REPUBLICA DEL ECUADOR

ASAMBLEA NACIONAL

MEMORANDO No. SAN-2010- 1007

PARA: CARLOS VELASCO
Presidente de la Comisién Especializada Permanente
del Derecho a la Salud

DE: DR. FRANCISCO VERGARA 0.
Secretario General

ASUNTO: Resolucion CAL, 3 de agosto de 2010

FECHA: - | AGD. 200

Para su conocimiento y fines correspondientes, me permito poner en su
conocimiento que el Consejo de Administracidon Legislativa de la
Asamblea Nacional, en sesiéon de 3 de agosto de 2010, resolvié lo
siguiente:

EL CONSEJO DE ADMINISTRACION LEGISLATIVA

CONSIDERANDO:

Que, la Ley Organica de la Funcidon Legislativa, publicada en el
Suplemento del Registro Oficial No. 642 de 27 de julio de 2009,
entré en vigencia el 31 de julio de 2009, conforme lo establece la
Disposicién Final Unica;

Que, de conformidad con lo establecido en el numeral 1 del articulo
134 de la Constitucion de la Republica y al numeral 1 del
articulo 54 de la Ley Orgénica de la Funcién Legislativa, tienen
iniciativa para presentar proyectos de ley, las y los asambleistas;

Que, el articulo 56 de la Ley Organica de la Funcién Legislativa
dispone que el Consejo de Administracidon Legislativa calificara
los proyectos de leyes remitidos, verificara que cumplan con los
requisitos sefalados en dicha norma; una vez -calificados
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establecerd la prioridad para su tratamiento y designara la
comisién especializada que lo tramitara, y;

En ejercicio de las atribuciones contenidas en la Ley Orgéanica de la
Funcién Legislativa,

RESUELVE:

Articulo 1.- Calificar los proyectos de ley reformatorias a la Ley de
Trasplante de Organos y Tejidos, en virtud de gue cumplen con todos
los requisitos sefialados en el articulo 56 de la Ley Organica de la
Funcion Legislativa:

INICIATIVA DE PROYECTO
Asambleista Paco Proyecto de Ley Reformatoria a la Ley
Fierro Trasplante de Organos y Tejidos
Asambleista Carlos Proyecto de Ley de Trasplante de Organos y
Velasco Tejidos

Articulo 2.- Los proyectos de leyes referidos en el articulo 1 de esta
resolucién, son prioritarios para el Ecuador y por lo tanto se remiten a
la Comisién Especializada Permanente del Derecho a la Salud para el
tratamiento de las reformas a la Ley de Trasplante de Organos y
Tejidos.

Articulo 3.- Disponer a la Comisién Especializada Permanente del
Derecho a la Salud, analizar, conjuntamente, los proyectos de Ley
referidos en el articulo 1 de esta Resolucién, para que se presente un
solo articulado, para conocimiento del Plano de la Asamblea Nacional,
segun lo dispuesto en la Ley Orgénica de la Funcién Legislativa.

Articulo 4.- El Secretario del Consejo de Administracion Legislativa
remitira al Presidente de la Comisién Especializada Permanente del
Derecho a la Salud, los proyectos de reformas a la Ley de Trasplante de
Organos y Tejidos, para que inicie el tramite a partir del 5 de agosto de
2010,
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Dado y suscrito en la sede de la Asamblea Nacional, ubicada en el
Distrito Metropolitano de Quito, provincia de Pichincha, a los tres dias
del mes de agosto de dos mil diez.

Atentamente,
'
,4% T

DR. FRANCISCO VERGARA O.
Secretario General

Anexo: lo indicado
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MEMORANDO No. PAN-FC-09- 140

PARA: DR. FRANCISCO VERGARA 0,
Secretarioc General

DE: FERNANDO CORDERO CUEVA
Presidente

ASUNTO: Proyecio de Ley Reformatoria a la Ley de Trasplante de
Organos y Tejidos

FECHA:  2¢ wov o009

Senor Secretario, segin lo dispuesto en el Art. 55 de la Ley Organica de
la Funcién Legislativa, entrego el proyecto de Ley Reformatoria a Ia
Ley de Trasplante de Organos y Tefides. remitido por el Asambleista
Paco Fierro Oviedo, mediante Uficio No. 048-PF-AN-2009, de 18 de
noviembre de 2009; para que sea difundido a las/los asambleistas y a
la cludadania, & través del portal Web; v, sea remitido al Consejo de
Administracion Legislativa (CAL), para €l tramite correspondiente,

Atentamente,
q\\‘\-\*
T T | _,_‘__H
FERNANDO CORDERO CUEVA T
| Presidente
v 12307

ASAMBLEA NACIONAL
ﬁ SECRETARIA GENERAL-
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Oficio Nro. 048-PF-AN-2009
Quito, 18 de noviembre del 2009

Sefior Argquitecto

Fernando Cordero

PRESIDENTE DE LA ASAMBLEA NACIONAL
Presente

De mis consideraciones:

La salud es vital para el desarrollo del ser humano, la misma que debe estar catalogada como algo

‘prioritario de ser cuidada en todos los niveles. Una de las grandes falencias en el Ecuador, es la falta

de donacion de érganos, lo que dificulta que personas, que para lievar una vida normal, tengan
menester de acceder a un Organo o Tejido, en la mayoria de los casos se deteriore su salud, o
fallezcan, cuando solamente depende de la decision y colaboracion del Estado.

Existen dos formas de donacion, la actual que esta contemplada en la Ley de Trasplante de Organos
y Tejidos, publicada en el Registro Oficial Nro. 492, del 27 de julio de 1994, en la que ¢l donante
tiene que manifestarlo en forma cxpresa; y Ja que esta caracterizada por la solidaridad, entrega,
altruismo, generosidad: la presunta, en la que todos somos donantes; y diferente a la otra, son
exentos los que asi lo expresen.

Con el fin de estar acorde con el espiritu de nuestra Constitucion en el Capitulo Segundo, Seccién
Séptima, Art. 32, al final del segundo pérrafo que dice: * ... La prestacién de los servicios de salud
se regird por los principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad,
eficiencia eficacia, precaucion y bioélica, con enfoque de género y generacional.” que basa su
accionar en la racionalidad, presento este PROYECTO DE LEY REFORMATORIA ALA LEY DE
TRANSPLANTES DE ORGANOS Y TEJIDOS” para que se sirva darle e} tramite correspondiente.

Adjunto las firmas de las y los Asambleistas que respaldan este Proyecto como lo dispone el Ast.
134, numeral 1 de la Constitucion.

Atentamente,

ASAMBLEISTA POR CHIMBORAZO




[ GO\ v Q_\

REPUBLICA DEL ECUADOR

ASAMBLEA NACIONAEL

LEY REFORMATORIA A LA LEY DE TRASPLANTE DE
ORGANOS Y TEJIDOS

EXPOSICION DE MOTIVOS

La cultura de donacién de 6rganos es de caracter natural, universal, y unitario en el que el hombre
es el tnico eje y fin. Por necesidad y cumplimiento irresiricto a los Derechos Humanos, €s necesario
que la solidaridad jamas esté en tela de juicio, y que se la mantenga como un don preciado ¢
indestructible de las personas.

La donacién de érganos esta dada por la comprension y generosidad, bajo el principio del beneficio
reciproco y de la utilidad contingente.

Como principal fin se encuentra la garantia de una vida sana, sin restricciones, con la particularidad
que el fin primordial es el yo, bajo el precepto, que cuidandome yo mismo cuido a los demas; y que
Jo que los otros necesitan puede ser en un momento determinado para mi mismo.

Bajo este planteamiento, lo normal es la aceptacion de la condicién de ser humano con limitaciones,
gue lleva a que dependamos los unos de los otros; para eso consideramos que sOmos incluyentes y
unitarios. No se admite el egoismo para el desarrollo como comunidad. Lo normal es velar por el
conjunto, que no €s mas que mirar por uno mismeo. De ahi nace el concepto de la presuncién de
entrega en todo cuanto sea en beneficio de la comunidad. Y ante una necesidad de donacién de
Srganos, queda ¢l sobrentendido que todos estamos dispuestos a hacerlo, porque en un momento
dado, nosotros seremos los posibles beneficiados. Esta Ley se basa, en este principio. No como una
aceptacién previa del individuo, sino como una voluntad de convivencia comunitaria. Todos somos
posibles donantes.

Lo excluyente es el no aceptar ser donante, y no es necesario ahondar en razones, para €so debe
haber un manifiesto tacito de la voluntad de no ser considerado como tal, y que ese criterio es
completamente aceptado, sin réplica, por parte del Estado.

Aqui en el pais se parte del concepto que todos estan dispuestos a donar: consentimiento presunto.
Este principio no esta dentro de la compulsion de la Ley, porque aquel que no desce puede
expresarse por medio de un documento que notarizard o también indicar al ingresar para atencion a
un Centro de Salud. Es tal el desprendimiento comunitario, que la exclusion como donante, no le
caracteriza de “marginado” como receptor.

La necesidad de modificacion a la Ley es imperiosa, porque de esta manera nos hace sentir mas
humanos e integrados a un conglomerado que buscando el beneficio universal, base su accionar en
ja gratuidad, altruismo y anonimato.
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CONSHYERANDO

Que la Constitucidn Politica en su Titulo VII, del Régimen del Buen Vivir, Capitulo primero, sobre
la Inclusién y equidad, Art. 340, en el péarrafo final, dice: “El sistema se compone de los dmbitos
de la educacidn, salud, ..... *

Que en la Constitucién de la Republica, en el Capitulo Segundo, Secci6n Séptima, Art. 32, en la
parie final del Segundo Pérrafo indica " ... La prestacién de los servicios de salud se regird por los
principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia eficacia,
precaucion y bioética, con enfoque de generoy generacional.”

