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ASAMBLEA NACIONAL
Oficio N° SAN-2011-0154
Quito, 12 de febrero del 2011
Sefior Ingeniero
Hugodel Pozo Barrezueta
Director del Registro Oficial
Cuidad
De mi consideraaén:
La Asamblea Nadonal, de conformidad con las

atribuciones que le confiere la Constitucion de la
Repubica del Ecuador y la Ley Orgéanica de la Funcion

Legidativa, discuti6 y aprob6 € proyedo de LEY
ORGANICA DE DONACION Y TRASPLANTE DE
ORGANOS, TEJIDOSY CELULAS.

En sesion de 14 de febrero del 2011 el Pleno de la
Asamblea Nadonal conccié y se pronurcié sobre la
objeddn parcial presentada por e sefior Presidente
Constitucional de la Repubica

Por lo expuesto; y, tal como lo dispore el articulo 138 de
la Constitucion de la RepuHica del Ecuador y el articulo
64 de la Ley Organica de la Funcion Legislativa,
ammpaiio e texto de la LEY ORGANICA DE
DONACION Y TRASPLANTE DE ORGANOS,
TEJIDOS Y CELULAS, para que se sirva pubicarlo en
el Registro Oficial.

Atentamente,

f.) Dr. Andrés Segovia S., Seaetario General.

ASAMBLEA NACIONAL
EL PLENO
Considerando:

Que, € inciso primero del articulo 32 dela Constitucion de
la Repuhlica estableceque la salud es un derecho que debe
ser garantizado por e Estado;

Que, € inciso segundode articulo 32 de la Constitucion
de la RepuHica expresa que la prestaddn de los servicios
de sdud se regira, entre otros, por los principios de
precaiciony bioética

Que, @ articulo 50 de la Congtitucion de la Repubica
garantiza a toda persona que sufra una enfermedad
caastrofica o de ata complgiidad € derecho a uma
atencion espedalizada y gratuita, de manera opatuna y
preferente;

Que, € numera segundodel articulo 66 de la Constitucion
de la Repubica remnoce y garantiza a las personas el
derechoaunavidadigna, que asegure su salud;

Que, € literal @ del numeral 3 del articulo 66 de la
Constitucion de la Repubica garantiza el derecho a la
integridad persona que incluye la integridad fisica
psiquica mora y sexual;

Que, € litera d) del numera 3 del articulo 66 de la
Constitucion de la Repubica prohibe € uso de material
genético y la experimentaddn cientifica que atenten contra
|os derechos humanas;

Que, € inciso primero del articulo 84 de la Constitucion de
la RepuHbica establece la obligadon de la Asamblea
Nadona de adeauar, forma y materiamente, las leyes y
demés normas juridicas a los derechos previstos en la
Constitucion y los que sean necesarios para garantizar la
dignidad del ser humano,

Que, € numera segundo de articulo 133 de la
Constitucion de la RepuHica dispore que seran orgénicas
las leyes que regulen € gercicio de derechos y garantias
constitucionales;
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Que, de conformidad con lo consagrado en € articulo 361
de la Constitucion de la Repubica e Estado gercerd la
redoria del sistema nadona de sdud a través de la
autoridad sanitaria nadondl;

Que, e articulo 358 de la Constitucion de la RepuHica
establece que €@ sistema nadonal de saud tendra por
finaidad e desarrollo, proteca6n y reaiperadén de las
cgpaddades y potencialidades para una vida saludable e
integral, tanto individual como colediva, y recmncced la
diversidad socia y cultural, y se guiara entre otros por los
principios de bioéticay suficiencia;

Que, € numerd 1 del articulo 363 de la Constitucion de la
Repubicasefiala laresporsabili dad del Estado de formular
pditicas puadices que garanticen la promocion,
prevencién, curadon, rehabilitad6n y atencion integral en
salud y fomentar pradices saludables en los ambitos
famili ar, laboral y comunitario;

Que, € numera 3 dd articulo 385de la Constitucion de la
RepuHica establece que es finalidad del sistema nadona
de ciencia, temodogia, innovadoén y saberes ancestrales
desarrollar teanologias e innovadones que mejoren la
cdidad de vida y contribuyan a la redizad6n del buen
vivir;

Que, la Dedarad6n Americana de los Derechos y Deberes
del Hombre estableceel derecho a la preservaddn de la
salud y al bienestar, manifestando que toda persona tiene
derecho a que su salud sea preservada por medidas
sanitarias y sociales relativas a la alimentadon, vestido,
vivienda y asistencia médica, correspondentes a nivel que
permitan los reaursos pUHicos y de la comunidad;

Que, en € afio 1997 la Conferencia Genera de la
Organizadon de las Nadones Unidas para la Educadon, la
Ciencia y la Cultura (UNESCO), en su 298va. reunion,
aprobodla Dedaraddn Universal sobre el Genoma Humano
y los Derechos Humanos, que fue adoptada por la
Asamblea General de la Organizad6n de las Nadones
Unidasen el afio 1998

Que, en € afio 1999 la Conferencia Genera de la
UNESCO, en su 308w reunion, hizo suyas las
orientadones para la aplicadon de la Dedarad6n
Universal sobre & Genoma Humano y los Derechos
Humanos aprobada por el Comité Intergubernamental de
Bioética

Que, la Organizad6n Panamericana de la Salud/Organi-
zad6n Mundal de la Sadud (OPSOMS), en e Tercer
Encuentro Latincamericano de Derecho, Bioética y
Genoma Humano, redizado en la ciudad de Santiago de
Chile en & afio 2001, expidi6 la Dedaraddn Ibero-
Latinoamericana sobre Derecho, Bioética y Genoma
Humano,

Que, la 63 Asamblea Mundal de la Salud revisd los
Principios Redores de la OMS sobre trasplante de cdulas,
tgidos y o6rganos humanos, invitando a los Estados
miembros a adoptar la resolucion recomendada;

Que, la Conferencia General de la UNESCO, cdebrada el
19 de octubre del 2005 aprob6 la Dedarad6n Universal
sobre Bioéticay Derechos Humanos, cuyos principios se
sustentan en el respeto alaviday dignidad de las personas

y sus libertades fundamentales, remgiendo fundamental-
mente la interreladon entre éticay derechos humanos; vy,
que dicha Dedaradon remnaoce que la identidad de una
persona comprende dimensiones bioldgicas, psicoldgicas,
educativas, afedivas, culturalesy espirituales;

Que, uno de los principales objetivos de la Dedarad6n
Universal sobre Bioética y Derechos consiste en
propacionar un marco universal de principios y
procedimientos que sirvan de guia a los Estados en la
formuladdn de legisladones, padliticas u otros instrumentos
en el ambito de la bioéticg a tiempo que determina que
toda intervenciéon médica preventiva, diagnéstica y
terapéutica solamente habra de llevarse a cabo previo
consentimiento libre e informado de la persona interesada,
basado en informad6n adeauada;

Que, la Conferencia General de la UNESCO sobre los
Datos Genéticos, cdebrada €l 16 de octubre de 2003
remnoce que la informadén genética forma parte del
acavo general de datos médicos, y que e contenido de
éstos se encuentra intimamente ligado a contexto y
depende de las circunstancias de cada caso; remnaciendo,
asimismo, que los datos genéticos humanaos son singuares
por su condcién de datos sensibles y que los Estados e
instituciones deben aplica rigurosas exigencias de
confidencialidad atodos |os datos médicos,

Que, la Ley Organica de Salud, pubicada en €
Suplemento del Registro Oficial No. 423 de 22 de
diciembre de 2006 regula los trasplantes de érganos,
tejidos y disposicion de cadaveres; y,

En uso de las atribuciones que le han sido conferidas por la
Constitucion de laRepubicay laLey, expide lasiguiente:

LEY ORGANICA DE DONACION Y TRASPLANTE
DE ORGANOS, TEJIDOSY CELULAS

TITULO PRELIMINAR
Del objetoy ambito de aplicacion

Art. 1.- Objeto.- La presente Ley garantizael derechoala
salud en materia de trasplantes, a través de laregulad6n de
las adividades reladonadas con la obtencion y utili zad6n
clinica de érganos, tejidos y cdulas de humanos, ademas
de los prodwctos derivados de dllos, incluyendo la
promocion, doradon, extracaon, preparadén,
amacenamiento, transporte, distribuciony trasplante.

Esta Ley tiene por objeto promover la adividad
trasplantol6gicaen el pais, asi como consolidar € Sistema
Nadona Integrado de Donadon y Trasplantes que
fortalezcael sistema pabico y adle bajo la redoria del
Estado, a través de la Autoridad Sanitaria Nadond,
garantizando el cumplimiento de los derechos consagrados
en la Condgitucion de la Repubica y en estricta
observancia con las disposiciones constantes en los
tratados e instrumentos internadonales vigentes sobre el
genoma humano, los datos genéticos y la bioética

Art. 2.- Ambito de aplicacion.- Las dispsiciones de la
presente Ley son de aplicadén obligatoria para todo el
Sistema Nadona de Saud en los temas referentes a
proceso de doradén y trasplantes.
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La presente norma incluye las nuevas pradicas o témicas
que la Autoridad Sanitaria Nadona remnoce como
vinculadas a la implantad6n de 6rganacs o tejidos en seres
humanos.

