Ecuatoriane deNormalizacion por Servicio Ecvatoriano de Normalizacion. (...) "

Que, de conformidad con ¢l Articulo 3 del Acuerdo Ministerial No. 11256 del 15 de julio de 2011,
publicado en el Registro Oficial No. 499 del 26 de julio de 2011, el tratamiento para las normas y
documentos que no son de autoria del INEN estin sujetos a un costo establecido por el Qrganismo
de Normalizacién Internacional;

Que, mediante Resolucion No. 13 536 del 20 de diciembre de 2013, publicada en ¢l Registro
Oficial No. 153 del 10 de enero de 2014 se oficializé con caracter. de VOLUNTFARIA la Norma
Técnica Ecuatoriana NTE INEN-IEC 60076-7:2014 (Primera edicion) TRANSFORMADORES
DE POTENCIA. PARTE 7: GUIA DE.CARGA PARA TRANSFORMADORES DE
POTENCIA SUMERGIDOS EN ACEITES: (IEC 60076-7:2010, IDT):

Que. la Comision Electrotécnica Internacional 1EC:en ¢l afig 2018, publicd la Segunda edicion de
la Nofma Internacional TEC 60076:2018 POWER TRANSEORMERS — PART 7: LOADING
GUIDE FOR MINERAL-OIL-IMMERSED POWER TRANSFORMERS:

Que, el Servicio Ecuatoriano de Normalizagion. INEN, entidad competente en materia de
Reglamentacion, Noérmalizacion y Metrologia, ha adoptado la Norma Internacional [EC
60929:2018 como la Norma Téenica Ecuatoriana NTE INEN-IEC 60076:2019 (Segunda edicidn)
TRANSFORMADORES DE POTENCIA — PARTE 7: GUIA DE CARGABILIDAD PARA
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TRANSFORMADORES DE POTENCIA SUMERGIDOS EN ACEITE MINERAL (IEC
60076-7:2018, IDT);

Que su elaboracién ha seguido el tramite regular de conformidad al Instructivo) Interno del INEN
para la elaboracion y aprobacion de documentos mormatives del) INEN/ mediante el estudio y
participacion en Comités Nacionales Espejo establecido en la Resolucién No:2017-003 de fecha 25
de enero de 2017

Que, mediante Decreto Ejecutivo No.-559.del 14 de noviembre de 2018, publicado en el Registro
Oficial'Suplemento No. 387 del 13 de diciembre de 2018, en su articulo | se decreta “Fusionese
por absorcion al Ministerio_de  Comercio-Exterior e Inversiones las siguientes instituciones: el
Ministerio de Industrias'y Productividad, el Instituto de Promocion de Exportaciones e Inversiones
Extranjeras, v el Ministeriovde Acuaculturary Pesca’; y en su articulo 2 dispone “Ura vez
concluido el pracesonde. fusion por absorcion, modifiquese la denominacion del Ministerio de
Comercio Exterior e Inversiones a Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y
Pesca';

Que, en la normativa Ibidem en su articulo 3 dispone “Una vez concluido el proceso de fusion por
absorcion, todas las competencias, atribuciones, funciones, representaciones, v delegaciones
constantes en leyes, decretos, reglamentos, y demds normativa vigente, que le correspondian al
Ministerio de Industrias y Productividad, al Instituto de Premocion de Exportaciones, e
Inversiones Extranjeras, y el Ministerio de Acua€ultura y Pesca, seran aswmidas por el Ministerio
de Produccion, Comertio Exterior, Inversiones'y Pesca'’;

Que, mediante Informe Téenico realizado por la Direceion de Gestion Estratégica de la Calidad, de
la Subsceretaria de Calidad; contenido en la Matriz de Revision No. ENV-0003 de fecha 16 de
septiembre de 2019, se procedio a la aprobacion técmica, y'se recomend6 continuar con los tramites
de oficializacion de la Nomma Técnica LEcuatoriana” NTE INEN-IEC 60076:2019 (Segunda
edicion) TRANSFORMADORES DE POTENCIA — PARTE 7: GUIA DE CARGABILIDAD
PARA TRANSFORMADORES DE POTENCIA SUMERGIDOS EN ACEITE MINERAL
(IEC 60076-7:2018, IDT);