Que en la Constitucién de la. Republica en el Art. 50 el Estado garantiza a toda persona que sufra
enfermedades catastréficas o de alta complejidad el derecho a la atencidn especializada y gratuita en
todos los niveles, de manera oportuna y preferente.

Que existen personas que para poder vivir necesitan ia solidaridad de sus congéneres, con la
donacidn de sus érganos, tejidos, o células.

Que existen dos formas legales de donacidn, el expreso y el presunto.

Que por las caracteristicas de nuestra sociedad y en concordancia con los dos considerandos
anteriores, el que cumple con los valores humanos del pafs, es el presunto, que por el principio de
solidaridad, da por aceptado que todos libre y voluntariamente son donantes, si no existe
manifestacion contraria.

Que quienes no deseen ser donantes, pueden expresarse libremente, y manifestar ante un juez,
notario, o al ingresar a un centro de salud.

En ejercicio de sus facultades constitucionales expide la siguiente:
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LEY REFORMATORIA A LA LEY DE TRASPLANTE DE ORGANOS Y
TEJIDOS

Art. 1 En el Titulo principal de la Ley, cdmbiese “ Y TEJIDOS” por «, TEJIDOS Y CELULAS?,
quedando asi:

“LEY-DE TRANSPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS”
Art.2 Enel Art. 1 que trata de las Definiciones Fundamentales, auméntese ¢l literal f) como sigue:

“f) Organo.- Con fines de aplicabilidad y no ser reiterativos, se entenderd por 6rgano todos
los tejidos, células, y mds elementos de los que estd compuesto el cuerpo humano.”

Art. 3 Al final del capitulo 1, auméntese como titulo “GENERALIDADES?”, con el siguiente texto:

“EI conjunto del pueblo ecuatoriano, en base a los principios de equidad, universalidad y
solidaridad, libre y voluntariamente son donantes de dorganos y lejidos. Se excluird a
aquellos que en forma exclusiva y personal manifiesten lo contrario.

La donacién en vida serd con consentimiento documentado expreso del donante.”

Art. 4 En el articulo 4 auméntese “.” después de “anatémicas”, y suprimase las frases posteriores,
quedando asi:

“drt. 4 Una vez producida la muerte de una persona en los términos de esta Ley, se podrd
disponer, de todos o parte de sus componentes anatomicos.”

Art. 5 EnelArt. 15 auméntese ©.” despuss de “donacién”, y suprimase lo que viene a continuacién.
Quedando asi:

“dre. 15 La inexistencia de la oposicién expresa sefialada en el artfculo precedente dard
Iugar a la presuncién de consentimiento para la donacién. Después de haber muerto una
persona, ningiin familiar o persona, podrd objetarla.”

Art. 6 Eliminase el segundo parrafo del Art. 6.

Art. 7 Eliminase el Art. 18

Art. 8 Después del Art. 23 iqéértese:

“Art. 23 El Estado garantizard todo el financiamiento y mantenimiento del organo
transplantado de por vida, que constard en los rubros de gasios del Ministerio de Salud Publica,

-
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mediante el iratamiento inmune-supresor, el que serd manejado por el ONTOT”

Art. 9 En el Art. 6 de la Ley, cambiese la palabra “juez” con “fiscal”.
Art. 10 Esta Ley prevalecera sobre cualquier otra Ley o Reglamentos que se le opongan.
Disposicién final

Esta ley entrard en vigencia después de su aprobacién y publicacion en el Registro Oficial.
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ASAMBILIEA NACIONAL.

MEMORANDO No. PAN-FC-2010- G 32

PARA: DR. FRANCISCO VERGARA O,
Secretario General

DE: FERNANDO CORDERO CUEVA
Presidente

ASUNTO: Proyecto de Ley de Trasplante de Organos, Tejidos y Células

FECHA: G Fr 2l

Senor Secretario, segun lo dispuesto en el Art. 55 de la Ley Organica de
la Funcién Legislativa, entrego el proyecto de Ley de Trasplante de
Organos, Tejidos y Células, remitido por el Asambleista Carlos Velasco
Enriquez, mediante Memorando No. 037, de 29 de enero de 2010; para
que sea difundido a las/los asambleistas y a la ciudadania, a través del
portal Web; y, sea remitido al Consejo de Administracion Legislativa
(CAL), para el tramite correspondiente.

Atentamente,

r

FERNANDO CORDERO CUEVA
Presidente

Tr. 20884

NACIONAL
'SECRETARIA GENERAL

FecHA SYSL 1O Hora: |1 2y
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Quito, 29 De enero de 2010
Memorando No. 03%
Seior arquitecto

Fernando Cordero Cueva

PESIDENTE DE LA ASAMBELEA NACIONAL

Presente.-

Sefior Presidente:

A
ASANDE Fa NALTONAL
Tt i.'-l_ii lf.hvb‘i (L’.f.\ lH?l

FTRETRNLE

& Trémite 20884
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Focha ofkdc 29-enp-z010
Remilenis YELABGO CARLOS
Rarén social
Revie € astads ge s tdmite on;
Wit teamireasimbisararond goy. oo
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De conformidad con lo dispuesto en los articulos 120 numeral 6, 134 numeral 1 y 136

de la Constitucidn de fa Republica del Ecuador, en concordancia con los articulos 54 y
55 de la Ley Orgénica de la Funcion Legislativa, presento a usted, ef Proyecto de Ley
deTrasuinntes de Organos, Tefidos y chiutes,@ fin de que sirva darle el tramite

correspondiente.

Atentamente,

Carlos Vei;sco Enriquez

Asambleista por el Carchi
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ASAMBLEISTA CARLOS VELASCO ENRIQUEZ

“PROYECTO DE LEY DE TRASPLANTE DE
ORGANOS , TEJIDOS y CELULAS”



EXPOSICION DE MOTIVOS

Cada afio se realizan alrededor de 65.000 {rasplantes de érganos en el mu 5e estima que
entre 150.000 y 200.000 personas se encuentran actualmente en espera.de un traspiante. La
constante mejoria de |a sobrevida de! injerto y del paciente y el avance en Ia farmacologla de la
inmunosupresion generan un crecimiento de las indicaciones de trasplante: Claramente, es la
escasez de 6rganos la limitante mas significativa del trasplante.

El numero de donantes cadavéricos de drganos por millén de poblacién (PMP) es el Indicador
més utilizado para comparar la actividad entre palses. En los Gltimos. aiios su desarrollo ha
tendido a estancarse, exceplo en los paises que, partiendo de indicadores refativamente bajos,
han implementado fuertes politicas activas para su evolucion.

Europa sostiene una media de 18 donantes PMP. Espafa es el pais del mundo con mayor

actividad trasplanioldgica y sus casi 35 donantes PMP representan la meta posible para todos

los demés paises del globo, y un franco desafio. Entre los paises de la Unién Europea se

destaca ltalia, que en los ultimos diez afios ha duplicado el niimero de donantes, de 2.9 PMP
C\ en 1995 a21.1 en 2004.

La cooperacién internacional posibilita que las naciones con mayor desarrolio en la materia
transfieran sus conocimientos y experiencia a aquellas que necesitan potenciar su erecimiento.

En América Latina, la mayorla de los paises cuentan con programas de trasplante renal y
algunos realizan trasplantes de los demas organos £i namero de trasplantes renales realizados
anualmente en América Latina corresponde aproximadamente al 12% de la actividad de
trasplante registrada en e} mundo. Aln asl, [a tasa de donantes activos y de frasplante, por
milién de habitantes, s muy baja en la mayoria de los paises, y muchos utilizan donantes vivos
en mas del 50% de los trasplantes renales.

Esta situacién se produce entre otras razones, por [a ausencla de una politica efectiva de
incentivo a la donacidn y a los trasplantes en la mayorfa de los palses. A pesar de que algunos
paises poseen organizaciones nacionales y/o regionales para controlar el proceso de donacion-
trasplante, el nimero de coordinadores hospitalarios de trasplante es insuficiente, y la mayoria
de los hospitales no los posee.

En algunos paises, tan solo la parte de la poblacién que posee el seguro social, fiene acceso al

(\ frasplante, v a otras formas terapeuticas de alta complejidad como la dialisis. Por ejemplo,
- aproximadamente el 30% de la poblacion de Pert o el 25% de Ecuador poseen el seguro
social. En estos paises, la mayorla de la poblacidn puede ser donante, pero no receptora de

drganos para trasplante. En otros pafses latinos en cambio, toda la poblacién tiene asegurada

. .___ unaatencion médica a cargo del sistema de salud. _ _

La mayoria de los paises latinoamericanos tienen leyes reguladoras de los trasplantes. Sin
embargo, ne hay ninguna recopilacidén donde se resuma la forma de regulacién de! diagnéstico
de muerte, las formas de autorizacion, la prehibicidn del comercio, las restricciones del donante
vivo no emparentado y el contro! de la distribucién de 6rganos v tejfidos. Es necesario, por lo
tanto, obtener todas esas legislaciones y analizarlas; para en una fase posterior intentar
obtener una homogenizacion de los aspectos mas relevantes.
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Los progresos cientifico-técnicos de los dltimos afios en el campo de la Medicina  y de Ia
Biclogia y, concretamente, en lo relativo al diagnéstico de muerte encefalica, a la preservacion
de organos y a la practica de los trasplantes, hacen precisa la actualizacién de las
disposiciones reglamentarias basicas que regulan estas materias.