Art. 3.- Responsabilidades de la Autoridad Sanitaria
Nacional.- Corresponce a la Autoridad Sanitaria Nadonal,
en gercicio de su redoria, emitir las politicas pubicas
reladonadas con la dorad6n y € trasplante de drganas,
tgidos y cdulas, de awerdo a las siguientes
responsabili dades:

a) Crea y desarrollar € Sistema Nadonal Integrado de
Donadony Trasplantes;

b) Generar los mecaiismos adeauados para la detecaény
natificadon obligatoria, a la Autoridad Sanitaria
Nadonal, de potenciales dorantes tanto en muerte
encefélica como a corazon parado, segun lo determine
el respedivo reglamento;

c¢) Garantizar e acceo a trasplantes para las y los
ciudadanos eauatoriancs, y para las y los extranjeros
residentes en €l pais, que lo reguieran y cumplan con
los criterios témicos y/o médicos para someterse a los
mismos,

d) Desarrollar laadividad trasplantol6gica, espedalmente
la implementadon de bancos heterdlogos de
progenitores hematopoyéticos, bancos de tejidos asi
como unidades de trasplantes en los hospitales del
Sistema Nadonal de Salud, principamente en e
sistema puHico;

e) Desarrollar nuevas témicas para trasplante, que sean
aprobadas por organismos internadonales a los cuales
se encuentre adscrito € pais;

f) Desarrollar y fortalece la cgpadtadon del persond
que forma parte del Sistema Nadonal Integrado de
Donadény Trasplantes;

g) Implementar acdones encaminadas a incrementar el
numero de dorantes de érganos, tejidos y céulas en
todoel SistemaNadonal de Salud; y,

h) Garantizar los reaursos necesarios para implementar la
pditicay el Sistema Nadonal Integrado de Donadény
Trasplantes de érganos, tegjidos y céulas en todo e
pais.

TITULOI

Delos Principios, Derechosy Generalidades

CAPITULO PRIMERO
Delos principios

Art. 4.- Principios.- Ademas de aquell os estableddos en la
Constitucién de la Repulicay los tratados internadonales
vigentes sobre la materia, la presente Ley se rige por los
siguientes principios:

a) Altruismo.- Es la condwta humana que refleja una
aditud de servicio voluntaria, manifestando
preocupad6n o atencidn desinteresada por €l otro;

b) Voluntariedad.- Actitud humana que manifiesta, librey
potestativamente, la intencion de participar en un
proceso de doradon;

c) Gratuidad.- No se podd ofrecg ni percibir
compensadon emndmica o valorable ecndmicamente
por la doraddn de 6rganocs y/o tejidos humanas, por
parte del dorante o cuaquier otra persona natural o
juridica

d) Solidaridad.- Es uno de los principios de la fil osofia
socia y paliticaque determina una relad6n entre seres
humanos, derivada de la justicia, fundamentada en la
igualdad, que buscael bien del préjimo;

e) Transparencia.- Todas los procesos reladonadas con la
doradon y trasplante de érganos y/o tejidos humanos
se redizadn con transparencia, de manera que
permitan y promuevan e conccimiento, contenidos,
trazailidad y fundamentos para la redizadon de los
mismos,

f) Interculturalidad.-La considerad6n y garantia de
respeto aladiversidad que en reladon conlasaudy la
integridad de la persona tienen lasy los miembros de
los coledivos, comunas, comunidades, pueblos y
nadonalidades; asi como, el didogo entre los saberes
sobre la salud humanaentre | as culturas; v,

g) Bioética- e examen moral, interdisciplinario y ético
de las dimensiones de la condicta humana en el érea
delasciencias delaviday lasaud, examinadaalaluz
delosvaoresy principios morales.

CAPITULO SEGUNDO
Delos derechos de donantes y receptores

Art. 5.- Derechos.- Ademas de aquell os establedados en la
Constitucion de la RepuHicay los tratados internadonales
vigentes sobre la materia, las y los dorantes y receptores
gozardn, dentro de los procesos de donaddn, de los
siguientes derechas:

a) A serinformados veraz, opartunay previamente sobre
las conseauencias de la dedsion de participar en un
procedimiento de donadén y/o trasplante;

b) A expresar explicitamente y por escrito su
consentimiento para participar en un procedimiento de
doradoény/o trasplante, ssacomo donante o receptor;

¢) A quelainformadén que serefieraasu identidad, que
pueda afedar de cualquier manera sus derechos, no sea
reveladay se respete su carader confidencial;

d) A que todos los datos que se determinen u obtengan,
producto del procedimiento de dorad6n y/o trasplante,
sean protegidos y precaitelados en su confidenciali dad
por quien los poseag

e) A redbir, opotuna y gratuitamente, todas las
fadli dades para precaitelar su salud, garantizando la
asistencia predsa para su restabledmiento, sin
perjuicio del lugar donce se redice € proceso de
doradoény/o trasplante;

f) A la garantia de que los comporentes anatémicos,
provenientes de una doradon previa a su utilizadon,
cumplan con todcs |os requisitos legales y témicos en
cadaunade |laetapas del proceso;
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0) A que el Estado garantice los reaursos necesarios para
asegurar un lugar espedalizado para el tratamiento del
padente y € aojamiento de la persona a su cuidado,
manteniendo condciones adealsadas para una
evolucion favorabley satisfadoria; y,

h) A redbir la medicadon necesaria en forma gratuita,
opartuna y permanente por parte del Estado para el
mantenimiento del 6rgano trasplantado bajo los més
atos estandares que garanticen su cdidad vy
efedividad.

CAPITULO TERCERO

Generalidades
Secdén Primera

Disposiciones comunes

Art. 6.- Organos, tejidosy cdulas.- Los érgancs, tejidosy
céulas, independientemente del lugar de su abladén o
extirpaddn, una vez obtenidos de aauerdo a las normas de
la presente Ley, son resporsabilidad de la Autoridad
Sanitaria Nadonal, incluyendo su adeauado uso.

Art. 7.- Entrega de Informacion.- Todos los adores del
Sistema Nadona Integrado de Donadén y Trasplante
estén obligados a entregar reguarmente la informadoén
referente a la freauencia, procesos y resultados a corto y
mediano plazo a organismo regulador definido por la
Autoridad Sanitaria Nadonal. La Autoridad Sanitaria
Nadonal esta obligada a redizar los respedivos controles
periddicos, al menos unavezal afio.

Art. 8.- Trato preferencial.- Toda persona, que haya
redabido un érgano por trasplante, tendra trato preferencial
en la atencion médica con la findidad de conservar e
organo trasplantado y mejorar su cdidad de vida. Del
mismo modo, toda persona que habiendo redbido un
6rgano trasplantado no haya reauperado sus capaddades
funcionales, organicas y/o laborales, serda considerada
como persona con discgpaddad, afin de que pueda obtener
los beneficios legal es pertinentes.

Se otorgara e mismo trato a toda o todo donante vivo que,
por efedos de ladonadén, haya sufrido una aterad6n que
signifique disminucion o discgpaddad en sus funciones
organicas y de salud que, debidamente certificada por una
instituciéon médica cdificada, le incgpadte a menos
parcialmente para las adividades que redizaba antes de la
doradon.

Art. 9.- Excepciones.- Las disposiciones de esta Ley no
serén aplicables a los casos de sangre humana, sus
comporentes diferenciados, espermatozoides y 6vulos. Las
adividades médicas en las que se empleen estos elementos
0 partes del cuerpo humano, se regulardn por las
disposiciones internadondes, leyes de salud, y més
cuerpos legales.

Secddn Segunda
Dela confidencialidad

Art. 10.- Protecédn de datos y confidencialidad.- La
Autoridad Sanitaria Nadonal, a través del organismo
regulador designado, adoptara las medidas necesarias para
garantizar que la informadon generada del proceso de

domadon y trasplante, se convierta en anérima, a fin de
quelao el domantey lao e receptor no sean identificables.
En conseauencia, es deber de la Autoridad Sanitaria
Nadonal:

a) Adopar medidas que garanticen la seguridad de los
datos y la imposbilidad de su revelad6on no
autorizada, asi como establece salvaguardias para
evitar adiciones, supresiones o modificadones de los
datos en las fichas o registros de las o los dorantes;

b) Establece procedimientos para solventar posibles
discrepancias en los datos; y,

c) Reglamentar que los Bancos de Tejidas y Células
conserven los datos necesarios durante un minimo de
treinta afos, para garantizar su trazaili dad en todas las
fases. Los datos serén archivados en soparte fisico y
eledrénico.

Art. 11.- Prohibicion de divulgacion deinformacion.- En
ningin caso se fadlitaran o divulgaran informadones que
permitan laidentificadén de la o el donante y/o delao el
receptor de los 6rganos, tejidos o cdulas, salvo € caso de
requerimiento de la funcién judicial, dentro del dmbito de
su competencia, 0 mediante acaén de habeas data, cuya
audienciatendrd carader reservado.