Que, de conformidad con el tltimo inciso del Articulo 8 de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la
Calidad, el Ministerio de Industrias y Productividad es la institucion rectora del Sistema
Lcuatoriano de la Calidad; de igual manera lo sefiala ¢l literal f) del Articulo_I7-de la Ley Ibidem en
donde establece: “En relacion con el INEN, corresponde al Ministevio de Industrias y
Productividad; aprobar las propuestas de normas o reglamentos (iécnicos y procedimientos de
evaluacion de la conformidad, en el ambito de su competencia™(...)"~en “eonsecuencia es
competente para aprobar y oficializar con el cardcter de' VOLUNTARIA la Norma Técnica
Ecuatoriana NTE INEN-IEC 60076:2019 (Segunda ‘edicion) TRANSFORMADORES DE
POTENCIA — PARTE 7: GUIA DE CARGABILIDAD PARA TRANSFORMADORES DE
POTENCIA SUMERGIDOS EN ACEITE MINERAL (IEC 60076-7:2018, IDT); mediante su
publicacion en el Registro Oficial, a fin de que exiSta un justo equilibrio de intereses entre
proveedores y consumidores;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 11446 del 25 de noviembre de 2011, publicado en el
Registro Oficial No: 599 del 19 de diciembre de 2011, la Ministra de Industrias y Productividad
delega a la Subsceretaria de la Calidad la facultad de aprobar y oficializar las propuestas de normas
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Resolucion Nro. MPCEIP-SC-2019-0260-R

Quito, 08 de noviembre de 2019

o reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de lacanformidad-propuestos por el INEN
en el ambito de swompetencia de conformidad con lo previsto €n la Ley del Sistema Ecuatoriano
de la Calidad y en su reglamento general; vy,

En ejercicio de las facultades que le coneede la Ley.

RESUELVE:

ARTICULO 1.- Aprobar y oficializar con el caricter de VOLUNTARIA la Segunda edicion de
la Norma Técenica Ecuatoriana NTE INEN-IEC 60076:2019 (Transformadores de potencia —
parte 7: guia de cargabilidad para transformadores de potencia sumergidos en aceite mineral
(IEC 60076-7:2018, IDT)), que se aplica a los transformadores sumergidos en aceite mineral.
Describe el efecto de la operacion bajo diferentes temperaturas ambiente y condiciones de
carga durante la vida del transformador.

ARTICULO 2.- Esta norma técnica ecuatoriana NTE INEN-TEC 60076:2019 (Segunda edicion)
reemplaza a la NTE INEN-IEC 60076:2014 (Primcra edicion), y entrara ¢ vigencia desde la fecha
de su publicagion en el Registro Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE erlel Registro Oficials, 1§ NOV 2019

Documento firmado electronicamente

Ing. Hugo Manuel Quintana Jedermann
SUBSECRETARIO DE CALIDAD
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Resolucion Nro. MPCEIP-SC-2019-0261-R

Quito, 08 denoyviembre de 2019

MINISTERIO DE PRODUCCION, COMERCIO EXTERIOR,INVERSIONES Y PESCA

SUBSECRETARIA DE CALIDAD

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad-con lo dispuesto en el Articulo 52 de la Constitucion de la Reptblica del
Ecuador, “Las personas tienen derecho a disponer de bienes y servicios de optima calidad v a
elegirlos con libertad, asi como a una informacion precisa y no engafiosa sobre s contenido v
caracteristicas "',

Que, la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad establece: ¢l Sistema Ecuatoriano de la Calidad.
tiene como objetivo establecer ¢l marco juridico destinado a: i) Regular ok principios, politicas v
entidades relacionados con las actividades vinculadas con la evalyacion de laconformidad, que
facilite el cumplimiento de los compromisos internacionales-en, esta muarerias W) Garantizar el
cumplimiento de los derechos ciudadanos relagionados conda seguridad Tavprarcecion de fa vida v
la salud humana, animal v vegetal, la~preservacion del medio \ambiente, la proteccion del
consumidor gontra practicas enghnosas v/ la correecion v sancion de estas practicas; v, iii)
Promover je incentivar la culnva de Ja calidgd el mejoramiento de la competitividad en la
sociedad ecuatoriana”';

Que, ¢l Astieulo 2 del Deeréto Ijecutivo No. 338 publicado en el Suplemento del Registro Oficial
No. 263 del9 de Junio de 2014 establece: *Sustitiivanse las denominaciones del Institito
Ecuatoriano deNormalizaéion por Servicio Eetiatoriano de Normalizacian. (...) ™"