Se establece gue la extraccién de organos u otras piezas anatémicas de fallecidos podra
hacerse previa comprobacion de la muerte. Segun se recoge en los criterios de muerte del
Dictamen de Candanchl de la Socledad Espariola de Neurologia de 1993, la muerte puede ser
secundaria a procesos que conduzcan primariamente a un dafio completo e irreversible de las
funciones encefalicas muerte encefalica 0 a procesos que conduzcan: a un paro
cardiorrespiratorio.

La realidad actual determina la validez de érganos obtenidos por fallecimiente en situacidn de
parada cardiaca, siempre que se puedan aplicar procedimientos de preservacion de 6rganos en
la persona fallecida. Esta modalidad de obtencion de érganos esta validada por la realidad
clinica y ampliamente admitida por los profesionales del trasplante de 6rganos, a nivel
internacional.

En ese tipo de donaciones, y para mantener la viabilidad de los drganos, resulta imprescindible
realizar precozmente técnicas de preservacion de los érganos, encaminadas. a. disminuir el
dafio secundaric a la isquemia que sufren los érganos en el tiempo que transcurre desde el
diagnéstico de muerte hasta la extraccion. Por tanto, ha de articularse un mecanismo eficaz y
de suficiente agilidad que permita la inmediata autorizacién judicial para la obtencién de los
6rgancs en los casos en que ésta sea necesaria.
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CONSIDERANDO:

el inciso primero del articulo 32 de la Constitucién ecuatoriana establece a la salud
come un derecho que el estado garantizara;

el parrafo segundo, inciso segundo del ariculo 32 de la Carta Magna ecuateriana
expresa que la prestacion de los servicios de salud se regird entre ofros por los
principios de precaucion y bloética;

el articulo 50 de la Carta Fundamental ecuatoriana garantiza a toda persona que sufra
de una enfermedad catastréfica. o de alta complejidad el derecho a la atencion
especializada y gratuita de manera oportuna y preferente;

el numeral 2 del articulo 66 Nuimerc de la Constitucion Ecuatoriana reconocer y
garantiza a las personas 2. Ei derecho a una vida digna, que asegure la salud,

el articulo 66 NUmero 3 letra a) de la- Constitucion Ecuatoriana garantiza el derecho 2 la
integridad personal que incluye a) La integridad flsica, psiquica, moral y sexual;

el articulo 66 Numero 3 letra d) de la Constitucidon Ecuatoriana establece d) La
prohibicion del uso de material genético y la experimentacion cientifica que atenten
contra los derechos humanos;

el numeral 9 del articulo 66 de ta Carta Fundamentat Ecuatoriana garantiza a todas las
personas, el derecho a tomar decisiones libres, informadas, voluntarias y responsables
sabre su vida;

el numeral sexto del articuls 84 de la Constitucién de la Repulblica consagra como
garantia constitucional que la Asamblea Nacional tendra la obligacion de adecuar
formal y materialmente, las leyes y demas normas juridicas a [os derechos previstos en
la Constitucién y los que sean necesarios para garantizar la dignidad del ser humano,

de conformidad con lo consagrado en el articulo 361 de la Constitucion de la Repblica,
el Estado Ejercera la rectoria del Sistema Nacional de Salud a través de la Autoridad
Sanitaria Nacionat;

el articulo 358 de la Carta Magna Ecuatoriana reconoce que El sistema nacional de
salud tendra por finalidad el desarrollo, proteccion y recuperacién de las capacidades y

....potencialidades_para_una. vida.saludable_e_integral, tante_individual coma_colectiva, y.

reconocera la diversidad social y cultural, y se regird entre ofros por los principios de
bicética y suficiencia;

el articulo 363 Nimero uno de la Carta Magna manifiesta que El Estado sera
responsable de formular politicas publicas que garanticen la promocién, prevencian,
curacién, rehabilitacién y atencién integral en salud,
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QUE,
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Ei Art. 385. De la Constitucidn en el numeral tercero reconoce como finalidad del Ei
sistema nacional de ciencia, tecnologia, innovacion y saberes ancestrales, tendra como
finalidad, desarrollar tecnologias e innovaciones que entre olras cosas mejoren la
calidad de vida y contribuyan a la realizacién det buen vivir;

la Declaracion Americana de los Derechos y Deberes del Hombre establece e! Darecho
a la preservacion de la salud y al bienestar , manifestando que toda persona fiene
derecho a que su salud sea preservada por medidas sanitarias y sociales, relativas a la
alimentacion, el vestido, la vivienda y la asistencia médica, correspondientes al nivel
que permitan los recursos puiblicos y los de la comunidad;

la Conferencia General de la UNESCO en su 288, reunidn (1997), aprobé la
Declaracién Universal sobre el Genoma Humano v los Derechos Humanos; la cual fue
adoptada y hecha suya por la Asamblea General de las Naciones Unidas en 1998;

la Conferencia Genéral de la UNESCO en su 308, Reunién (1999), hizo suyas las
orientaciones para la aplicacién de la Declaracion Universal schre el Genoma Humano
y los Derechos Humanos aprobada por el Comité Intergubernamenital de Bioética;

La Organizacion Panamericana de la Salud / Organizacién Mundial de la Salud
(OPS/OMS) en el Tercer Encuentro Latinoamericanc de Derecho, Bioética y Genoma

-‘Humano, realizado en Santiago de Chile, en agosto de 2001 expidid la Declaracién

Ibero-Latinoamericana sobre Derecho, Bicética y Genoma Humano;

El titulo |l de ta Ley orgénica de salud publicada en el Registro Oficial Suplemento 423,
de fecha 22 de diciembre de 2006 regula los trasplantes de drganos, tejidos y
disposicién de cadaveres;

El Congreso Nacional expidid la Ley de Trasplante de drganos y Tejidos, la cual fus
publicada en el afio de 1994, y debido al acelerado avance de l!a ciencia,
particularmente en el campo de los transplantes de drganos es necesario que dicha
normativa sea replanteada;

En uso del ejercicio de sus facultades constitucionales y legales,
. la Asambiea Nacional expide la siguiente:
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LEY DE TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS

TITULO|

OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES:

Capitule |

Objeto y &mbito de aplicacion
Art. 1.- Objeto.- La presente Ley tiene por objeto regular las actividades relacionadas con la

obtencion y utilizacién clinica de drganos y tejides humanos, incluida la donacidn, la.extraccién,
la preparacion, el transporte, fa distribucién y las actividades del trasplante y su seguimiento.

Art 2.- Ambito de Aplicacion.- Se regiran por las disposiciones de esta ley en todo el territorio
de} pais, la cirugla de ablacion de oOrganos y tejidos para su implantacién de cadaveres
humanos a seres humanos y entre seres humanos.

La presente norma incluye las nuevas practicas o técnicas que la autoridad de aplicacidon
reconozea que se encuentran vinculadas con la implantacidn de érganos o igjidos en seres
humanos.

Considerase comprendido al xenotrasplante en las previsiones del parrafo precedente cuande
cumpliera las condiciones que oportunamente determinare la autoridad de aplicacion.

Los trasplantes de drganos y tejidos se consideraran practicas de- técnica corriente y no
experimental.

Capitulo Il

Definiciones

Art 3.- Definiciones.- Para la interpretacién de las normas contenidas en la presente Ley se
utilizaran las siguientes definiciones:

Ablacién: Separacion o extirpacion quirdrgica de una parie del cuerpo; amputacion,

Acreditacién: Es el procedimiento de evaluacion de la calidad de los recursos institucionales,
periédico y reservade que tiende a garantizar la calidad de atencién a través de estandares
previamente aceptados. El Organismo Nacional de Trasplantes de Organos y Tejidos
(ONTOT), acreditara a las instituciones de salud, médicos y demas servicios relacionados con
los trasplantes que cumplan con los requisitos sefialados en el Reglamento que para el efecto
se dictara;
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Almacenamiento: El mantenimiente del producto bajo condiciones controladas y apropiadas
hasta su distribucion;

Asignacion de 6rganos, tejidos y células - Es el procedimiento mediante el cual se entregan
los Organos, tejidos y células de conformidad con las pricridades médico — clinicas, respetando
los principios de la bioética, las listas de espera y su reglamento;

Autoinjerto ¢ frasplante unipersonal- Es el reemplazo en una persona de componentes
anatomicos por otros provenientes de su propio organismo;

Autoridad Sanitaria Nacional.- Es el Ministerio de Saiud Publica del Ecuador;

Banco de tejidos.- Es la unidad de salud técnica, especializada y calificada, que obiiene,
preserva, procesa y almacena tejidos y células, bajo las nermas que permitan garantizar la
calidad desde su obtencion hasta la utilizacién clinica o trasplante;

Banco autSlogo.- Es |la unidad de salud técnica, especializada y calificada que preserva
tejidos y células de una misma persona;

Banco alogénico.- Es la unidad de salud técnica, especializada. y calificada que preserva
tejidos y células obtenidos de diversos donantes y utitizados para diferentes receptores;

Células: Las células individuales de origen humano, coleccion de células de origen humano
cuando no estén unidas por ninguna forma de tejido conjuntivo,

Cédigo Cero: Es la condicion médica en la cual la vida del paciente estd en inminente peligro y
depende de un trasplante de extrema urgencia, considerandose con estricta prioridad en las
listas de espera;

Cuarentena: La condicién de espera para el tejido o células extraidas, previa a su
implantacién, mientras se toma una decision sobre su aceptacion o rechazo;

Diagnéstico de Muerte Encefalica: El diagndstico y certificacion de la- muerte de una persona,
se basara en el cese immeversible de las funciones encefalicas, de conformidad con lo
astablecido en la Ley,

Distribucién: E! transporie v la entrega de &rganos, tejidos o células destinados a su
implantacién en el ser humano;

Donante.- Es la persona de la cual, durante su vida o después de su muerte, s extraen
componentes anatdémicos en buen estado funcional, para trasplantarlos en otra persona o
utilizarlos con fines terapéuticos ¢ de investigacion;

Donante vivo: se considera donante vivo a aquella persona que, cumpliendo los requisitos
establecidos en la presente ley, efectde la donacién en vida de aquelies érganos, o parte de los
mismos, cuya extraccién sea compatible con la vida y cuya funcién pueda ser compensada por
el organismo del donante de forma adecuada y suficientemente segura.