El funcionario que divulgue la informadén considerada
como confidencia por la presente ley, sera inmediatamente
destituido sin perjuicio de las acdones que se puedan
iniciar en su contra.

Art. 12.- Identidad dela o e donante y/o receptor.- Lao
el domante no podd conocer la identidad de la o e
receptor, ni ésteladelao e dorante, con excepcion de los
dorentes vivos.

Art. 13- Adopcién de medidas preventivas.- El deber de
confidenciaidad no impedira la adopcién de medidas
preventivas cuando se sospeche aceaca de la existencia de
riesgos paralasalud individual o colediva, en los términos
previstos en la Constitucion de la RepUhica, los tratados e
instrumentos internadonales vigentes, la presente Ley y
demés leyes vigentes que norman la salud piHica en el
pais.

Art. 14.- Prohibicion de compensacion.- No se poda
percibir compensadén ecndmica o de otra indde por la
doradon de drganos, tejidos y/o cdulas humanos a favor
delao el dorente u otra persona.

Secadn Tercera

Del Sistema Nacional Integrado
de Donacién y Trasplantes

Art.15- Sistema Nacional Integrado de Donacion y
Trasplantes.- Se crea el Sistema Nadonal Integrado de
Donadén y Trasplantes, como parte del Sistema Nadonal
de Sdud que aduara bajo la redoria de la Autoridad
SanitariaNadonal.

El Sistema estara coordinado por e organismo designado,
para tal efedo, por la Autoridad Sanitaria Nadonal y sera4
responsable de gleautar |as padliticas puHicas en la materia.
Comprenderd las ingtituciones, programas, paliticas,
reaursos, acaones y adores reladonados con la adividad
trasplantol 6gicade 6rganos, tejidos y cdulas humanos.
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El desarrollo del Sistema se basard en € andlisis témico de
las potencialidades y cgpaddades de las instituciones del
Sistema Nadona de Salud Publica para propender a su
espedalizaddny fortaledmiento.

Art. 16.- Integrantes del Sistema Nacional Integrado de
Donacion y Trasplantes- Todas las ingtituciones,
entidades y/o profesionales, que formen parte del Sistema
Nadona Integrado de Donadén y Trasplantes, deberén
contar con la acaeditaddn respediva emitida por la
Autoridad SanitariaNadonal.

Forman parte del Sistema Nadona Integrado de Donad6n
y Trasplantes:

a) Los hospitales e instituciones del Sistema Nadonal de
Salud;

b) Los laboratorios clinicos generales de lared de salud y
los laboratorios espedales de genética

c) Los bancos de tegidos y bancos heterélogos de
progenitores hematopoygticos, aaeditados por la
Autoridad Sanitaria Nadondl,

d) Los profesondes médicos o equipos médicos
espedalizados en trasplantes;

e) Los centros de investigad6n cientifica que desarrollan
adividades reladonadas con € trasplante de érganos,
tejidos y/o cdulas,

f) El Sistema agopatuario del pais, dentro del ambito de
Su competencia;

g) La funcién judicial, dentro del ambito de su
competencia; y,

h) Los gohbernos  autonamos  descentraizados
provinciades, distritales y municipales, dentro del
ambito de sus respedivas competencias.

Las Fuerzas Armadas, la Policia Nadonal, las compafiias
de transporte aé&eo, terrestre y fluvia; y, otras
instituciones, serdn entidades de apoyo logistico y
operativo en los procesos de trasplante y cumpliran las
disposiciones de la presente Ley y su reglamento.

Art. 17.- Optimizacion de unidades de alta
complejidad.- La Autoridad SanitariaNadonal, através de
los mecanismos pertinentes, creaay/o fortaleced unidades
de ata complejidad en € sistema pubico, con la finalidad
de generar las cgpaddades suficientes y necesarias para
desarrollar la adividad trasplantologica en el pais, las
mismas que formaran parte del Sistema Nadona Integrado
de Donaddn y Trasplante, siendo resporsables de la
supervision, seguimiento y evaluadoén en las fases de pre -
trasplante, trasplante y post - trasplante.

Art. 18- Capacitacion del personal.- La Autoridad
Sanitaria Nadonal, priorizard la cgpadtadon del personal
sanitario y garantizara los reaursos humanos suficientes y
necesarios paratal fin.

Art. 19.- Autorizacion y Acreditacion.- Los trasplantes
de 6rganos, tejidos y céulas solamente podran redizarse
en haospitales e ingtituciones de salud que cuenten con la
autorizadon de la Autoridad Sanitaria Nadonal.

La aaeditadon serd otorgada por la entidad o dependencia
designada por la Autoridad Sanitaria Nadonad. Los
requisitos para la aaeditadén seran determinados en el
reglamento que se expida para el efedo.

La Autoridad Sanitaria Nadona suspendera o retirard, en
forma inmediata y luego de la correspondente inspecdon,
la autorizaddn y/o aaeditaddn a los programas de
trasplantes de | os establedmientos de salud que no redicen
estos procedimientos, de conformidad con el reglamento
correspondente.

Art. 20- Responsabilidad.- La Autoridad Sanitaria
Nadonal sera solidariamente responsable por los perjuicios
gue se deriven de la aaeditadén de establedmientos y
profesionaes que no hubieren cumplido con los reguisitos
estableddos en la presente Ley y sus reglamentos.

Las instituciones en las que se desarrolle la adividad
trasplantologica y sus equipos de profesionales seran
solidariamente resporsables por cuaquier violadon a los
preceptos de la presente Ley y sus reglamentos.

Art. 21- Preparacion de recurso humano.- Las
instituciones de educadén superior, en coordinad6n con la
Autoridad Sanitaria Nadonal, garantizaran la preparadén
del reaurso humano profesiona y de los equipos de
trasplante, a través de procesos de formadén y educadén
permanentes. Hasta que las instituciones de educadon
superior nadondles ofrezcan estudios avanzados y
espedalizados de postgrado en esta materia, la preparadén
correspondente se redizard a través de conwenios de
cooperad6n con instituciones educdivas de otros paises.

Art. 22.- Acreditacion profesional.- Los ados médicos
referidos @ proceso de dormadon y trasplantes
contemplados en esta Ley solamente podrén ser redizados
por profesiondes de la salud aaeditados, para tal efedo,
por la Autoridad Sanitaria Nadona y remnacidos por la
Seaetaria de Educadén Superior Ciencia, Temologia e
Innovadon.

Art. 23- Integracion de equipos de trasplante.- Los
equipos de trasplante se conformarén para cada tipo de
trasplante. Los profesiondes podéan participar de los
equipos de trasplante para los cuales la Autoridad Sanitaria
le haya otorgado su aaeditad6n, pero no podran participar
de dos 0 més trasplantes simultaneos.

Los profesiondes extranjeros podran redizar su adividad
en e pais, sempre y cuando cumplan con los reguisitos
estableddos en esta Ley y en laLey organicade educadgén
superior.

Los profesionales que pertenezcan a los equipos de
trasplante no podran ser parte del organismo regulador.

Art. 24.- De las remuneraciones.- Los profesionales que
forman parte del Sistema Nadona Integrado de Donadén
y Trasplantes percibiran una remuneradon acorde con la
adividad redizada, que garantice su dedicaddn
permanente a Sistema.

Art. 25.- Lista de Espera Unica Nacional.- Los 6rganacs,
tejidos y/o cdulas serén distribuidos respetandola Lista de
Espera UnicaNadonal; y, en casos espedficos, en base de
las escdas témicas adoptadas para cada érgano y tejido en
particular.
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La Lista de Espera Unica Nadonal se establecaa de
aauerdo a los parametros definidos de conformidad con el
reglamento que, para cada 6rgano y/o tejido, establezcala
autoridad competente. La Autoridad Sanitaria Nadona
administrara esta base de datos y asignara los comporentes
anatémicos respetando principios y criterios universales y
constitucionales, en espedal el interés superior de las nifias
y nifiosy las condciones de dole vulnerabili dad.

Se remncce € derecho que tienen las y los eauatorianos
residentes en €l exterior, que requieran algun trasplante, a
ser incorporados en la Lista de Espera Unica Nadonal de
aauerdo al reglamento que se dicte para € efedo y de
aalerdo a los conwenios internadonaes referentes a la
materia que suscriba el estado eauatoriano.

Art. 26.- Asignacion de componentes anatomicos.- La
Autoridad Sanitaria Nadonal, de awerdo a escdas
témicas, disefilard los mecaiismos operativos para la
asignad6n de los comporentes anatémicos provenientes de
unadoradon.

Art. 27.- Referencia obligatoria- Todo médico que
diagnastique una enfermedad susceptible de ser tratada
mediante un trasplante, tiene la obligadon de ndtificar a
padente y referilo a las unidades de saud
correspondentes.