Que, de conformidad con el Articulo 3 del Acuerdo Ministerial No. 11256 del 15 de julio de 2011,
publicado en el Registro Oficial No. 499 del 26 de julio de 2011, ¢l tratamiento para las normas y
documentos que no son de autoria del INEN estdn sujetos a un costo establecido por el @rganismo
de Normalizacion Internacional;

Que, la Organizacion Internacional de Normalizacion, SO, en conjunto con la Comision
Electrotéenica Internacional, IEC, en ¢l afo 2017, publicaron la-Norma Interpagional ISO/IEC
30182:2017 SMART CITY CONCEPT MODEL - GUIDANCE FOR ESTABLISHING A
MODEL FOR DATA INTEROPERABILITY;

Que, el Servicio Ecuatoriano dé¢ Nommalizacion, “INEN. eatidad| competente en materia de
Reglamentacion, Normalizacion w, Metrologia, \ha*adoptado la—Norma Internacional 1SO/IEC
30182:2017 como la Norma Técnica Ecuatgriana NTE_INEN-ISO/IEC 30182 MODELO DE
CONCEPTO DE CIUDAD INTELIGENTE -ORIENTACION PARA ESTABLECER UN
MODELO DE INTEROPERABILIDAD DE DATOS (ISO/TEC 30182:2017, IDT);

Que su claboracion ha'séguido el tramite regular de conformidad al Instructivo Interno del INEN
para la elaboracion . aprobacion de documentos normativos del INEN mediante ¢l estudio v
participacion en Comités Nacionales Espejo establecido en la Resolucion No. 2017-003 de fecha 25
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de encro de 2017;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 559 del 14 de noviembre de 2018, publicado en el Registro
Oficial Suplemento No. 387 del 13 de diciembre de 2018, en su artfeulo 1 -se deereta “Fusionese
por absorcion al Ministerio de Comercio Exterior e Inversiones las siguientes instituciones: el
Ministerio de Industrias y Productividad, el Instituto de Promocion de Exportaciones e Inversiones
Extranjeras, v el Ministerio de Acuaculiura y Pesea'’; 'y en su articulo 2 dispone "Una vez
concluido el proceso de fusion por. absorcion, modifiquese la-denominacion del Ministerio de
Comercio Exterior e Inversiones a Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y
Pesca’;

Que, en la normativa lbidem en su articulo 3 dispone “Una vez concluido el proceso de fusion por
absorcion, todas las competencias, atribuciones, funciones, representaciones, v delegaciones
constantes en leyes, decretos, reglamentos, v demds normativa vigente, que le corrvespondian al
Ministerio de Industrias y Productividad, al Instituto de Promocion de Exportaciones, e
Inversiones Extranjeras, v el Ministerio de Acuacultura v Pesca, serdn asumidas por el Ministerio
de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca™;

Que, mediante Informe Técenico realizado por la Direccion de Gestion Estratégica de la Calidad, de
la Subsecretaria de Calidad; contenido en la Matriz de Revision No. THS-0076 de fecha 09 de
septiembre de 2019, se procedio a la aprobacion téenica, y se recomendd continudr-con los tramites
de oficializacion de la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-ISO/IEC 30182 MODELO DE
CONCEPTO DE _CIUDAD INTELIGENTE - ORIENTACION PARA ESTABLECER UN
MODELO DEINTEROPERABILIDAD DE DATOS(ISO/IEC 30182:2017, IDT);

Que, de conformidad con el Gltimo inciso del Articulo 8 de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la
Calidad, el Ministerio de Industrias y. Productividad ‘es la instituciéon rectora del Sistema
Ecuatoriano de la-Calidad;-de igual manera lo senala el literal f) del Articulo 17 de la Ley Ibidem en
donde establece:~"En relacion con el INEN, corresponde al Ministerio de Industrias y
Productividad; aprobar las propuestas de normas o reglamentos técnicos y procedimientos de
evaluacion de la conformidad, en el dambito de su competencia (...)", en consecuencia es
competente para aprobar y oficializar con el caracter de VOLUNTARIA la Norma Técnica
Ecuatoriana NTE INEN-ISO/IEC 30182 MODELO DE CONCEPTO DE CIUDAD
INTELIGENTE - ORIENTACION PARA ESTABLECER UN <MODELO DE
INTEROPERABILIDAD DE DATOS (ISO/IEC 30182:2017, IDT); medianfesu publicacion en
el Registro Oficial. a fin de que exista un justo equilibrio de intefeses entre proveedores y
consumidores;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 11446 del 25 de noviembre de 2011, publicado en el
Registro Oficial No: 599 del 19 de diciembre de 2011, la Ministra de Industrias y Productividad
delega a la Subsecretaria de la Calidad la facultad de aprobar y oficializar las propuestas de normas
o reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la conformidad propuestos por el INEN
en ¢l ambito de su competencia de conformidad con lo previsto en la Ley del Sistema Ecuatoriano
de la Calidad y en su reglamento general; y,