Donante fallecido (cadaverico): se considera donante fallecido a aquella persona difunta de la
que se pretende extraer érganos, que, cumpliendo los requisitos establecidos en la presente
ley, no hubiera dejada constancia expresa de su oposicion.
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Efecto adverso grave: Una respuesta inesperada del donante o del receptor, incluida una
enfermedad transmisible no identificada, asociada a la obtencién o la aplicacion en el ser
humano de tejidos y células que resulte mortal, potenciaimente mortal, discapacitante, que
produzca invalidez o incapacidad ¢ due dé lugar a hospitalizacion o enfermedad, o las
prolongue;

Equipo de Trasplantes: Grupo de profesionales con formacién académica y experiencia
certificada en las diferentes dreas, tipos de ablacién y/o trasplantes de Organos Yy tejidos,
calificados por el ONTOT,

Lista de Espera: Es el registro de los pacientes con enfermedades en estadio terminal,
manejado directa y exclusivamente por el ONTOT, que se encuentran esperando el trasplante
del 6rgano y/o tejido correspondiente y que han cumplido con los requisitos exigidos para
ingresar a dicho registro, de conformidad con el Reglamento correspondiente;

Muerte Encefalica.- Es la ausencia imeversible de las funciones del tallo encefalico de la
persona donante, certificada de acuerdo a la presente Ley y a su reglamento;

ONTOT: Es el Organismo Nacional de Transplantes de Organos y Tejidos,

Preservaciém: La utilizacion de agentes fisicos y quimicas, u atros medios durante la
obtencién, procesamiento y mantenimiento de los drganos yio tejidos, a fin de retrasar el
deterioro biotdglco o fisico de los mismos;

Procesamiento: Las operaciones que implica la preparacidn, manipulacién, preservacion y
acondicionamiento de fos organos, tejidos y las células destinados a su aplicacion en el ser
humang,

Protacolos: Documentos que definen las normas y procedimientos técnicos y administrativos
de! proceso de los transplantes y en los cuales constan todos los datos e informacion que
deben ser cumplidos obligatoriamente por los responsables de las diferentes fases de los
transplantes; : ’

Receptor.- Es la persona en cuyo cuerpo se implantan drganos, tejidos o células provenientes
de otro organismo humano o de otra especie;

Trasplante.- Es el reemplazo, con fines terapéuticos, de érganos, tejidos o células en una
perseha, por otros iguales y funcionales, provenientes del mismo receptor ¢ de un donante vivo
o cadaveérico;

Trazabilidad: Es el procedimiento preestablecido vy autosuficiente gque permite conocer el
historico, la ubicacién y la trayectoria de un producto o lote de productos a lo largo de la cadena

. _de-suministros-en-un-momento-dade,-a través de_un registro adecuado; ... ... .o o

Xenotrasplante.- Son los érganos, tejidos yfo células de origen animal utilizades en receptar
humano.
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TiTuLO 1l
PRINCIPIOS, DERECHOS
Y DISPOSICIONES GENERALES
Capitulol
Principios

Art. 4.- Principios.- La presente Ley, ademas de los principlos establecidos en la- Constitucién
y en los Tratados Internacionales referentes a la materia se regird por-los siguientes:

a) Altruismo.-Es la conducta humana gue refleja una aclilud: de- servicio voluntaria
manifestando preocupacion o atencion desinteresada por el ofro.

b) Voluntariedad.- Actitud humana que manifiesta libre y potestativamente [a intencion de
participar en un proceso de donacion.

c) Gratuidad.- No se podra percibir compensacién alguna por la donaciéh de drganos y/o
tejidos hiumanos ni existiran compensacién econdmica alguna para el donante, ni cuatquier
otra persona natural o juridica. No se exigira al receptor precio algunc por el organa yio

tejide implantado.

d) Equidad.- Garantizar a toda la poblacién el acceso a los servicos de donacién, de acuerdo
a sus necesidades.

e) Bioética.- Es a conducta humana en el Ambito de las ciencias de la vida y de la atencion a
la salud, examinando esta conducta a la luz de los valores y de los principios morales

f) Transparencia.- Los procedimientos de donacién se realizardn con transparencia, de
manera que permitan y promuevan el conocimiento, contenidos y- fundamentos para la
realizacién de los mismos.

g} Confidencialidad.- En ninglyy caso podra facilitarse ni divulgarse informaciones que
permitan 1a identificacion del donante y del receptor de drganos humanos.

h) Promacion y publicidad.- La promocion de la donagcion u obtencion' de érganos vy tejidos
humanos se realizara siempre de forma general y sefalando el caracter voluntario,
desinteresado y altruista

Capitulo Il
Derechos de Donantes y Receptores

—Art. 5.- ‘Derechos:~ --l;os-donantes~-~y~receptoresdentro_de_ios..pmcesosAde-.dgn‘acjb_n,..ale_m.és

de los establecidos en la constitucion y Tratados Internacionales referentes a la materia,
gozaran de los siguientes derechos:

a) A ser informado veraz, oportuna y previamente de las consecuencias de la decisién de
participar en un procedimiento de donacion,

b) A Expresar explicitamente y por escrito su consentimiento  para parficipar en un
procedimiento de donacién sea como donante o receptor. Dicho consentimiento debera

11
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constar registrado en la respectiva historia clinica.

¢) A que ia informacion que se refiera a su identidad y que pueda afectar de. cualquier manera
sus derechos no sea revelada por ninguna persona y se respete el caracter de confidencial
de la misma. ‘

d} A que todos los datos que se determinen u obtengan, producto del procedimiento de
donacién sean protegidos y precautelados por quien los posea.

&) A que se le brinde oportuna y gratuitamente todas las condiciones médicas necesarias para
precautelar su salud, garantizéndole la asistencia precisa. para su restablecimiento,
independientemente del lugar donde se realice e! frasplante, en cualquier etapa del
procedimiento de donacion.

fy A que se le garantice que los drganos que se utilicen dentro de los procedimientos de
donacién, sean manipulados en éptimas condiciones, en todas [as etapas del procedimiento
de donacion.

Capitulo Il
Disposiciones Generales.

Seccidn|
Disposiciones Comunes

Art. 6.- Naturaleza de los transplantes.- Los trasplantes de organes, tejidos y células se
consideraran practicas de técnica corriente y no experimental,

Art. 7.- Organos, tejidos y células.- Los drganos, tefidos y células, una vez donados, en
atencion al consentimiento presuntivo para la donacién o con el consentimiento previo para la
misma 0 Ja no objecién para la danacién, constituyen un bien publico independiente del lugar

de su ablacién, de asignacién a través de la Lista de Espera manejada por la Autoridad .

Sanitaria Nacional, a través del ONTOT.,

ArL. 8.- Diagnéstico.- Las operaciones de ablacién y trasplante se- efectuaran (nicamente
cuando exista un diagnéstico que asegure posibilidades claras de una sustancial mejora de la
calidad y esperanza de vida del receptor, siempre y cuando los otros medios y recursos
disponibles se hayan agotado, o sean insuficientes o inconvenientes como alternativa
terapéutica de Ia salud del paciente.

Art. 9.- Entrega de Informacién.- Todas las personas o establecimientos que utilicen Grganos,

—células—o--tejidos-—humanos--regulados--por—la--presente.-Ley,..comunicaran...al. ONTOT la.

informacién respecto de las condiciones del material anatémico utilizado, con el fin de
establecer |a trazabilidad y garantizar el control de calidad del proceso.

Art. 10.- Trato preferencial.- Toda persona que haya recibido un érgano por trasplante, sera
considerada como discapacitada, a fin que pueda cbtener los beneficios que la Ley de
Discapacidades y demas normas legales les conceden, para poder conservar el drgano
trasplantado y mejorar su calidad de vida, debiendo el Consejo Nacional de Discapacidades
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CONADIS conferir el respectivo carné, para lo cual, el ONTOT debera entregar la debida
certificacion.

Art. 11.- Excepciones.- Las disposiciones de esta Ley no seran aplicables a los ¢asos de
sangre humana y sus componentes, espermatozeoides, évulos, embriones, con excepcion de
las células madre.

Seccidn 1l
Confidencialidad

Art. 12.- Proteccion de datos y confidencialidad: El ONTOT tomara las medidas necesarias
para garantizar que los datos, incluides los de caracter genético, recogidos en el ambito de
aplicacion de la presente Ley, a los que fengan acceso tercercs, se hayan converiido en
anénimos, a fin que el donante y el receptor no sean identificables. A tal fin, el ONTOT velara
para gue:

a) Se adopten medidas que garanticen la seguridad de los datos y la imposibilidad de su
revelacion no autorizada, asi como salvaguardias para evitar adiciones, supresiones o
modificaciones. de los datos en las fichas de los donantes o en los registros de donantes
excluidos, asi como cualquier transferencia de informacién; y,

b) Se establezcan procedimientos para solventar las discrepancias en los datos.