TITULO I

Dela Donacién y Ablacién de Organosy Tejidos

CAPITULO PRIMERO
Dela Donacién

Art. 28- Sistema de identificacién de donantes.- La
Autoridad Sanitaria Nadonal desarrollara un sistema de
identificad6n de potenciales dorantes. Este sistema sera de
aplicaddn obligatoria en todas |as instituciones que forman
parte del Sistema Nadonal de Salud.

Art. 29.- Donacién.- Las eauatorianas, eaatoriancs y
extranjeros residentes legales en e pais, mayores de
diedocho afics, a falece se convertirdn en dorentes, a
menos que en vida hubieren manifestado, en forma
expresa, su voluntad en contrario en una de las siguientes
formas:

a) Manifestando su negativa ala donadén de los érganos,
tejidos o cdulas de su cuerpo para posterior implante
en seres humanos vivos o con fines de estudio o
investigadén; o,

b) Restringendo, de un modo espedfico, su voluntad
afirmativa de donad 6n a determinados 6rganas, teji dos
ylo cdulas.

Art. 30.- Expresion de Voluntad.- La manifestadon,
restricd6n o condcionamiento de la voluntad para la
donad6n de componentes anatémicos se hara constar en la
cédula de ciudadania en € caso de las y los ciudadanas
eaatorianos 'y en cuaquier otro documento de
identificad6n en e caso de los extranjeros residentes
legalmente en € pais.

La negativa de las personas a ser dorantes no generara
discriminad6n alguna y no poda ser utilizada de modo
pubico por ningura autoridad, persona o medio de
comunicagon.

Art. 31.- Registro de la manifestacion de voluntad.- Es
obligadén de la Direcadn Genera de Registro Civil,
Identificagén y Ceduladdn de la RepuHica consultar y
recaar de las personas mayores de diedocho afios, que
concurran ante dicho organismo, la manifestadén de su
voluntad respedo de tener o no la cdidad de dorentes de
organos y registrarla en el documento de identificad6n
respedivo.

Art. 32.- Autorizacion de donacion de érganos, tejidosy
cdulas de menores de edad falleddos.- Cuando se
compruebe € diagndstico de muerte de eauatorianas,
eauatorianos 0 extranjeros residentes legalmente en € pais,
menores de diedocho afios de edad y que no sean
emancipados, solamente sus padres y a falta de éstos su
representante legal podrén autorizar, en forma exclusiva, la
domadon de sus érganos, tgjidos y/o cdulas espedficando
los alcances de la misma.

En ausencia de las personas mencionadas en el inciso
anterior, podén intervenir los jueces de la nifiez y
adolescencia competentes, para autorizar ladonadon.

Art. 33- Requisitos de la donacion en vida.- Cualquier
persona podra dorer en vida sus componentes anatomicos,
siemprey cuando se cumplan los siguientes requisitos:

a) Que la o e dorante sea mayor de edad, en goce de
plenas faalltades mentales, con un estado de salud
adeastado para € procedimiento y exista
compatibili dad bioldgica morfolégicay funciona con
lao € receptor;

b) Que la o € recetor tenga parentesco, hasta el cuarto
grado de consanguinidad, conlao el donante, o setrate
de su conyuge o conviviente en union libre; y, que,
sendo € caso, s huhbiere comprobado la
compatibilidad entre dorante y recetor mediante las
pruebas médicas correspondentes. La misma regla se
aplicard paralos casos de filiad6n por adopcion;

c) Que lao e dorente y la o0 e receptor hayan sido
previamente informadas de las pasibles conseauencias
de su dedsién y otorguen su consentimiento escrito y
notariado, en forma libre, consciente y voluntaria
Dicho consentimiento deber4d ser anexado a las
respedivas historias clinicas;

d) Que la o € receptor sea una persona determinada en
forma previa, de aaierdo al reglamento a la presente
Ley;

e) Que laextracd6n de partes o tejidos o la remocion de
organos no implique para la o e dorante riesgo de
incgpaddad funcional permanente;

f) Quenoexistan indicios de pradicas il egales de turismo
paratrasplante o tréfico de érganos; v,

g) En caso de doraddn cruzada, no constara la identidad
de la o € receptor y seré codificada por la Autoridad
Sanitaria Nadonal.

Art. 34.- Restriccion de donacion en vida.- La extracaon
de 6rgancs de dorantes vivos se limitara a situadgones en
las que se prevean grandes paosibilidades de éxito del
trasplante.
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Art. 35.- Consentimiento expreso.- La dorad6n de
6rganos, tgjidos y/o céulas de donante vivo, para fines de
trasplante, requerira de la dedaradén del consentimiento
informado de la o & dorente, otorgada ante notario
pudico. A esta dedaraddén sera incorporado el
correspondente informe psiquiérico sobre la normali dad
de sus faaultades mentales. Para tal efedo, serd necesario
contar con € informe motivado del Comité de Etica del
hospital trasplantador.

Art. 36.- Estado de salud.- El estado de saud fisico y
mental de la o el dorente debera ser certificado por un
médico, distinto de aguellos que vayan a efecuar la
extracdon y € trasplante. Dicho profesiona debera
informar al padente respeco de los riesgos inherentes a la
intervencion, las conseauencias previsibles de orden
somético o psicolégco, las repercusiones que pueda
suporer en su vida personal, familiar o profesional y los
beneficios esperados.

Art. 37.- Documento de cesion.- El documento de cesién,
doncke se haceconstar la conformidad con ladonadén, sera
firmado por la o el dorante, el médico que hade geautar la
extracdon y los demas asistentes. Cuaquiera de ellos
podra oporerse, en forma expresa, aladoradén en caso de
dudar respedo de la idoneidad del consentimiento de la o
el dorente, lo que serd notificado inmediatamente a
organismo regulador.

Entre la firma del documento de cesion del 6rgano y la
extracdon del mismo, previa la autorizadén de la
Autoridad Sanitaria Nadonal, deberan transcurrir por o
menos veinticuatro horas.

Art. 38- Revocatoria de consentimiento.- El
consentimiento informado de la o e dorente vivo no poda
ser sustituido ni complementado. Sin embargo, poda ser
revocado, en forma verbal, hasta el momento mismo de la
intervencion quirdrgica mientras la o e dorante conserve
la cgpaddad para expresar su voluntad. Estarevocaoriano
generara obligaddn de ningura clase ni dard lugar a
indemnizad6n agurapor dafios y perjuicios.

Art. 39.- Prohibicion de expresar consentimiento por
hijas e hijos menores de edad o representados vivos.-
Los padres o los representantes legales no podran otorgar
el consentimiento para dorar en vida, con fines de
trasplante u otra operad 6n semejante, los érganos o tejidas
de sus hijas o hijos menores de edad o representados. Se
exceptlian de esta prohibicion los casos de doradén de
médula 6seg que podra ser autorizada exclusivamente por
los padres cumpliendo las condciones y limitadones
estableddas en esta Ley y su reglamento.

Art. 40.- Trasplantes a extranjeros de donante vivo.-
Las ingtituciones aaeditadas para la redizadon de
trasplantes estarén impedidas de redizar ados quirlrgicos
de doradon y/o implantaddn de organcs y tejidos a
padentes extranjeros que no sean residentes legales en la
Repubicadel Ecuador.

En e caso particular del padente extranjero que sea
dedarado en codigo cero, tendra € mismo tratamiento que
los padentes nadonales.

Art. 41.- Donacion cadavérica.- Una vez comprobada y
cetificada la muerte de una persona, se podra disporer de
todos o parte de sus drganos, teidos y/o cdulas, de
conformidad conlo previsto en el articulo 29 de esta Ley.

Art. 42.- Muerte violenta.- En caso de muerte violenta de
una persong, la extracdon indicada en e articulo anterior
solamente poda redizarse cuando no interfiera con los
resultadas finales de la autopsia, siendo necesaria para la
redizadon de la abladon de los drganos y tejidos la
natificadon previaal fiscd de turno.

Art. 43.- Xenotrasplante.- Los procedimientos de xeno-
trasplante estan permitidos de aauerdo a las reguladones
gue se establezcan en € reglamento alapresente Ley.

CAPITULO SEGUNDO
Dela selecddn, donacién y extracdén

Art. 44.- Selecddén de érganos, tejidos y cdulas.- Las
adividades reladonadas con la selecadn, evaluadon y
obtencion de 6rganos, tejidos y cdulas se llevardn a cabo
garantizando que estos procedimientos se efedlen de
conformidad con los requisitos que, para e efedo,
establecaala Autoridad Sanitaria Nadonal.

Art. 45.- Procedimiento de Ablacion.- El retiro de
organos, tejidos y/o cdulas de un cadaver sera redizado
por profesionales aaeditados. La abladén de los 6rganos,
teidos o cdulas se redizaa en estricto apego a los
protocol os emitidos por la Autoridad Sanitaria Nadonal.

Art. 46.- Condiciones y Requisitos para la ablacién.- La
obtencion de érganos de dorentes faleddos se poda
redizar en todas |l as instituciones que cuenten con unidades
de cuidados intensivos y por personal debidamente
aaeditado por la Autoridad Sanitaria Nadonal, de
conformidad con el reglamento que dicte para el efedo.

