LEXISFINDER

REGLAMENTO INTERMINISTERIAL DE GESTION DE
DESECHOS SANITARIOS

Acuerdo Ministerial 5186
Registro Oficial 379 de 20-nov.-2014
Estado: Vigente

No. 0005186
LAS MINISTRAS DEL AMBIENTE Y DE SALUD PUBLICA
Considerando:

Que, el articulo 14 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, reconoce el derecho de la
poblacion a vivir en un ambiente sano y ecoldgicamente equilibrado, que garantice la sostenibilidad y
el buen vivir, sumak kawsay. Declara de interés publico la preservacion del ambiente, la
conservacion de los ecosistemas, la biodiversidad y la integridad del patrimonio genético del pais, la
prevencién del dafio ambiental y la recuperacion de los espacios naturales degradados;

Que, el articulo 15 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, establece que el Estado
promovera en el sector publico y privado, el uso de tecnologias ambientalmente limpias y de
energias alternativas no contaminantes y de bajo impacto;

Que, el articulo 32 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, manda que la Salud es un
derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos, entre
ellos el derecho al agua, la alimentacién, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social,
los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir, y que el Estado garantizard este derecho
mediante politicas econémicas, sociales, culturales, educativas y ambientales;

Que, el numeral 27 del articulo 66 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, determina que se
reconoce y garantiza a las personas el derecho a vivir en un ambiente sano, ecolégicamente
equilibrado, libre de contaminacion y en armonia con la naturaleza;

Que, el inciso primero del articulo 73 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, ordena al
Estado aplicar medidas de precaucion y restriccion para las actividades que puedan conducir a la
extincion de especies, la destruccion de ecosistemas o la alteracion permanente de los ciclos
naturales;

Que, el numeral 6 del articulo 83 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, dispone que son
deberes y responsabilidades de las ecuatorianas y los ecuatorianos, sin perjuicio de otros previstos
en la Constitucion y la ley, respetar los derechos de la naturaleza, preservar un ambiente sano y
utilizar los recursos naturales de modo racional, sustentable y sostenible;

Que, el articulo 361 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, ordena al Estado ejercer la
rectoria del sistema nacional de salud, a través de la autoridad sanitaria nacional, sera responsable
de formular la politica nacional de salud y de normar, regular y controlar todas las actividades
relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector;

Que, el numeral 1 del articulo 395 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, reconoce como
principio ambiental que el Estado garantizara un modelo sustentable de desarrollo, ambientalmente
equilibrado y respetuoso de la diversidad cultural, que conserve la biodiversidad y la capacidad de
regeneracion natural de los ecosistemas, y asegure la satisfaccién de las necesidades de las
generaciones presentes y futuras;
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Que, en los literales a, b y ¢ del numeral 2 del articulo 4 del Convenio de Basilea, sobre el control de
los movimientos transfronterizos de los desechos peligrosos y su eliminacion, establece como
obligaciones generales de las Partes:

a) "Reducir al minimo la generacién de desechos peligrosos y otros desechos en ella, teniendo en
cuenta los aspectos sociales, tecnoldgicos y econémicos;

b) Establecer instalaciones adecuadas de eliminacién para el manejo ambientalmente racional de los
desechos peligrosos y otros desechos, cualquiera que sea el lugar donde se efectda su eliminacién
gue, en la medida de lo posible, estara situada dentro de ella;

c) Velar por que las personas que participen en el manejo de los desechos peligrosos y otros
desechos dentro de ella adopten las medidas necesarias para impedir que ese manejo dé lugar a
una contaminacién y, en caso que se produzca ésta, para reducir al minimo sus consecuencias
sobre la salud humana y el medio ambiente";

Que, el articulo 4 de la Ley Organica de Salud, publicada en el Registro Oficial Suplemento No. 423
de 22 de diciembre de 2006 , establece que la Autoridad Sanitaria Nacional es el Ministerio de Salud
Publica, entidad a la que le corresponde el ejercicio de las funciones de rectoria en salud; asi como
la responsabilidad de la aplicacién, control y vigilancia del cumplimiento de esta Ley y las normas
gue dicte para su plena vigencia seran obligatorias;