Art. 13.- Prohibicién de divulgacién de informacién.- En ningiin caso podran facilitarse ni
divulgarse .informaciones que permitan la identificacién del donante y del receptor de los
drganos , células y/o tejidos humanos.

Art. 14.- Identidad del donante y receptor.- El donante no podrd conocer la identidad de
receptor, ni el receptor la del donante a excepcidn de los donantes vivos genéticamente
relacionados.

Art15.- Informacion confidencial.- La informacion relativa a donantes y receptores de
érganos, células y tejidos humanos serd recogida, tratada y custodiada en la mas estricta
confidencialidad.

Art.16.- Adopcion de medidas preventivas.- El deber de confidencialidad no impedira fa
adopcion de medidas preventivas cuando se sospeche la existencia de riesgos para la salud
individual o colectiva.

Seccién 111
Gratuidad de las donaciones

Art. 11._-"I;rohibici6n de compensacién.- No se podra percibir compensacian .;I;:;una por la

donacién de érganos y/o tejidos humanos ni existiran compensacion econémica alguna para el
donante, ni cualguier ofra persona.

No obstante, debera garantizarse al donante vivo la asistencia precisa para su

restablecimiento, independientemente. No se exigird al receptor precio alguno por el érgano y/
o tejido implantado.
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Seccién VI
De las Instituciones

Art. 18.- Acreditacion.- Los trasplantes de 6rganos, tejidos y células, sole.podran realizarse en
hospitales e instituciones de salud que cuenten con la acreditacién del Ministerio de Salud
Publica, los cuales deberan contar con la autorizacion del ONTOT..

Los requisitos para fa acreditacion se determinarén en el reglamento que la Autoridad Sanitaria
Nacional expida para el efecto.

Art. 19.- Autorizacién del ONTOT.- E! establecimiento que realice actividades de transplantes
de 6rganos, tefidos y células, no podra efectuar cambios sustanciales en sus aclividades, sin la
autorizacion previa del ONTOT,

El ONTOT podra suspender o retirar [a acreditacion o autorizacion a un establecimiento de
tejidos 0 a un método de preparaclén de tejidos o células, si una inspeccién o una medida de
control demuestra que el establecimiento no cumple los requisites de [a- presente Ley o
reglamento de la misma.

Art. 20.- Equipo de Trasplantes.- La institucion hospitalaria implantadora del érgano, tejido y/o
calulas, debera poseer en su Equipo de Trasplantes los profesionales necesarios para realizar
la respectiva ablacién, respetando los criterios de la Lista de Espera.

Art. 21.- Registro de actos médicos.- Los establecimientos acreditados llevaran un registro
de todos.los actos médicos contemplados en la presente ley que se realicen en su dmbito. La
reglamentacion determinara los requisitos de ese registro.

Art. 22.- Responsabilidad.~ Las instituciones en las que desarrollen su actividad
trasplantoldgica [os equipos médicos serdn responsables solidariamente en todo o referente a
de este cuerpo legal,

Art. 23.- Responsabilidad de la autoridad reguladora- La autoridad. reguladora sera
solidariamente responsable por los perjuicios que se deriven de la inscripcion de
establecimientos que no hubieren cumplido con los expresados recaudos.

Art. 24.- Eleccion del Centro de transplante.- La autoridad reguladoera, deberdn asegurar la

libre eleccién del paciente respecto del Centro de Trasplante habilitado en el que se asistira.

Seccién V
De.losprofesionales

Art. 25.- Acreditacion.- Los actos médicos referidos a trasptantes contemplados en esta ley
sélo podran ser realizados por médicos o equipos médicos acreditados al efecto por el ONTOT.
Este exigira, en todos los casos, como requisito, la capacitacion y experiencia suficiente en la
respectiva especialidad. La capacitacién y experiencia en la especialidad se acreditaran
mediante el titulo de especialista, curriculum correspondientes y més requisitos que determine
para el efecto el respectivo reglamento.
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Art. 26.- Integracion de equipos de trasplante.- Los profesionales médicos de un equipo de
trasplante podran ser integrantes de olros equipos, debiende en todos los casos solicitar la
autorizacion correspondiente ante la Autoridad Sanitaria correspondiente, para: integrar cada
equipo.

Art. 27.- Responsabilidad de la auforidad reguladora.- La autoridad. reguladora, seré
responsable por los perjuicios que se deriven de la inscripcion de personas que no hubieren
cumplido con tales recaudos.

Seccién Vi
De {a Lista de espera
Art. 28.- Los 6rganos, tejidos y celutas, seran distribuidos respetando la Lista de Espera y en
casos especificos basados en escalas técnicas adaptadas para cada érgano en particular. La
Lista de Espera se establecerd como tal, de acuerdo a parametros definidos de conformidad
con el reglamento que para ¢ada drganc yio tejido establezca el ONTOT. Esta base de datos
estara a cargo del ONTOT, quien !a administrara.

Art. 29.- Todo médico que diagnosticare a un paciente una enfermedad susceptible de ser
tratada mediante un trasplante de donante cadavérico, tiene la obligacién de comunicar este
hecho a la unidad hospitalaria correspondiente en el plazo de noventa (20} dias de
diagnosticada la enfermedad. Dicha enfermedad debe interpretarse como aquella que de
acuerdo al tipo de drgano y/o tejido, con su diagndstico confirmado, permita la incorporacién
del paciente a [a lista de espera.

Secciéon VI .
Del Sistema Nacional de Donantes

Art. 30.- Sistema de identificacion de donantes.- La Autoridad Sanitaria Nacional, a través
del ONTOT, desarrollara un sistema de identificacién de donantes que asigne un cédigo tinico
a cada donacion y a cada uno de los productos asociados con ella.

Tedos los érganos tejidos y células deberan estar identificados con una etiqueta gue contenga
la informacion o las referencias que permitan establecer un vincule con la informacion
relacionada can los requisitos del método de preparacion de érganos, tejidos vy células, v sobre
los métodos para la asignacion al receptor de células y tejidos especificos.

Los establecimientos de tejidos y células deberan conservar los datos necesarios durante un
minimo de 30 afios, para garantizar su trazabilidad en todas las fases. Los datos se archivaran

. de forma fisicay &IeCHONICA. . ..o e e e e e e

Art. 31.- Registro.- El ONTOT abrird un Registro Nacional de Donantes. El Registro Nacional
de Donantes sera depositario de los datos de identificacién y de fillacién de los potenciales
donantes y deberé registrar toda la informacién sobre la decisidén que en vida el potencial
donante ofrece de todos sus drganos, tejidos o células o parte de ellos a ser donados para
trasplante. '
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TITULO IV.
DE LA DONACION Y ABLACION DE ORGANOS Y TEJIDOS

Capitulo |
De la Donacion

Art. 32.- Donacidn.- Cualquier persona podra en forma expresa:

a) Manifestar su voluntad afirmativa o negativa a la ablacion de los 6rganos, tejidos o células
de su propio cuerpo para el posterior implante en seres humanos vivos o con fines de
estudio o investigacion.

a) Restringir de un modo especifico su voluntad afirmativa de ablacién a determinados
organos y tejidos.

a) Condicionar la finalidad de la voluntad afirmativa de ablacion a alguno o algunos de los
fines previstos en esla ley -implante en seres humanos vivos o con fines de- estudio o
investigacion.

Art. 33.- Voluntad de donacion.- La manifestacion de la voluntad afirmativa para fa donacidn
de érganos vy tejidos deberd constar en la cédula de identidad de todos los ciudadanos
ecuatorianos y ecuatorianas y de los extranjeros residentes en el pais que posean dicho
documento.

Art. 34.- Manifestacion de veoluntad.- Todo funcionario de la Direccién General de Registro
Civil Identificacién y Cedulacién de la Replblica, estara obligado a recabar de las personas
capaces, mayores de dieciocho afios que concurran ante dicho organismo a realizar cualquier
tramite, la manifestacion de su voluntad positiva sefialada en el articulo precedente.

Dicha manifestacion, sera asentada en la cédula de identidad del declarante y se procedera a
comunicaria al Organismo Nacional De Traspiante De Organos y Tejidos (ONTOT)

Art. 35.- Autorizacién de donacién de menores de edad.- En caso de fallecimiento de
menores de Dieciocho (18) afios, no emancipados, sus padres en conjunto o su representante
legal, exclusivamente, podran autorizar la donacién de sus 6rganos o. tejidos especificando los
alcances de la misma.

En ausencia de las personas mencionadas precedentements, se dara intervencion al Consejo
Nacional de la Nifiez y Adolescencia, quien podré autorizar la donacion.

Art. 36.- Ausencia de voluntad expresa.- La inexistencia de la voluntad expresa de donacion
dara lugar a la presuncién ipso jure de consentimiento para la donacién/ Si no existiere
voluntad expresa de donacidn, esta presuncion podra ser objetada. en el orden en que se las
enumera de manera excluyente, siempre que se encuentren en el lugar del deceso y estuvieren’
en pleno uso de sus facultades mentales:

16




Y
A
i

Wlaa e o Bieeu

a) El conyuge no divorciado que convivia con el fallecide, o la persona que; sin ser su conyuge,
convivia con el fallecido en unidn de hecho legalmente declarada;

b) Cualquiera de los hijos mayores de dleciocho afios;

¢) Cualquiera de los padres;

d) Cualquiera de los hermangs mayores de dieciocho afos;

e) Cualquiera de los nietos mayores de dieciocho afios;

f) Cualguiera de los abuelos;

Art. 37.- Prohibicion de donacidén.- No podran ser donantes de drganos, tejidos o células, las

siguientes personas:

1.- Aquellas gue posean infecciones graves e inflamatorias no controladas;

2.- Aquellas que padezcan de cancer, excepto:

a)} Quienes hayan padecido de tumores de érganos sdlidos de bajo grado de malignidad con
mas de diez afios, documentades con intervalo libre de enfermedad,

b) Quienes hayan padecido de tumores de piel de bajo grado de malignidad, salvo melanomas
que se consideran contraindicacion absoluta;

¢} Quienes hayan padecido de tumores del sistema nervioso central con la comprobacidn
histopatolégica del mismo, bajo las normas internacionales vigentes.