Art. 47.- Componentes anatobmicos que pueden ser
objeto de ablacion.- La Autoridad Sanitaria Nadonal, de
aauerdo a criterios témicos y cientificos, describird en el
respedivo reglamento los componentes anatémicos que
pueden ser objeto de abladén.

Art. 48.- Banco de tegjidos y/o céulas.- La Autoridad
Sanitaria Nadonal, en egercicio de su redoria, cread,
autorizaa y reguard @ funcionamiento de banco de
tejidos, progenitores no embrionarios ni  fetales,
hematopoyéticos y cdulas no embrionarias ni fetales.

Las obligadones de éstos se establecean en e reglamento
que se dicte para e efedo.

Art. 49.- Accesibilidad a Bancos de tejidos y/o céulas.-
Los centros pubicos y privados aaeditados, que redizan
implantadén de tgji dos y/o cdlulas, para que tengan acceso
a los mismos, seran registrados en una base de datos y su
entrega se redizara segunel reglamento correspondente.

Art. 50.- Condiciones de los bancos de tgjidos y/o
cdulas.- Los bancos de tejidos y/o células garantizaran que
todos los procedimientos asociados con su obtencion,
procesamiento, transporte, almacenamiento y distribucion
se encuentren documentados en manuales de procedi-
mientos y se gusten a las normativas internadonales y
requisitos estableddos por la Autoridad Sanitaria
Nadonal.

Art. 51.- Personal de los bancos de tejidos y/o céulas.-
Todo el persona de los bancos de tejidos y/o cdulas que
intervengan en las diferentes adividades reladonadas con
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la obtencion, procesamiento, preservadon, amacena
miento y distribucion de cdulas y tejidos deberd ser
aaeditado para € gercicio de sus adividades. Su perfil,
funciones y resporsabili dades seran los previstos en el
reglamento respedivo.

Art. 52.- Células hematopoyéticas.- Podran redizarse en
el pais los tratamientos con cdulas progenitoras, no
embrionarias ni fetales, hematopoyéticas provenientes de la
médula 6sea sangre periféricay cordén umbilicd para el
tratamiento de patologias, cuya eficada haya sido
comprobada y sean debidamente autorizados por la
Autoridad SanitariaNadonal.

Art. 53- Céulas Madre.- La Autoridad Sanitaria
Nadona cortrolard y regulard e uso, investigadon y
aplicadén de cdulas madre adultas, provenientes de
sangre, cordén umbili ca del redén naddo, médula 6seg o
cuaquier otro comporente anatémico adulto de donde se
ohtenga. Se excluye la aplicadén de cdulas madres
embrionariasy fetales.

Toda nueva terapia con cdulas madres adultas, no
embrionarias ni fetales, que se quiera aplicar en e pais,
debera contar con la aprobadén de la Autoridad Sanitaria
Nadona y ser aceptada por los organismos mundales de
salud de los que €l Estado eauatoriano seaparte.

La manipuadén de cdulas madre con fines de
investigadon, estard permiti da siempre y cuando se cumpla
con los siguientes requisitos:

a) Exista la autorizaddn expresa de la autoridad
competente;

b) No existan fines de lucro;

c¢) Existael consentimiento informado de la o € dorante
ylao € receptor;

d) No setrate de cdulas madre embrionariasy fetales; y,

€) Lasdemés que sefide € respedivo reglamento.

Art. 54.- Autorizacion.- Se poda redizar investigadon
con ingenieria tisular, previa autorizadon de la Autoridad
SanitariaNadonal y el auspicio de centros de investigad6n
reonccidos.

Art. 55- Prohibicién.- Se prohibe toda adividad que
involucre la utilizadén de cdulas y tejidos humanos que
no se encuentre regulada en esta Ley y sus reglamentos.

TiTULO 1NN
DE LA AUTORIDAD REGULADORA

Art. 56.- Autoridad Reguladora.- La Autoridad Sanitaria
Nadonal, en gjercicio de su redoria, a través de la entidad
0 dependencia que designe para €l efedo, normara,
regulard y controlard la adividad trasplantologica en la
Repubica del Ecuador. Las funciones y atribuciones para
su funcionamiento, serén las estableddas en € reglamento
alapresente Ley.

Art. 57.- Funcion.- La entidad o dependencia designada
por la Autoridad Sanitaria Nadonal, encargada de geautar
lapaliticapubicade dorad6ny trasplantes, estara adscrita
a dicha Autoridad y gozaa de autonamia témica

administrativa y financiera. Se sujetara a lo estableddo en
la presente Ley y su reglamento, velando por su
cumplimiento y promoviendo aauerdos internadonales de
cooperadon.

Art. 58.- Control de la actividad de las compafiias de
seguros y empresas privadas de salud y medicina
prepagada.- La Autoridad Sanitaria Nadonal regulard y
controlard a las compafiias de seguros y empresas privadas
de salud y medicina prepagada en lo referente ala ofertade
trasplante de 6rganos, tejidos y/o céulas.

Las compafiias de seguros y las empresas privadas de salud
y medicina prepagada estan obligadas, en e marco de las
pdliticas definidas por la Autoridad SanitariaNadona y de
la presente ley, a cumplir las coberturas comprometidas
para trasplantes que se establezcan en los respedivos
cortratos o pdlizas, asi como a cubrir los montos totales
del trasplante y de las complicadones médicas que se
lleguen a presentar. En caso de incumplimiento, estas
compafiias serén administrativa y civilmente responsables.
Sin perjuicio de las acdones penales que puedan iniciarse
en contra de sus administradores y/o representantes legales.

Art. 59.- Campafias de educacion e informacion.- La
Autoridad Sanitaria Nadonal, a través de sus instancias
competentes, redizarg, coordinardy € eautara campafias de
educadon e informadon para promover una conciencia
solidaria en la podadon, afin de promover la culturade la
domadon y explicar objetivamente los beneficios de los
trasplantes.

Art. 60.- Camparias de educacion en € Sistema Nacional
de Educacion.- La Autoridad Educaiva Nadona en
coordinadon con la Autoridad Sanitaria Nadond,
incorporara en los planes y programas del sistema nadonal
de educadon la temética correspondente a la importancia
y necesidad de la donadon de drganos, tejidos y/o cdulas
paratrasplante.

Art. 61.- Difusion a unidades médicasy profesionales de
la salud.- La Autoridad Sanitaria Nadonal planificard,
implementard y coordinard campafias internas y
capadtadon reladonadas con e trasplante de drganos,
tejidos y/o cdulas, en beneficio de las unidades médicas y
los profesionales de la salud.

Art. 62.- Publicidad y Promocién.- El Estado garantizara
a través de las instancias correspondentes, la difusion y
promocién, mediante campafias de informaddn nadonal en
|os medios de comunicad6n masiva destinadas a orientar a
lapodad6n hada una cultura de dorad6n y trasplante de
drganos, tejidos y/o céulas, asi como a informar respedo
del derecho delapobad6n ano ser donante.

TiTULO IV

Del Procedimiento Administrativo,
Prohibicionesy Sanciones

CAPITULO PRIMERO
Delos Actos Administrativos
Art. 63.- Actos administrativos.- Para la aplicadon de la
presente Ley, la Autoridad Sanitaria Nadonal se regira por

lo dispuesto en e Estatuto del Régimen Juridico
Administrativo de la Funcién Ejeadtiva, incluyendo la
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impugredon, reaursos administrativos, plazos para
resolver y los efedos del silencio administrativo.

Art. 64.- Actos normativos.- Los ados normativos de la
entidad o dependencia designada por la Autoridad
Sanitaria Nadonal serén expedidos de conformidad con lo
previso en e Estatuto de Régimen Juridico
Administrativo de la Funcion Ejeautiva. La iniciativa para
su expedicion debera ir acompafiada de los estudios e
informes necesarios que justifiquen su legitimidad y
opartunidad.

Art. 65.- Impugnacion de actos normativos.- Las
personas que se consideren afedadas diredamente por las
disposiciones de los ados normativos, emitidos de
conformidad con lo previsto en el articulo anterior de esta
Ley, podan pedir su derogatoria o reforma en sede
administrativa, sin perjuicio de su derecho a impugrerlos
judicialmente.

CAPITULO SEGUNDO
Dela competencia administrativay procedimiento

Art. 66.- Competencia administrativa.- La entidad o
dependencia designada por la Autoridad Sanitaria Nadonal
tendra competencia administrativa para conaocer, aplicar y
geautar |las dispasiciones previstas en esta Ley y sancionar
administrativamente las infracdones previstas en esta Ley
anivel nadonal.

Art. 67.- Ejercicio de la Competencia.- La competencia
administrativa de la entidad o dependencia designada
estara sujeta a las normas estableddas para la competencia
en e Estatuto del Régimen Juridico Administrativo de la
Funcion Ejeadtiva.

Art. 68.- Procedimiento Administrativo.- Para efedo de
lo dispuesto en esta Ley, inclusive la aplicadon de
sanciones, la entidad o dependencia designada aplicara el
procedimiento administrativo comin estableddo en el
Estatuto del Régimen Juridico Administrativo de la
Funcién Ejeautiva; asi mismo, para la presentadén de
rearsos y redamos administrativos se estara a lo
dispuesto en € mencionado Estatuto.