En ¢jercicio de las facultades quele concede la Ley.
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RESUELVE:

ARTICULO 1.- Aprobar y oficializar con ¢l caricter de VOLUNTARIA ta Norma Téenica
Ecuatoriana NTE INEN-ISO/IEC 30182 (Modelo, de concepto de  ciudad inteligente -
orientacion para establecer un modelo de interopérabilidad de datos (ISO/TEC 30182:2017,
IDT)), que describe y brinda orientacion sobre un-anodelo de concepto de ciudad inteligente
(SCCM) que puede proporcionar la hase de la interoperabilidad entre los sistemas de
componentes de una ciudad inteligente, al alinear las ontologias en el uso en diferentes
sectores.

ARTICULO 2.- “Esta-norma técnica ecuatortana NTE INEN-ISO/IEC 30182:2019 entrard en
vigencia desde la fécha.de su publicacion en ¢l Registro Oficial.

COMUNIQUESE ¥ PUBLIQUESE en ¢l Registro Oficial. 08 NOV 2019

Documento firmado electronicamente

Ing. Hugo Manuel Quintana Jedermann
SUBSECRETARIO DE.CALIDAD
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Resolucion Nro. MPCEIP-SC-2019-0262-R

Quito, 08 de moviembre de 2019

MINISTERIO DE PRODUCCION, COMERCIO EXTERIOR,INVERSIONES Y PESCA

SUBSECRETARIA DE CALIDAD

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 52 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador, “Las personas tienen derecho a disponer de bienes y servicios de optimea calidad v a
elegirlos con libertad, asi como a una informacion precisa v no enganosa sobre su contenido v
caracteristicas’”;

Que, la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad establece: el Sistema Ecuatoriano de la Calidad.
tiene como objetivo establecer ¢l marco juridico destinado a: "i) Regularlos principios, politicas v
entidades relacionados con las actividades vinculadas con la evaluacion de la conformidad, que
Sacilite el cumplimiento de los compromisos intefnacionales en. este maierids, i) Garantizar el
cumplimiento de los derechos ciudadanos relacionados conda seguridad Aaproteceion de la vida v
la salud humana, animal y vegetal, la~preservacion del smedio wmbiente, lu proteceion del
consumidor contra prdacticas enganosas v/ la correecion v sancion de estas prdcticas; v, iii)
Promover e incentivar la cultura de la calidad v=el mejoramiento de la competitividad en la
sociedad ecuatoriana”;

Que, el Articulo 2 del Decreto Ejecutivo No. 338, publicado cn el Suplemento del Registro Oficial
No. 263 del. 9 de Junio de 2014 establece:, “Sustitiivanse las denominaciones del Instituto
Ecuatoriano de Novmalizacion por Servicio Eenatoriano de Normalizacidn. (...)""

Que, de conformidad con el Articulo 3 del Acuerdo Ministerial No. 11256 del 15 de julio de 201 1.
publicado en el Registro Oficial No. 499 del 26 de julio de 2011, ¢l tratamiento para las normas y
documentos que no son de autoria del INEN estan sujetos a un costo establecido por el Qrganismo
de Normalizacion Internacional;

Que, mediante Resolucion No. 12 213 del 28 de septiembre de 2012 %publicada cn el Registro
Oficial No. 079 del 12 de septiembre de 2013 se oficializd con catdcterde VOLUNTARIA la
Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2618:2013 ALIMENTOS ELABORADOS A BASE DE
CEREALES PARA LACTANTES Y NINOS PEQUENOS. REQUISITOS;

Que la elabordacion de la Primera revisién de la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2618
NORMA ‘PARA ALIMENTOS ELABORADOS A/ BASE DE CEREALES PARA
LACTANTES Y NINOS PEQUENOS (CODEX STAN. 74-1981, MOD), ha seguido ¢l tramite
regular de conformidad al Instructivo, Interno del INEN-para la elaboracion y aprobacion de
documentos: normativos del”INEN medidnte el estudio y participacion en Comités Nacionales
Espejo establecidoen 1a Resolucion No. 2017-003)de fecha 25 de enero de 2017:

Que, mediante Deereto Ejecutivo No. 559 del 14 de noviembre de 2018, publicado en el Registro
Oficial Suplemento No. 387 del 13 de diciembre de 2018. en su articulo | se decreta “Fusionese
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por absorcion al Ministerio de Comercio Exterior e Inversiones las siguientes instituciones: el
Ministerio de Indusirias y Productividad, el Instituto de Promocion de Exportaciones e Inversiones
Extranjeras, y el Ministerio de Acuacultura y Pesca’; y en su articulo 2 dispone “Una vez
concluido el proceso de fusion por absorcion, modifiquese la denominaciondel Ministerio de
Comercio Exterior e Inversiones a Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y
Pesca’;

Que, en la normativa Ibidem en su articule 3 dispone “Una vez concluido el proceso de fusion por
absorcion,todas las competencias, .atribuciones, funciones, representaciones, y delegaciones
constantes en leves, decretos, reglamentos, y.demds normaltiva vigente, que le correspondian al
Ministerio de Industrias y Productividad, al ~Instituto de Promocion de Exportaciones, e
Inversiones Extranjeras; y'el Ministerio de Aenacultura y Pesca, seran asumidas por el Ministerio
de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca’,

Que, mediante Informe Técnico realizado por la Direccion de Gestion Estratégica de la Calidad, de
la Subsecretaria de Calidad; contenido en la Matriz de Revision No. AFP-0197 de fecha 10 de
septiembre de 2019, se procedio a la aprobacion técnica, y se recomendo continuar con los tramites
de oficializacion de la Primera revisién de la Norma Técnica Ecuatoriana  NTE INEN 2618
NORMA PARA ALIMENTOS ELABORADOS A BASE DE CEREALES PARA
LACTANTES Y NINOS PEQUENOS (CODEX STAN 74-1981, MOD);

Que, de conformidad con el tltimo inciso del Articulo 8 dela Ley del Sistema Ecuatoriano de la
Calidad, el Ministerio de Industrias y Productividad-es la institucion rtectora del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad; de igual manera lo senala el literal f) del Articulo 17 de la Ley Ibidem en
donde establece: “En relacion con el INEN,. corresponde al Ministerio de Industrias y
Productividad; aprobar las propuestas de normas o reglamentos técnicos y procedimientos de
evaluacion de la conformidad, en el ambito de su competencia (...)", en consecuencia es
competente para aprobar y ofieializar con el caracter de VOLUNTARIA la Primera revision de la
Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2618 NORMA PARA ALIMENTOS ELABORADOS
A BASE DE CERFALES PARA LACTANTES Y NINOS PEQUENOS (CODEX STAN
74-1981, MOD); mediante su publicacion en el Registro Oficial, a fin de que exista un justo
equilibrio de intereses entre proveedores y consumidores;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 11446 del 25 de noviembre de 2011, publicado en el
Registro Oficial No. 599 del 19 de diciembre de 2011, la Ministra de Industrias y Productividad
delega a la Subsecretaria de la Calidad la facultad de aprobar y oficializar las propuestas de normas
o reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la conformidad propuestos por el INEN
en el ambito de su competencia de conformidad con lo previsto.en la-Ley del Sistema Ecuatoriano
de la Calidad y en su reglamento general; vy,

En ejercicio de las facultades que le concede la Ley.

RESUELVE:

ARTICULO 1.~ Aprobary-oficializar con el caricter dc VOLUNTARIA la Primera revisién de
la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2618 (Norma para alimentos elaborados a base de
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cereales para lactantes y nifios pequenos (CODEX STAN 74-1981, MOD)), que se.aplica a los
alimentos elaborades a base de cereales destinados a la alimentacion-dé lactantes como
alimento complementario en general desde la edad de seis meses.en adelante, teniendo en
cuenta las necesidades nutricionales individuales, y para alimentar a los nifios de corta edad
como parte de una dieta progresivamente diversificada, en concordaneia con la Estrategia
Mundial para la alimentaciéon del lactante y del nifio pequeiio y la reselucion 54.2 (2001) de la
Asamblea Mundial de Salud.