Art. 38.- Portadores de VIH y Hepatitis B Y C.- Los portadores de VIH y Hepatits By C

podran ser donantes cuando el receptor, pertador de la misma patologia, acepte por escrito el
frasplante en estas condiciones.

CAPITULO 1l
De la donacion en vida

Art. 39.- Requisitos.- Cualquier persona podréd donar en vida 6rganos, tejidos o células
cuando se cumplan los siguientes requisitos:

a) Que el donante sea mayor de edad, en goce de plenas facultades mentales y con un estado
de salud adecuado para el procedimiento de extraccion;

consecuencias de su decisién y otorguen su consentimiento notariado en forma escrita, libre,
consciente y altruista. Este consentimiento deberd anexarse a sus respectivas historias
clinicas;

¢) Que el receptor del drgano, tejido ¢ células que vaya a ser extraido sea una persena
previamente determinada; :
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d) Que la extraccién de partes o tejidos o la remocion de drganos ne implique para-ef donante
riesgo de incapacidad funcional temporal o permanente;

Art. 40 Restriccion de la donacion en vida.- La extraccién de érgancs de donantss vivos se
limitara a situaciones en las gque puedan esperarse grandes posibilidades de éxito del
trasplante y no se aprecie que se altere el libre consentimiento del donante a que se refiere el
articulo. Sera necesario un informe preceptivo del Comité de Etica del hospital trasplantador.

Art. 41.- Consentimiento expreso.- La donacion de drganos, tejidos y células: con donante
vivo para fines de trasplante requerird de la declaracidon del consentimiento informado del
donante, otorgada ante un Notario del lugar en donde resida o se encuentre en transito. A esta
declaracién se incorporara el correspondiente informe psiquiatrico sobre la normalidad de sus
facultades mentales.

En Ta declaracién notarial se hard constar, entre otros datos, la identidad del donante, su
expresa voluntad de hacer la donacion, la determinacion del érgano, tejido o celulas que sera
donado, y los nombres y apellidos de la persona receptora de |a donacién y la expresidn que la
donacion se la realiza de manera gratuita, sin ningdn tipo de reconocimientc o promesa de
retribucidén econdmica.

Art. 42.- Estado de salud.- El estado de salud fisico y mental del donante debera ser
acreditado por un médico distinto del o de los que vayan a efectuar la extraccidn y el trasplante,
que informara sobre los riesgos inherentes a la intervencion, las consecuencias previsibles de
orden somatico o psicoldgico, las repercusiones que pueda suponer en su vida personal,
familiar o profesional, asi como de los beneficios que con el trasplante se espera haya de
conseguir el receptor.

Art. 43.- Documento de cesion.- El documento de cesion donde se manifiesta la conformidad
del donante sera firmado por el interesado, el médico que ha de ejecutar la extraccidn y los
demas asistentes. Cualquiera de ellos podra oponerse eficazmente a la donacion-si albergan
duda sobre que el consentimiento del donante se ha manifestado de forma. expresa, libre,
consciente y desinteresada. De dicho documente de cesidon debera facilitarse copia al
interesado.

En ninglin caso podra efectuarse la extraccién de organos sin la firma previa de este
documento.

Art. 44.- Revocatoria del consentimiento.- El consentimiento informade del donante vivo no
podré ser sustituide ni complementado. Sin embargo, podra ser revocado, en forma verbal,
hasta el memento mismo de la intervencién quirtrgica, mientras conserva la capacidad para

expresar su voluntad, Esta revocatoria no generard obligacién de ninguna clase ni dara lugar a

indemnizacion por danos y perjuicios.

Entre la fima del documento de ceslon del drgano y la exiraccién del mismo deberan
transcurrir al menos veinticuatro horas, pudiendo el donante revocar su consentimiento en
cualquier momento antes de la intervencion sin sujecion a formalidad alguna.

Art.- 45.- Prohibicion de expresar consentimiento por hijos o representados.- NI los
padres, ni el representante legal, podran otorgar el consentimiento para_donar, con fines de
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trasplante u ofra operacion semejante, drganos o tejidos de sus hijos menores de edad, o
representados.

Exceptianse de la prohibicién del inciso precedente los casos de donacion-de médula dsea,
que podra ser autorizada exclusivamente por los padres, cumpliendo. las condiciones y
limitaciones establecidas en esta Ley y su Reglamento

Capitulo Il
De la donacién cadavérica

Art. 46.- Donacién cadavérica.- Una vez producida la muerte de una persona, se podra
disponer de todos o parte de sus drganos o tejidos, cuande exista la presuncion de
consentimiento para la donacién sin objecion alguna, en los términos del art. de esta Ley, la
autorizacion previa de donacién, o el consentimiento escrito de los familiares.

Los organos, tejidos y células de donante cadavérico deberan ser utilizados con prioridad en
-~ receptores de nacionalidad ecuatoriana o extranjeros residentes legaimente en el pais con un
C, J minimo de tres afios ininterrumpidos.

En caso particular del paciente extranjero trasplantado en el pais a partir de donante vivo y que
sea declarado en Codigo Cero, tendra el mismo tratamiento que los pacientes nacionales en
similar situacion.

Seccion |
De La Muerte Encefalica

Art. 47.- Muerte encefalica- El cese irreversible de las funciones encefilicas, esto es, la
constatacion de coma arreactive de etiologia estructural conocida y caréacter irreversible se
reconccerd mediante un examen clinico adecuado fras un pericdo apropiado de observacion.
Los criterios diagnésticos clinicos, los periodos de observacion, asi como las pruebas
confirmatorias que se requieran segun las circunstancias médicas, se ajustaran a los protocolos
que seran desarrollados en el Reglamento de esta ley.

Em el supuesto expresado en el parrafo anterior, y a efectos de la certificacion de muerte y de la

extraccidn de érganos, sera exigible la existencla de un certificado medico firmado por tres

) médicos, entre los que debe figurar un neurdlogo o neurocirujano y el Jefe de Servicio de la

_C\) unidad médica donde se encuentre ingresado, o su Sustituto. En ninglin caso, dichos

; facultativos podrén formar parte del equipo extractor o trasplantador de los érgancs que se
extraigan.

—e e —Art—48:--Muerte—por—parada—cardiorespiratoria:-—En--los--eases—de—muerte—por—parada- -~ - - -

cardiorrespiratoria, se efectuaren por el médico encargado de la extraccion las técnicas de
preservacion para asegurar la viabilidad de los dérganos, previa comunicacién a la fiscalia o
Juzgado de Instruccién competente, a fin de que, si lo estima necesario, pueda establecer
cualquier limitacién o indicacion positiva para su practica. El Reglamento de la-esta ley definira
los procedimientos necesarios para la aplicacién total del presente articulo.
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Art. 49.- Certificacion de muerte encefélica.- Un grupo de tres médicos que no pertenezcan
al equipo de trasplantes, uno de. los cuales serad neurdlogo o neurocirujano, previgmente a los
procedimientos destinados a la utilizacién de drganos o tejidos para fines de trasplante,
certificaran por escrito la muerte encefdlica a través de la ausencia irreversible de las
funciones del tallo encefalico de la persona donante.

Para los efectos seilalados en el inciso precedente se debera identificar la totalidad de los
siguientes signos, en dos oportunidades distintas, con un intervalo de seis horas:

a} Coma irreversible, con diagnéstico etiolégico certificado;

b) Ausencia de reflejo comneal;

¢) Ausencia de reflejo foto motor;

d) Ausencia de reflgjos éculo-cefalico;

e} Ausencia de reflejos oculo-vestibulares;

) Ausencla de reflejo nauseoso y/o tusigeno,

9) Ausencia de respiracién espontanea; vy,

h). Prueha de Apnea positivo.

Estos criterios clinicos no- tendran validez en presencia de hipotermia, presencia de graves
alteraciones hemodinamicas, metabélicas reversibles, bloqueadores neuro musculares y

presencia de toxicos y farmacos depresores del sistema nervioso central.

La certificacion a la cual se hace referencia en el primer inciso de este articulo sera
obligatoriamente firmada por los tres miembros del grupo médico.

Art. 50.- Sustento de la muerte encefilica.- Como sustento en el diagndstice de la muerte
encefélica del donante se utilizara obligatoriamente por lo menos uno de los medios auxiliares
morfolégicos de diagnéstico disponibles: tomografia cerebral contrastada, arteriografia cerebral,
resonancia magnética. contrastada cerebral u otros examenes de flujo no operador
dependientes. mismos.

Art .51.- Periodo de observacién: El periodo de observacion debe valerarse individuaimente,
teniendo en cuenta el tipo y gravedad de la lesion causante, asi como las pruebas
instrumentales realizadas.

Siempre que el diagndstico sea Unicamente clinico, se recomienda repetir la exploracion
neuroldgica segun los siguientes periodos:

a A las seis horas: en los casos de lesién destructiva conocida.
b. A las veinticuatro horas: en los casos de encefalopatia andxica.
C. Si se sospecha o existe Intoxicacién por farmacos o sustancias depresoras del sistema

nervioso central, el periodo de observacicén debe prolongarse, a criterio médico, de acuerdo
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a la vida media de los farmacos o sustancias presentes y a las condiciones biolégicas
generales del paciente,

Los periodos de observacion resefiados pueden acortarse a criterio médico, de acuerdo con las
pruebas instrumentales de soporie diagnéstico realizadas.