Art. 69.- Responsabilidad de las autoridades de salud.-
Las autoridades de salud, resporsables de |a aplicad6n de
esta Ley, que no cumplieren adeaadamente con su
obligadén estardn sujetas a las acdones administrativas,
civilesy penales aque huhiere lugar.

CAPITULO TERCERO
Del régimen deinfracdonesy sanciones administrativas
Secdo6n Primera
Delas medidas preventivasy actividades de inspecdén

Art. 70.- Verificacién de cumplimiento.- La Autoridad
Sanitaria Nadonal sera resporsable de verifica €
cumplimiento de esta Ley y sus reglamentos, mediante la
redizadon de las inspecdones y peticiones de informadon
que considere pertinentes.

Art. 71- Medidas Preventivas.- En caso de verificarse
acdgones u omisiones que puderen provoca dafio o

constituir un peligro para la salud de las personas, como
conseauencia de las adividades reladonadas con esta Ley,
la Autoridad Sanitaria Nadona establecea las medidas
preventivas a ser adoptadas, de conformidad con el
reglamento correspondente.

Secddn Segunda
Delasinfracdonesy sanciones administrativas

Art. 72- Sanciones.- Las infracdones administrativas
determinadas en esta Ley, seran sancionadas por la
Autoridad Sanitaria Nadonal con:

a) Multa

b) Suspensiondel permiso o licenciay aaeditadon;

c) Suspension temporal o definitiva de la autorizadén o
aaeditadon pararedi zar adividades de trasplante;

d) Suspension tempora o definitiva del  gercicio
profesiond; y,

e) Clausura parcia, temporal o definitiva del

establedmiento correspondente.

Art. 73.- Sanciones por comercializacion.- Sin perjuicio
de las sanciones civiles y penales a que huhiere lugar, sera
sancionado con:

a) Multa de cincuenta remuneradones basicas unificadas
del trabajador privado, quien comerciaice Organacs,
tgidos, céulas y/o comporentes anatémicos. En el
caso de que éstos provengan de personas vivas, la
multa serd de cien remuneradones bésicas unificadas
del trabajador privado; y,

b) Multa de cincuenta remuneradones basicas unificadas
del trabajador privado, quien fadlite o proparcione a
otro con animo de lucro, uno o mas érganos propios
para ser usados con fines de trasplante;

La donad6n de 6rganos solamente poda redi zarse a titulo
gratuito. Se prohibe, en conseauencia, y sera nulo y no
tendravalor juridico algung el ado o contrato que, atitulo
oneroso 0 acuaquier otro tipo de compensadon, contenga
la promesa de entrega de uno 0 mas 6érgancs para efecuar
untrasplante.

Art. 74.- Sancién por el uso indebido de informacion.-
Sin perjuicio de las sanciones civiles y penales a que
hubere lugar, ser4d sancionado con multa de cien
remuneradones basicas unificadas del trabajador privado,
quien, utilizando informaddn privil egiada favorederaa un
receptor para el trasplante de 6rganos, tejidos y/o cdulas,
hadendo caso omiso de la Lista de Espera UnicaNadonal.

Art. 75.- Sancion por realizar turismo para trasplantes-
Sin perjuicio de las sanciones civiles y penales a que
hubiere lugar, quien o quienes fomenten o participen en
adividades reladonadas con turismo para trasplante de
organos, de conformidad con las disposiciones de la
Organizad6n Panamericana de la Salud, serd sancionado
con multa de cien remuneradones bésicas unificadas del
trabajador privado.

Art. 76.- Sancién por la realizacién de procedimientos
de trasplante sin autorizacion.- Sin perjuicio de las
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sanciones civiles y penales a que huhiere lugar, los
establedmientos de salud puHicos o privados en donde se
redi cen 0 se hayan redizado procedimientos regulados por
esta Ley, sin contar con la autorizadén y aaeditadén
emitida por la Autoridad Sanitaria Nadond, seran
sancionados con multa de doscientas remuneradones
bésicas unificadas del trabagjador privado y clausura
tempora o definitiva del establedmiento.

Art. 77.- Sanciones por falta de natificacion.- Sin
perjuicio de las sanciones civiles y penales a que huhiere
lugar, la méxima autoridad de la institucion de salud, que
teniendo conacimiento de la comisién de la infracaén
tipificada en € articulo anterior no hubiere natificado a la
Autoridad Sanitaria Nadonal, ser4 sancionado con multa
de cincuenta remuneradones basicas unificadas del
trabajador privado.

En caso de tratarse de un profesiona de la salud se le
suspendera su gercicio profesional por cinco afios, y en
caso de estar involucrado en cualquier otra adividad ilicita
que haga reladén a las adividades reguladas por esta Ley
serd  suspendido  definitivamente de su  gercicio
profesional.

En caso de tratarse de una institucion pabica, su maxima
autoridad ser4 destituida, previo € correspondente
sumario administrativo, respetandoel debido proceso.

Art. 78.- Actuacion de los profesionales de salud.- Sin
perjuicio de las sanciones civiles y penaes a que hubiere
lugar, el profesional de la salud que hubiere redizado
cualquiera de los procedimientos contemplados en esta Ley
sin la debida autorizagén de la Autoridad Sanitaria
Nadonal sera sancionado con:

a) Suspensiontempora del gercicio profesional hasta por
cinco afos; y,

b) Suspension definitivadel gercicio profesional, en caso
dereincidencia.

Art. 79- Irrespeto ala Lista de Espera Unica Nacional .-
Sin perjuicio de las sanciones civiles y penaes a que
huhbiere lugar, lainstitucion y/o profesional dela saud que
incumplan lo dispuesto en esta Ley respedo del orden
estableddo en la Lista de Espera Unica Nadonal serdn
sancionados de la siguiente manera:

a) Clausura tempora de la institucion hasta por cinco
afios; y,

b) Suspension de la autorizaddn o aaeditadédn del o la
profesiona de la saud para rediza adividades de
trasplante hasta por cinco afios.

En ambos casos se aplicad una multa de veinte
remuneradones basicas unificadas del trabajador privado;
y, en cao de reincidencia, se impondéa la clausura
definitiva de la institucion o la suspension definitiva de la
autorizadon o aaeditadon del o la profesional de la salud
pararedizar adividades de trasplante.

Art. 80.- Incumplimiento en brindar facilidades para el
transporte.- Sin perjuicio de las sanciones administrativas,
civiles y penales a que hubiere lugar, quien incumpla lo
dispuesto en la Disposicion General Tercera de esta Ley

serd sancionado con multa de cien remuneradones basicas
unificadas del trabajador privado.

Art. 81.- Falta de pagode multas.- Lafatade pagodelas
multas, aplicadas de conformidad con esta Ley, hara
exigible su cobro por via coadiva, constituyendo titulo
geautivo suficiente € testimonio autenticado de la
resolucion condenatoriaen firme.

Art. 82- Reincidencia- La reincidencia en €
incumplimiento de esta Ley y sus reglamentos sera
reprimida con € doHde de la sancién méaxima establedda
para el caso de las multas, con clausura definitiva para el
caso de establedmientos y la suspension definitiva del
gercicio profesiona para € caso de profesiondes de la
salud.

Art. 83.- Destino de las multas.- El valor total de las
multas que aplique la Autoridad Sanitaria Nadona sera
depositado en la Cuenta Unica del Tesoro Nadonal y se
destinara a fortaledmiento de los procesos de dorad6n y
trasplante de drganos, tejidosy cdulas en todo el territorio
nadonal, asi como a los procesos de control de las
adividades previstas en la presente Ley.

Art. 84.- Prescripcion de las acdones administrativas.-
Las acdones administrativas prescribiran en e plazo de
tres (3) afios contado desde lafecha de su comision.

DEFINICIONES

Para la interpretadon de las normas contenidas en la
presente Ley se utili zaran las siguientes definiciones:

Ablacion.- Separad6n o extirpaddn quirdrgica de una
parte del cuerpo; amputadon.

Almacenamiento.- Es € mantenimiento de tgidos y/o
cdulas en condciones controladas y adeauadas hasta su
distribucion.

Alogénico.- Es el trasplante entre individucs de una misma
espede genéticamente diferentes.

Aplicacion.- Es cualquier adividad que implique e uso de
cdulas y/o tegidos en un receptor humano y/o en
aplicadones extra corporaes (se engloban las adividades
deimplantar, infundr, injertar, aplicar o trasplantar).

Asignacion de drganos, tgidos y/o céulas- Es €
procedimiento mediante el cual, respetando los principios
de la bioética las listas de espera y su reglamento, la
Autoridad Sanitaria determina a beneficiario del o los
organos, tejidos y/o céulas

Autoinjerto o trasplante unipersonal.- Es € reemplazo
en una persona de comporentes anatOmicos por otros
provenientes de su propio organismo.