ARTICULQ 2.- Disponer al Servieio Benatoriang-de Normalizacion, INEN. que de conformidad
con el Acuerde Ministerial No. 11256 del 15 de julio de 201 1publicado en el Registro Oficial No.
499 del 26 de julio de 201 1, publigue la Primera.revision de la Norma Téenica Ecuatoriana NTE
INEN 2618 NORMA PARA ALIMENTOS EDABORADOS A BASE DE CEREALES PARA
LACTANTES Y-NINOS PEQUENOS (CODEX STAN 74-1981, MOD), ¢n la pagina web de
esa institucion, www.normalizacion.gob.ec.

ARTICULO 3.- Esta norma técnica ecuatoriana NTE INEN 2618:2019 (Primera revision)
reemplaza a la NTE INEN 2618:2013, y entrara en vigencia desde la fecha de su publicacion en ¢l
Registro Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial. 8 NOV. 2018

Documento firmade électronicantente

Ing. Hugo Manuel Quintana Jedermann
SUBSECRETARIO DE CALIDAD
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Resolucién Nro. MPCEIP-SC-2019-0265-R
Quito, 08 de noviembre de 2019

MINISTERIO DE PRODUCCION, COMERCIO EXTERIOR, INVERSIONES Y PESCA

SUBSECRETARIADE CALIDAD

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad. con lo dispuesto en el Articulo 52 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador, “Las personas tienen derecho a disponer de bienes v servicios de dptima calidad v
elegirlos con libertad, asi como a una informacion precisa v no engaitosa sobre st contenicdo v
caracteristicas’;

Que, la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad establece: el Sistema Ecpatoriane de la Calidad,
ticne como objetivo establecer el marco juridico destinado a: “i) Regularilos principios. politicas v
entidades relacionados con las actividades vinculadas con la evaluacion e la_eonformidad. que
Jacilite el cumplimiento de los compromisos interpacionales en esta materfa; ) -CGarantizar e/
cumplimiento de los derechos cindadanos relacionados conda SeguridadAamprotecceion de la vida v
la salud humanag animal v vegeral, la-preservacion del\medio vambiente, la proteccion del
consumidor eontra practicas enganosas v la correeeion v sancion de estas practicas: v. iii)
Promover ¢ ineentivar la culturade la calidad=yel” mejoramiento de la competitividad en la
sociedad ecuatoriana’';

Que, el Articulo 2 del Decreté Ejecutivo No. 338, publicado en el Suplemento del Registro Oficial
No. 263 del, 9 de Junio de 2014 establecey SSustitivanse las denominaciones del Instituto
Ecuatariane de Novrmalizacion por Servicio Eenatoriano de Normalizacion. f...) ™"

Que, de conformidad con ¢l Articulo 3 del Acuerdo Ministerial No. 11256 del 15 de julio de 2011,
publicado en el Registro Oficial No. 499 del 26 de julio de 2011, el tratamiento para las normas y
documentos que no son de autoria del INEN estan sujetos @ un costo establecido por el'Organismo
de Normalizacion Internacional:

Que, la Organizacidén Internacional de Normalizacion, 1SO, en el afig 2015, publicod la Guia
Internacional 1ISO 31:2015 REFERENCE MATERIALS - CONTENTS OF CERTIFICATES.
LABELS AND ACCOMPANYING DOCUMENTATION;

Que, ¢l Servicie® Ecuatoriano de Normalizaeion, INEN.Sentidad. competente en materia de
Reglamentacién, Normalizacion y Metrologia. ha adeptado la Guia Internacional 1SO 31:2013
como la Tercera edicion de la Guia de Practica Fevatoriand GPE INEN-ISO 31 MATERIALES
DE ~REFERENCIA - CONTENIDO 'DE LOS. _CERTIFICADOS, ETIQUETAS Y
DOCUMENTACION COMPLEMENTARIA (Guia 1SO 31:2015, IDT):

Que su elaboracion ha seguido ¢l tramite regularde conformidad al Instructivo Interno del INEN
para la elaboracion y=aprobacion de documentos normativos del INEN mediante el estudio y
participacion en Comités Nacionales Espejo establecido en la Resolucion No. 2017-003 de fecha 25
de enero de 2017;
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Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 559 del 14 de noviembre de 2018, publicado en el Registro
Oficial Suplemento No. 387 del 13 de diciembre de 2018, en su articulo 1 se decreta “Fusionese
por absorcion al Ministerio de Comercio Exterior e Inversiones las siguientes. instituciones: el
Ministerio de Industrias y Productividad, el Instituto de Promecion de Expertaciones e Inversiones
Extranjeras, y el Ministerio de Acuacultura y Pesca™; y.en su articulo 2 dispone “Una vez
concluido el proeeso de fusion por absorcion, modifiguese la denominacion del Ministerio de
Comercio Exterior e Inversiones a Ministerio de-Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y
Pesca’™;