Art. 52.- Diagnéstico de muerte encefalica en situaciones especiales. En aquellas
condiciones clinicas en las que existen circunstancias que dificultan o complican el diagnéstico
clinico, cuando no haya lesién destructiva cerebral demostrable por evidencia clinica o por
neurcimagen y cuando exista una lesién causal que sea primariamente infratentorial, ademés
de Ia exploracion neurolégica debera realizarse, al menos, una prueba instrumental de soporte
diagnéstico confirmatoria.

Seccion 1
De la muerte natural y violenta

Art. 53.- Muerte natural.- En caso de muerte natural, los médicos deben declarar
fehacientemente la causa de muerte. Una vez declarada la muerte, en atencion al
consentimlento presuntivo para la donacién o una vez obtenido el consentimiento para la
misma, podréa realizarse el retiro o ablacion de érganos, tejidos y celulas de conformidad con lo
dispuesto en esta Ley.

Art. 54.- Muerte Violenta.- Si con ocasion de un accidente o ataque violento, una persona es
declarada con muerte encefilica en ia institucidn de salud donde fuese atendida, de
conformidad con las normas de esta Ley, en atencion al consenfimiento presuntivo para la
donacidén o con el consentimiento previo para la misma o la no objecién para la donacion, se
efectuara la ablacion de organos, tejidos y células, remitiéndose previamente at fiscal de turno
la noticia de este suceso de muerte violenta y del acto de extraccion, a fin que conozca de esta
particularidad.

La extraccion indicada en el presente articulo, sélo podra realizarse cuando no interfiera en los
resultados finales de fa autopsia, y es suficiente para la realizacion de la ablacién de 6rganos y
tejidos la notificacion al fiscal de turno.

Carlruo IV
De la Seleccion y evaluaciéon de donantes

Art. 55- Seleccion, evaluacion y obtencién:

1. Las actividades relacionadas con la obtencidon de organos, tefidos y células, se llevaran a

—cabo de moedo-que-se-garantice-que-la-evaluacion-y-la-seleccion -det denante se-efectien-de
conformidad con los requisitos que para el efecto establecera el ONTOT y que los érganos,
tejidos y células, se obtengan, procesen y transporten de conformidad con los requisitos que
igualmente establecerd el ONTOT.

2. En caso de donacién alogénica, los criterios de exiraccién se estableceran de conformidad
con los requisitos que para el efecto establecera el ONTOT.
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3. Se documentaran los resultados de los procedimientos de evaluacion. y examen del donante
¥ se comunicaré cualquier resultado anémalo importante.

4. La autoridad competente velara que todas las actividades relacionadas con la obtencién de
drganos tejidos y células se efectien de conformidad con los requisitos que para- el efecto
establecera el ONTCOT.

CAPITULO V
DE LA ABLACION Y TRASPLANTE

Art. 56.- Pertinencia de la Ablacién y trasplante.- Las operaciones de ablacidn y trasplante
se efectuaran Onicamente cuande exista un diagnostico que asegure posibilidades claras de
una sustancial mejora de la calidad y esperanza de vida del receptor, siempre y cuando los
otros -medios y - recursos disponibles se hayan agotado, o sean insuficientes o inconvenientes
como alternativa terapéutica de Ia salud del paciente.

C L Art. 57.- Ablacion.- La ablacion podra efectuarse respecto de foda persona capaz mayor de

- dieciocho afos que no haya dejado constancia expresa de su oposicién a que después de su

muerte se realice {a extraccion de sus drganos, tejidos o células, la que sera respetada
cualguiera sea la forma en Ia gue se hubiere manifestado.

La ablacién de los drgancs y tejidos a [a que se refiere este articulo solo podra- realizarse
cuando no interfiera en los resultados finales de la autopsia.

Art 58.- Autorizacidn de Ablacién en caso de fallacimiento de menores. de dieciocho
afios.~ En caso de fallecimiento de menores de Dieciocho (18) afios, no emancipados, sus
padres 0 su reprasentante legal, exclusivamente, podran autorizar [a ablacion de sus Organos o
tejidos especificando los alcances de la misma. La falta de consentimiento de ajguno de los
padres o representante, eliminara la posibilidad de autorizar fa ablacién en el cadaver del
menor.

En ausencia de las personas mencionadas precedentemente, se daré intervencién al Consejo
Nacional de la Nifiez y la Adolescencia, quien podra autorizar la ablacién,

Art. 59.- Procedimiento de Ablacidn.- El retiro de los drganos, tejidos o celulas de un

. C cadéver sera efectuado por el equipo de médicos y paramédicos de trasplantes de la institucion
trasplantadora, de acuerdo con cada érganc y/o tejido a ser ablacionado, de cenformidad: con
los protocolos vigentes, debidamente autorizados por el ONTOT

- - . .__Art._60.- Condiciones_y_Requisitos _para_la_ablacion.- La obtencién_de organos, tejidos_yfo. .. ... .. -

células de donantes fallecidos para fines terapéuticos podra realizarse  si se cumplen las
condiciones y requisitos siguientss:

a) Que la persona fallecida, de la que se pretende extraer érganos, tejidos o células, no haya
dejado constancia expresa de su oposicion a que después de su. muerte se realice la
extraccion de los mismos. Dicha oposicln, asi como su conformidad si fa desea expresar,
podra referirse a todo tipo de Organos o solamente a alguno de ellos, y serd respetada
cualguiera que sea la forma en la que se haya expresado.
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En el caso de que se trate de menores de edad o personas incapacitadas, la oposicion podra
hacerse constar por quienes hubieran ostentado en vida de aquéllos su representacion legal,
conforme a lo establecido en Ia legislacion civil.

b) Siempre que se pretenda proceder a la extraccion de organos de donantes fallecidos en un
centro autorizado, la persona a quien corresponda dar la conformidad para la extraccion o
en quien delegue, debera verificar mediante la informacion necesaria si el interesado hizo
patente su voluntad a alguno de sus familiares o de los profesionales que le han atendido
en el centro sanitario.

Art. 61.- Certificacion.- La extraccion de drganos o tejidos de fallecidos sdlo podrd hacerse
previa comprobacitin y cerlificacion de la muerte realizadas por profesionales cualificados, Y
teniendo en cuenta las pruebas confirmatorias que se requieran segln las circunstancias
médicas y se ajustardn a los protocolos que para el efecto deberan desarrollarse en el
Reglamento de la presente ley.

Los profesionales que certifiquen lo referido en ef inciso anterior deberan. ser medicos con
cualificacion o especializacién adecuadas para esta finalidad, distintos de aquellos médicos que
hayan de intervenir en la extraccion o el trasplante y no estarén sujetos a las instrucciones de
éstos.

Para efecto de lo expresado en este articulo , sera exigible la existencia de un certificado de
defuncién extendido por un médico diferente de aquel que interviene en la extraccion o el
trasplante.

Art. 62.- Organos o tejidos que pueden ablacionarse.- Los drganos y/o tefidos que podran
ablacionarse de personas vivas seran los siguientes:

a) Rifidn, uréter.

b) Piel.

c) Elementos del sistema osteoarticular.

d) Organos dentarios erupcionados y no erupcionados.

e} Cdrmea: en caso de enucleacion del tumor y otra causa, estando la cérnea en condiciones
de ser injertada a otra persona.

) Médula osea.

g) "PAncreas: Reseccion parcial.

h) Higado: Reseccidn segmentaria.

Art. 63.- Incorporacién de nuevas pricticas médico quirdrgicas de ablacion e

implantacion. La Autoridad Sanitara Nacional podra proponer la incorporacion de practicas
meédico quirirgicas de ablacién e implantacién cuando su viabilidad en los seres humanos se
acredite fehacientemente.

Para que. esta nugva practica sea Incorporada como una técnica corriente, el profesional
médico o jefe de equipo interviniente sometera a consideracion de la Autoridad Sanitaria
Nacional documentacion que justifique las intervenciones, la misma que sera definida en el
Reglamentoe de la presente Ley.
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Capitulo V] - i
DEL BANCO DE TEJIDOS Y CELULAS

Art. 64.- Banco de Tejidos y Células.- La Autoridad Sanitaria Nacional a través del ONTOT,
creara o autorizara el funcionamiento de bancos de tejidos, y de celulas.

Los bancos de tejidos y células podran ser dependientes de la Autoridad Sanitaria Nacional y
estaran vinculados obligatoriamente a un centro hospitalario pilblico, mixto o privade que
hubiere obtenide la corespondiente licencia sanitaria y acreditaciéon para su funcionamiento.

Las actividades desarrolladas por los bancos de células y tejidos humanos seran sin animo de
lucro, debiendo existir- exclusivamente la compensacién de los gastos derivados de su
actividad.

Art. 65.- Licencia Sanitaria.- Los bancos de células, progenitores hematopoyéticos y otros
teiidos deberan contar igualmente con las correspondientes licencia sanitarta y acreditacion
para su funcionamiento

Los requisitos que deberén cumplir los centros asistenciales u hospitalarios para obtener la
licencia mencionada constaran en e Reglamento que se expida para el efecto.

Art.66.- Accesibilidad a Bancos de Tejidos y Células .- Los centros piblicos y privados
autorizados para implantacion de érganos y tejidos tendrén accese a los drganos y tejidos de
los bancos de tejidos y células, previo compromiso de revertir al Banco la informacion
necesaria para finalizar el control de calidad del procedimiento.