Banco de tegjidos- Es la unidad de salud témica
espedalizada y autorizada, que obtiene, procesa, almacena
y preserva tgidos y/o cdulas para su posterior
implantadén o utilizadgdén con fines terapéuticos y de
investigadon, bajo normas que permitan garantizar la
cdidad desde su obtencion hasta la utilizag6n clinica

Banco autdlogo- Es la unidad de saud témica
espedalizaday cdificada que preserva tejidos y cdulas de
una misma persona.
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Banco alogénico.- Es la unidad de saud témica
espedalizada y cdificada que preserva tejidos y cdulas
obtenidos de diversos donantes y utili zados para diferentes
receptores;

Célula- Es la unidad anatémica, funciona y genética de
los seres vivos. Para fines de esta Ley se entendera por
cdulas a conjunto de cdulas individuales que no estan
unidas por ninguraforma de tgji do conedivo.

Células madre.- Son aquellas cdulas dotadas
simulténeamente de la cgpaddad de autorenovadon (es
dedr, producir mas cdulas madre) y de originar cdulas
hijas comprometidas en determinadas rutas de desarroll o,
que se conwertiran finadmente por diferenciad6n en tipos
cdulares espedalizados.

Cadigo Cero.- Es la condcion médica en la cual la vida
del padente estd en inminente peligro y depende de un
trasplante de extrema urgencia, considerandose con estricta
prioridad en las li stas de espera.

Componentes anatomicos.- Son los érganos, tejidos y/o
cdulas, y en general, todas las partes que constituyen el
organismo humano.

Cuarentena.- La condcién de espera para € tgido o
cdulas extraidas, previa a su implantadon, mientras se
toma una dedsién sobre su aceptadon o rechazo.

Distribucién.- El transporte y la entrega de organcs,
tegjidos y/o cdulas destinados a su implantadén en e ser
humano.

Donacion.- Es € hedcho de dorer tejidos y/o cdulas
humanas destinadas a ser apli cadas en el ser humano.

Donante.- Es toda fuente humana viva o muerta de
6rganos, tgjidos y/o cdulas en buen estado funcional, para
trasplantarlos en otra persona o utilizarlos con fines
terapéuticos o de investigadaon.

Donante vivo.- Se considera dorente vivo a aquella
persona que, cumpliendo los requisitos estableddos en la
presente Ley y su reglamento, efedle la dorad6n en vida
de cdulas, tgjidos u 6rganos o parte de los mismos, cuya
funcion sea compatible con la vida y pueda ser
compensada por su organismo de forma adeauada y
suficientemente segura.

Donante cadavérico.- Se considera donante cadavérico a
aquella persona faledda de la que se pretende extrag
érganos, tejidos y/o cdulas que, cumpliendo los requisitos
estableddos en la presente Ley y su reglamento, no hubiera
dejado constancia expresa de su opasicion.

Efedo adverso grave- Cuaquier hecho desfavorable
vinculado a la obtencion, evaluaddn, procesamiento,
amacenamiento y distribucion de componrentes anatémicos
que pueda condcir alatrasmision de una enfermedad, ala
muerte del padente, o a estados que hagan peligrar su vida,
a discgpaddades o incgpaddades o que puedan dar lugar a
hospitalizadon, o enfermedad, o la pueda prolongar.

Equipo de Trasplantes- Grupo interdisciplinario de
profesiondles con formadon acalémica y experiencia
cetificada en los diferentes procesos reladonados a la
procuradon de ¢rgancs, abladon y/o trasplantes de
organos telidos y cdulas, cdificados por la Autoridad
SanitariaNadonal.

Lista de Espera Unica Nacional .- Es e registro ordenado
de las y los padentes con patologias susceptibles de
trasplante, manejado direda y exclusivamente por la
Autoridad Sanitaria Nadonal, que se encuentran en espera
de un 6rgano, tejido y/o cdulas correspondentes y que ha
cumplido con los requisitos estableddas, de conformidad
con el reglamento correspondente.

Muerte.- Parafines de esta Ley, es el “cese permanente de
la funcién del organismo como un todo. Esta definicion
implica que e mantenimiento por medios artificiales de la
funcion cadiovascular y ventilatoria se reduce a
funcionamiento de “subsistemas’ independientes y que la
funcion del organismo “como un todd’ se ha perdido;
teniendo en cuenta que el encé&ao es el responsable de la
funcion del organismo como un todd’ se considera que la
“muerte encefdlica” es equivalente a muerte.

Muerte Encefélica.- Cese irreversible de las funciones
encefdlicas, alin en presencia de un funcionamiento cardio-
vascular y ventilatorio artificial, certificada de aauerdo a
protocolo que la Autoridad Sanitaria Nadonal reglamente.

Organo.- Una parte diferenciada y vita del cuerpo
humano formada por diferentes tegjidos, que mantiene su
estructura, vascularizad6n y capaddad para desarrollar
funciones fisiolégicas con un nivel de autonamia
importante.

Preservacion.- La utilizadon de agentes fisicos y
guimicos, u otros medios durante la obtencion,
procesamiento y mantenimiento de los érganos y/o tejidas,
a fin de retrasar € deterioro biolégico o fisico de los
misSmos.

Procuracion.- Es € conjunto de adividades reladonadas
con la detecddn, identificagdn, evauadén 'y
mantenimiento de un potencial donante cadavérico; con el
diagnogtico y cetificadon de muerte, obtencién del
consentimiento familiar o de procurador en € caso de
nifios, nifias y adolescentes o de personas que no puedan
expresar su voluntad de acuerdo ala Ley; coordinaddn con
los equipos de abladon, aomndcionamiento Yy
mantenimiento de los odrganocs, teidos y céulas en
condciones de viabilidad para su implante. Asi como la
asignadon, busqueday locdizadon de receptores.

Protocolos.- Son los documentos que definen las normas 'y
procedimientos téaicos y administrativos del proceso de
los trasplantes y en los cuales constan todos los datos e
informadon que deben ser cumpli dos obli gatoriamente por
los resporsables de las diferentes fases de los trasplantes.

Receptor.- Es la persona en cuyo cuerpo se implantan
comporentes anatémicos provenientes de otro organismo
humano o de otra espede.

Tejido.- Toda parte congtituyente del cuerpo humano
formada por céulas unidas por agun tipo de tejido
conedivo.
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Tréafico de Organos- Es la extracdon u obtencidn,
transporte, transferencia, encubrimiento y/o recepcion de
comporentes anatdmicos de personas vivas o faleddas
con lafinalidad de obtener o extrag sus érganos, tejidos o
cédulas, con fines de trasplante; mediante una amenaza uso
de la fuerza u otras formas de coacdon, plagio, fraude,
abuso de poder, o la entrega y recepcion de pagos o
beneficios.

Trasplante.- Es el reemplazo, con fines terapéuticos, de
comporentes anatbmicos en una persona, por otros iguales
y funcionales, provenientes del mismo receptor, de un
dorante vivo o cadavérico.

Trazabilidad.- Capaddad de locdizar e identificar tgjidos
o cdulas durante cualquier etapa, desde su obtencion,
pasando por e procesamiento, evaluadon y amacena
miento, hasta su distribucion a receptor o su desestima-
cion o eliminadén, incluyendo la cgpaddad de identificar
a dorante, el banco de tgidos y cdulas, las instaladones
que lo redben, procesan o almacenan los érganos, tejidos o
céulas, los receptores y cualquier prodicto y material que
entre en contado con esos tejidos o cdulas y que pueda
afedar alacdidad y seguridad de los mismos.

Turismo de Trasplantes.- Es € traslado de érganos,
dorantes, receptores del trasplante fuera de sus fronteras
jurisdicdonales originales, dirigido a redizar un trasplante
en el Ecuador, sin contar con la caegoria de inmigrante en
el pais.

Validacion.- Es la evidencia documental que prueba, con
un elevado nivel de garantia, que un determinado proceso,
equipo o parte de un equipo o condcion ambiental acda
prodwiendg de forma consistente y reprodicible, un
determinado producto que cumple las espedficadones,
cualidades y atributos que se habian predeterminado. Un
proceso es validado con vistas a probar su efedividad para
un uso determinado.

Xenotrasplante- Es el trasplante de drganos, tegjidos o
céulas de una espede a otra. Es dedr, la utilizadon de
6rganos, tejidos o cdulas de animales para su implantad6n
en el ser humano.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA .- Los trasplantes de organacs, tejidos y cdulas
serén considerados como pradicas de témica corriente y
no experimental y se sujetardn a los procedimientos
témicosy juridicos de control de cdidad que estableceala
Autoridad SanitariaNadonal.

SEGUNDA.- Es obligad6n de la Autoridad Sanitaria
Nadonal fortalece los servicios pubicos de salud, para
que sean éstos los que desarrollen los procedimientos de
trasplante de 6rganos, tejidosy cdulas anivel nadonal.