Que, en la normativa Ibidem en su articulo 3 dispone “Una vez concluido el proceso de fusion por
absorcion, todas. las competencias, alribiiciones, funciones, representaciones, y delegaciones
constantes en leyes, decretos, reglamentos, y demds normativa vigente, que le correspondian al
Ministerio de Industrias y Productividad, al Instituto de Promocion de Exportaciones, e
Inversiones Extranjeras, y el Ministerio de Acuacultura v Pesca, serdn asumidas por el Ministerio
de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca™,

Que, mediante Informe Técnico realizado por la Direccion de Gestion Estratégica de la Calidad, de
la Subsecretaria de Calidad; contenido en la Matriz de Revision No. PEQ-0039 de fecha 10 de
septiembre de 2019, se procedio a la aprobacion técnica, y se recomendo continuar con los tramites
de oficializacion de la Tercera edicion de la Guia de Préictica Ecuatoriana. GPE INEN-ISO 31
MATERIALES DE . REFERENCIA - ‘CONTENIDO DE LOS CERTIFICADOS,
ETIQUETAS Y DOCUMENTACION COMPLEMENTARIA (Guia ISO 31:2015, IDT);

Que, de conformidad con el Gltimo inciso del-Articulo 8 de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la
Calidad, el Ministerio de Industrias 'y Productividad ‘es la institucion rectora del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad; de igual manera lo sefiala el literal f) del Articulo 17 de la Ley Ibidem en
donde establecer“En.wrelacion con el INEN, corresponde al Ministerio de Industrias y
Productividad: aprebar las propuestas de normas o reglamentos técnicos y procedimientos de
evaluacion de la conformidad, en el ambito de su competencia (...)", en consecuencia es
competente para aprobar y oficializar con el cardcter de VOLUNTARIA la Tercera edicién de la
Guia de Practica Ecuatoriana GPE INEN-ISO 31 MATERIALES DE REFERENCIA -
CONTENIDO DE LOS CERTIFICADOS, ETIQUETAS Y DOCUMENTACION
COMPLEMENTARIA (Guia ISO 31:2015, IDT), mediante su publicacion en el Registro
Oficial, a fin de que exista un justo equilibrio de intereses entre proveedores y consumidores;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 11446 del 25 de noviembre de 2011, publicado en el
Registro Oficial No. 599 del 19 de diciembre de 2011, la Ministra de Industrias y Productividad
delega a la Subsecretaria de la Calidad la facultad de aprobar y oficializar las propuestas de normas
o reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la conformidad propuestos por el INEN
en el dambito de su competencia de conformidad con lo previsto en la Ley del Sistema Ecuatoriano
de la Calidad y en su reglamento general; y,

En ejercicio de las facultades que le concedela Ley.
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RESUELVE:

ARTICULO 1.- Aprobar y oficializar con el cardcter de VOLUNTARIA Ta Tercera edicion de
la Guia de Practica Ecuatoriana GPE INEN-ISO 31 (Materiales de referencia = contenido de los
certificados, etiquetas y documentacion complementaria (Guia 1SO-31:2015, IDT)), quc esta
destinada a ayudar a los productores de-material de referencia (RM) en la preparacion clara
y concisa de la documentacion que acompaiia-a un.RM. Se enlista y explica las
recomendaciones obligatorias y otras categorias de informacion a ser considerada en la
preparacion de las hojas de informacién del producto y certificados de RM. Esta informacion
puede ser usada por los usuarios de RM y otras partes interesadas para confirmar la

idoneidad de un RM o material de referencia certificado (CRM).

ARTICULO 2.- Esta Guia de Practica Ecuatoriana GPE INEN-ISO 31:2019, reemplaza a la
GPE INEN-ISO"31:1996 'y entrard en vigencia desde la fecha de su publicacion en el Registro
Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial. (8 NOV 2019

Documento firmaidao eleetronicamente

Ing. Hugo Manuel QuintanaJedermann
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