Art. 67.- Condiciones de almacenamisnto.- Los bancos de tejidos y células velaran porque
todos. los procedimientos asociados con el aimacenamientc de células y tejidos estén
documentados en los manuales de procedimientos y por que las condiciones de
almacenamiento se ajusten a los requisitos gue para el efecto establecera el ONTOT.

Art. 68.- Contrates con terceros.- Los bancos de tejidos y células celebraran contratos por
escrito con terceros cada vez que tenga fugar una actividad exterlor que influya en la calidad y
en la seguridad de los tejidos y células procesados en cooperacion con éstos. Los bancos de
tejidos transmitiran al ONTOT de manera obligatoria, dentro de los 30 dias posteriores a su
celebracion, copias de sus convenios suscritos con terceros.

Art.69.- Tejido de limitada disponibilidad.- E£n el caso de fratarse de un tejido de limitada

e __disponibilidad_se_centralizaran_os datos con respecto_a los pacientes en_ espera_de recibir el . .

implante en las oficinas de! Organismo Nacional de Trasplante de Organos y Tejidos (ONTOT)
encargado de la coordinacién de trasplantes.

Art. 70.- Obligaciones de los Bancos de 6rganos y tejidos.- Ademas de los establecidos en

el reglamento que se expida para el efecto los Bancos de drganos y tefidos tendran las
siguientes obligaciones:
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a} Los establecimientos de tejidos mantendran un registro de los fipos y cantidad:de tejidos y
células obtenidos, evaluados, preservados, procesados, almacenados y distribuidos.

b} Los establecimientos de tejidos deberan presentar al ONTOT un informe trimestral sobre
dichas actividades, gue sera accesible al publico a través de la pagina web del ONTOT,
respetando la reserva y confidencialidad de los donantes y receptores.

Art. 71.- Personal de los establecimientos de tejidos y células-El personal de los
establecimientos de tejidos y células, implicado directamente en las actividades relacionadas
con la obtencién, procesamiento, preservacion, almacenamiento y distribucién de células y
tejidos debera disponer de la cualificacidn necesaria para efectuar estas tarsas. Sus perfiles,
funciones y responsabilidades deberan definirse en el Reglamento de la presente Ley.

TITULOV
De la Autoridad Reguladora

Art. 72.- Organismo Nacional de Trasplantes de Organos y Tejfidos (ONTOT).- La actividad

O trasplantolégica del pais, que incluye la extraccion y el implante de organos, tejidos y células,
asi como la conservacion de los mismos en los diversos bances tejidos y células, serd
controlada por Ministerio de Salud Publica, a través del Crganismo Nacional de Trasplantes de
Organos y Tejidos (ONTOT), entidad que tendra las facuitades que la presente Ley v demas
normas le confieren.

Art, 73.- Funcién.- El Organismo Nacional de Trasplantes de Organos y Tejidos (ONTOT),
adscrite al Ministerio de Salud Publica, con sede en la ciudad de Quito, con autonomia técnica,
administrativa y financiera, tiene la funcion basica de coordinar y reglamentar a nivel nacional la
actividad trasplantologica, acreditacion de los centros y equipos de trasplante, administracion
de la lista de espera, criterios de asignacién de drganos, tejidos y células y la vigilancia del
cumplimienio de la presente Ley y sus reglamentos

Art. 74.- Trazabilidad.- La Autoridad Sanitaria Nacional, a través del ONTOT, controlara la

trazabilidad del donante al receptor, de todos los érganos, tejidos y las células obtenidos,

tratados, almacenados o distribuldos en el pals. Esta trazabilidad también se aplicara a todos

los datos pertinentes sobre los productos y materiales gue entren en centaclo con dichos
C organos, tejidos y ¢élufas.

Art. 75.- Efectos y reacciones adversas.- Para Ia nolificacién de los efectos y reacciones
adversos graves;

o a) El ONTOT desarrollaré un sistema que permlta notlﬂcar mvestlgar regl'étfar' ¥ ‘transmitir
informacion sobre efectos y reacciones adversos graves que puedan influir en la calidad y
seguridad de las células y tejidoes.

b) El ONTOT establecera el procedimiento de notificacién de los efectos y reacciones adversas
graves.

¢} Cada establecimiento de tejidos garantizara la existencia de un procedimiento preciso, rapido
y verificable que permita retivar de la distribucién todo producto que pueda estar relacionado
coh un efecto o reaccidn adversa.
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Art. 76.- Gestion de calidad.- La gestidn de la calidad se realizara tomando las siguientes
consideraciones:

1. El ONTOT tomard las medidas necesarias para que cada establecimiento de tejidos
mantenga actualizado un sistema de calidad basado en criterios de buena préctica.

2. Ei ONTQT establecera las normas y especificaciones para las aclividades relacionadas con
un sistema de calidad.

3. Los bancos de tejidos tomaran las medidas necesarias a fin de garantizar que el sistema de
calidad cuente con toda la documentacién necesaria solicitada por el ONTOT y esté disponible
para las inspecciones por parte de éste.

5. Los establecimientos de tejidos deberan conservar los datos necesarios para garanfizar su
trazabilidad.

6. Los bancos de tejidos velaran por que todas las donaciones de células vy tejidos humanos
sean sometidas a pruebas de laboratorio conforme a los requisitos que para el efecto
establecera el ONTOT, y porque la seleccidn y aceptacion de las células y tejidos cumplan los
reguisitos que igualmente para el efecto establecera el ONTOT.

7. El establecimiento de tefidos incluira en sus manuales de procedimiento todo proceso que
afecte a la-calidad y la seguridad, y velard por que se lleve a cabo bajo condiciones
controladas. El establecimiento de tejidos verificard que el equipo utilizade, el entorne de
trabajo v la ¢oncepcion, la validacion y las condiciones de control de los procesos se ajusten a
los requisitas que para el efecto establecera el ONTOT.

Capitulo |
DE LA PROMOCION

Art. 77.- Campafias de educacidn.- El Ministerio de Salud Publica a fravés del ONTOT
realizara, autorizara y coordinara campafias de educacion e informacién para promover una
conciencia solidaria de la poblacion a favor de los enfermos que necesiten trasplantes y de la
donacién y ¢ registro de donantes de drganos, {ejidos y células post-mortem.

Las instituciones plblicas y privadas existentes y las creadas o que se crearen con la finalidad
de promover, investigar y realizar trasplantes, podrén celebrar convenios de cooperacion con
instituciones similares, nacionales e internacionales, con sujecién a las normas legales

“.-_Vi.g.e.ntes,— wam mem ot h e et - BN . o ———— e

Art. 78.- Inclusion en el Pensum académico.- E| Ministerio de Educacién incluira en el
pensum académico en las escuelas, y colegios publicos y privados, la ensefianza de la
importancia y la nacesidad de la donacion de organos, tejidos y células para trasplante, segin
se defina en el reglamento de la presente ley.
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TITULO VI
De Las ProHieicioNes ¥ SANCIONES

Art.79.- Prohibicion de comercializacion,- Prohibese la comercializacion de érganos, tejidos
y células. Quienes violaren esta disposicion y ofrecieren o reclbieren, directa o indirectaments,
beneficios econdmicos u ofros semejantes para la entrega y obtencién de drganos, tejidos u
otros materiales anatémicos de personas vivas o fallecidas, seran reprimidos con prisién de
tres a cinco afios. ‘

Art, 80.- Sanciones.- Sin perjuicio de las sanciones penales indicadas en el articulo anterior,

ast como de las sanciones establecidas en el articulo innumerado (1), de} Capitulo “De Los

Delitos Relativos a la Extraccion y Trafico llegal de Organos®, intreducido en el Cédigo Penal

por la Ley 2005 — 2, promulgada en el Registro Oficial N° 45 del 23 de junio del 2005, y de las

sanciones administrativas a que hubiere lugar, quienes infrinjan las disposiciones de la

presente Ley, asi como las disposiciones del Capitulo | del Titulo I, De los Trasplantes de

. Organos y Tejidos, de la Ley Orgénica de Salud, quedan sujetos a la correspondiente

C/ responsabilidad civil referente a a indemnizacién de darios y perjuicios que puedan derivarse
de dichos actos,

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA.- Organismo Nacional de Trasplantes de Organos y. Tejidos {ONTOT) en un plazo
mdximo de noventa dias contados a partir de la fecha de publicacién de esta Ley en el Registro
Oficial debera dictar todos los reglamentos pertinentes para la aplicacion de esta Ley.

SEGUNDA.- La Direcciéon Nacional de Registro Civil y Cedulacidn debera implementar los
mecanismos necesarios para la aplicacién de lo dispuesto en el articulo 34 de ia presente Ley.

TERCERA.- El Poder Ejecutive en el plazo de noventa dias establecera mecanismos que
garanticen en el oportuno y eficiente traslado de drganos, tejidos y células asi como de
O donantes y receptores, através de tode tipe de transportacion dentro de) territorio nacional.

——. .. ___DISPOSICIONES DERQGATORIAS .

PRIMERA.- Derdrgase la Ley No. 58 Ley de Transplante de drganas y Tejidos publicada en el
registro oflcial 492, de 27de jufio de 2009 y la Ley 2006-67 (suplemento del Registro Oficial
423, de 22 de diciembre de 2006)
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DISPOSICION FINAL

La presente Ley entrard en vigencia, a partir de la fecha de su publicacién en el Registro
Oficial.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito, en la Sala de Sesiones de la Asamblea Nacional.

) Arg. Fernando Cordero

PRESIDENTE DE LA ASAMBLEA NACIONAL.

f.) Dr. Francisco Vergara
SECRETARIO GENERAL DE LA ASAMBLEA NACIONAL
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