TERCERA .- Las compaiias de transporte aéeo, terrestre,
maritimo y fluvial deberén brindar todas las fadli dades
para transportar € equipo humano, érgano, tejido, cdulao
comporente anatdbmico que seanecesario para redizar un
procedimiento de trasplante.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA.- El Presidente de la Repubica dentro del
plazo de noventa dias contado a partir de la vigencia de
esta Ley, emitird el Reglamento que cree o ratifique a

organismo regulador de trasplante de érgancs, tejidos y
céulas de la Repubica del Ecuador. Mientras tanto, el
Organismo Nadonal de Trasplante de Organos y Tejidos,
creado a través del Deaeto Ejeautivo No. 2302 pubicado
en e Registro Oficia No. 516 de 18 de febrero de 2002
seguira cumpliendosus funciones y atribuciones.

SEGUNDA .- El Presidente de la Republica dentro del
plazo de noventa dias contados a partir de la vigencia de
esta Ley, emitira todos los reglamentos pertinentes para su
debida aplicaaon.

TERCERA.- Una vez promulgada la presente Ley, la
Direcd6n Generad de Registro Civil, Identificadgén y
Ceduladdn en coordinadon con la Autoridad Sanitaria
Nadonal, implementaran en un plazo no mayor a 360 dias,
los mecaiismos necesarios para la aplicadgon de lo
dispuesto en €l articulo 30 de lapresente Ley.

CUARTA.- La Autoridad Sanitaria Nadonal, una vez
promulgada la presente Ley y en coordinadén con las
entidades reladonadas, en e transcurso del  afio
subsiguiente de la promulgadén, llevara a cabo una
campafia informativa y educativa nadonal a respedo del
contenido de esta Ley, asi como, de concientizadén de
domadon de organos y los mecaiismos de acceso a los
servicios, una vez transcurrido € afio a que se hace
referencia en la presente disposicion, se hara efedivo lo
dispuesto en el articulo 29de laley.

DISPOSICIONES REFORMATORIAS

PRIMERA .- SustitUyase € numera 14 del Articulo 98 de
la Ley Generd de Registro Civil Identificadon y
Ceduladdn, agregado por la Ley No. 67, pubicada en el
Suplemento del Registro Oficial No. 423 de 22 de
Diciembre del 2006 por € siguiente:

“140.- Manifestadon, restriccon o condcionamiento de la
voluntad para la dorad6n de érgancs, tejidos o cdulas del
ciudadano, de conformidad con lo estableddo en la Ley
Organica de Donado6n Y Trasplantes de Organos, Tejidos
y Células.”.

SEGUNDA.- Sudtitlyase e articulo innumerado, que
consta en € Capitulo agregado por la Ley 20052,
promulgada en € Registro Oficial No. 45de 23 dejunio de
2005 por € siguiente:

“Articulo... (1) Quien dolosamente incumpla las
obligadones o viole las prohibiciones previstas en los
articulos 11, 19, 58, 69, 74, 76, 77, 78 'y 79 de la Ley
Orgénica de Donadén y Trasplante de Organcs, Tejidosy
Células, quien fasifique o adutere un protocolo de
domadon y trasplante, documento definido en la misma
Ley, ser& reprimido con redusion menor ordinaria de tres
(3) aseis(6) anos.

En caso de incumplimiento o inobservancia de las
obligadones o prohibiciones antes sefialadas, cuando se
refiera a instituciones o personas juridicas, se presumira la
resporsabilidad penal de la méaxima autoridad de la
institucién o representante legal de lapersonajuridica

Quien, comercie dolosamente o trafique con drganos,
tgidos, sustancias corpordles o cualquier materia
anatémico proveniente de cadaveres humanos sera
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reprimido con redusion menor extraordinaria de nueve (9)
a doce (12) afios. Igua pena se impondé a quien los
selecdone, extraiga, evalle, prepare, obtenga, amacene,
transporte, asigne, distribuya o trasplante dolosamente.

La pena sera de redusion mayor extraordinaria de doce
(12) adiedséis (16) afics, s las adividades referidas en el
inciso anterior se redizan con 6rganas, tejidos, sustancias
corporales o cualquier material anatbmico que provengan
de personas vivas.

Se impondda pena de redusién mayor extraordinaria de
doce (12) adiedséis afics, a las personas que extraigan o
trasplanten cualquier comporente anatdbmico humano, en
centros médicos no aaeditados por la Autoridad Sanitaria
Nadonal.

Si los comporentes anatdmicos extraidos o trasplantados
dolosamente, provienen de nifios, nifias o de adolescentes o
de personas con discgpaddad, la pena sera de redusion
mayor espeda de diedséis (16) aveinticinco (25) afios.”.

TERCERA.- Agréguese, a continuadén del articulo
innumerado, agregado en €l cagpitulo agregado por la Ley
2005- 2, agregado en €l cgpitulo agregado por la Ley 2005
- 2, promulgada en € Registro Oficid No. 45 de 23 de
junio de 2005 €l siguiente articulo:

“Art. ... (2).- Quien tradade 6rgancs, donantes, receptores
o profesiondes de la salud espedalizados en trasplantes,
fuera de sus fronteras jurisdicconales originales, con la
finalidad de redizar uno o mas trasplantes en la Repubica
del Ecuador, sin contar con la categoria de inmigrante en el
pais o con los permisos correspondentes de la Autoridad
Sanitaria Nadonal, sera reprimido con la pena de redusion
mayor extraordinariade doce (12) adiedséis (16) afios.”

DISPOSICIONES DEROGATORIAS

PRIMERA.- Derdgese la Ley de Trasplante de 6rganos 'y
Tejidos, Ley No. 58, pulicada en € Registro Oficia No.,
492de 27 dejulio de 1994

SEGUNDA .- Derégase e articulo 82 de la Ley Orgénica
de Salud, Ley No. 67, pubdicada en & Suplemento del
Registro Oficial No. 432de 22 de diciembre de 2006

TERCERA.- Der6gase el articulo 83 de la Ley Orgénica
de Salud, Ley No. 67, pubdicada en e Suplemento del
Registro Oficial No. 432de 22 de diciembre de 2006

CUARTA.- Derégase € articulo 252 de la Ley Organica
de Salud, Ley No. 67, pubdicada en e Suplemento del
Registro Oficial No. 432de 22 de diciembre de 2006

QUINTA.- Derdgase expresamente todas aquell as normas
gue se contraponggn alapresente Ley.

Articulo final.- La presente Ley entrard en vigencia a
partir de lafechade su pubicad6n en el Registro Oficia

Dado y suscrito en la sede de la Asamblea Nadondl,
ubicadaen e Distrito Metropditano de Quito, provinciade
Pichincha, alos caorce dias del mes de febrero de dos mil
once f) FERNANDO CORDERO CUEVA Presidente f)
DR. ANDRES SEGOVIA S. Seaetario General.

CERTIFICO que la AsambleaNadonal discutié y aprobé
la LEY ORGANICA DE DONACION Y
TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y
CELULAS, en primer debate e 28 de octubre de 201Q en
segundodebate € 4 y 6 de enero de 2011y se pronurcié
sobre la objeddn parcial del Presidente de la RepUbicael
14 de febrero de 2011

Quito, 21 de febrero de 2011

f.) Dr. Andrés Segovia S., Seaetario General.

N° 668

Rafael Correa Delgado
PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA
REPUBLICA

Considerando:

Que ¢ articulo 288 de la Constitucién de la Repubica del
Ecuador estableceque, en materia de compras pubicas, se
priorizardn los productos y servicios nadonales y que se
deberdn observar los criterios de responsabili dad
ambientd;

Que € articulo 18 de la Ley de Fomento Indwstria, en
concordancia con las normas de la Ley de Fomento de la
Industria Automotriz, estableceque e Gobierno Nadonal,
las ingtituciones de derecho puaHico y privado con
finalidad socia o puHicay todas las demés que gocen de
algln beneficio estatal, provincial, municipal, o que
paticipen de fondoss pudicos, se abastecean
obli gatoriamente con productos de laindustria nadond;

Que de conformidad con el numeral 6 del articulo 10 de la
Ley Organica del Sistema Nadonal de Contratadon
Pablica, € Diredor Ejeautivo del Instituto Nadona de
Contratadon Publica tiene entre sus atribuciones la de
autorizadon de importadones de bienes y servicios por
parte del Estado, en el ambito de la contratad6n pubica;

Que mediante Deaeto Ejeaitivo 519, pulicado en €
Registro Oficial 315 de 8 de noviembre del 2010 se
expidié & Reglamento de Adquisicion de Vehiculos para
Ingtituciones del Estado, a cua hay que redizar gjustes
tendientes afortalece la producdén nadond; y,

En uso de las atribuciones que le corfieren los articulos
147, numerales 5y 13 de la Constitucion de la Repubica
del Ecuador y 11 letras a), b) y f) del Estatuto del Régimen
Juridico Administrativo de la Funcién Ejeadtiva, expide la
siguiente:

REFORMA DEL REGLAMENTO DE ADQUISICION
DE VEHICULOS PARA INSTITUCIONES DEL
ESTADO, DECRETO EJECUTIVO 519 PUBLI-
CADO EN EL REGISTRO OFICIAL 315 DE 8 DE
NOVIEMBRE DEL 2010