Que, el articulo 6 de la Ley Organica de Salud, publicada en el Registro Oficial Suplemento No. 423
de 22 de diciembre de 2006 , determina que es responsabilidad del Ministerio de Salud Publica: "13.-
Regular, vigilar y tomar las medidas, destinadas a proteger la salud humana ante los riesgos y dafios
que pueden provocar las condiciones del ambiente; 14.- Regular, vigilar y controlar la aplicacion de
las normas de bioseguridad, en coordinaciéon con otros organismos competentes; 16.- Regular y
vigilar, en coordinacién con otros organismos competentes, las normas de seguridad y condiciones
ambientales en las que desarrollan sus actividades los trabajadores, para la prevencion y control de
enfermedades ocupacionales y reducir al minimo los riesgos y accidentes del trabajo";

Que, conforme al articulo 97 de la Ley Organica de Salud, publicada en el Registro Oficial
Suplemento No. 423 de 22 de diciembre de 2006 , le corresponde a la Autoridad Sanitaria Nacional
dictar las normas para el manejo de todo tipo de desechos y residuos que afecten la salud humana,;
normas que seran de cumplimiento obligatorio para las personas naturales y juridicas;

Que, el articulo 100 de la Ley Organica de Salud, publicada en el Registro Oficial Suplemento No.
423 de 22 de diciembre de 2006 , dispone que la recoleccién, transporte, tratamiento y disposicién
final de desechos es responsabilidad de los municipios que la realizardn de acuerdo con las leyes,
reglamentos y ordenanzas que se dicten para el efecto, con observancia de las normas de
bioseguridad y control determinadas por la Autoridad Sanitaria Nacional y que el Estado entregara
los recursos necesarios para el cumplimiento de lo dispuesto en este articulo;

Que, el articulo 55 del Cédigo Orgénico de Organizacion Territorial, Autonomia y Descentralizacion,
publicado en el Registro Oficial Suplemento No. 303 de 19 de Octubre de 2010 , establece como
competencias exclusivas de los gobiernos autonomos descentralizados municipales sin perjuicios de
otras que determine la ley: "d.- Prestar los servicios publicos de agua potable, alcantarillado,
depuracién de aguas residuales, manejo de desechos sélidos, actividades de saneamiento ambiental
y aquellos que establezca la ley";

Que, el articulo 8 de la Codificacion de la Ley de Gestion Ambiental, publicada en el Registro Oficial
Suplemento No. 418 de 10 de septiembre de 2004 , establece que la Autoridad Ambiental Nacional
sera ejercida por el Ministerio del ramo, que actuara como instancia rectora, coordinadora y
reguladora del Sistema Nacional Descentralizado de Gestion Ambiental, sin perjuicio de las
atribuciones que dentro del ambito de sus competencias y conforme las leyes que las regulan,
ejerzan otras instituciones del Estado;

Que, el articulo 10 de la Codificacion de la Ley de Gestion Ambiental, publicada en el Registro Oficial
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Suplemento No. 418 de 10 de septiembre de 2004 , sefiala que las instituciones del Estado con
competencia ambiental forman parte del Sistema Nacional Descentralizado de Gestion Ambiental y
se someteran obligatoriamente a las directrices establecidas por el Consejo Nacional de Desarrollo
Sustentable. Este Sistema constituye el mecanismo de coordinacion transectorial, integracion y
cooperacion entre los distintos ambitos de gestion ambiental y manejo de recursos naturales;
subordinado a las disposiciones técnicas de la Autoridad Ambiental;

Que, el articulo 1 de la Codificacion de la Ley de Prevenciéon y Control de la Contaminacién
Ambiental, publicada en el Registro Oficial Suplemento No. 418 de 10 de septiembre de 2004 ,
prohibe expeler hacia la atmosfera o descargar en ella, sin sujetarse a las correspondientes normas
técnicas y regulaciones, contaminantes que, a juicio de los Ministerios de Salud y del Ambiente, en
sus respectivas areas de competencia, puedan perjudicar la salud y vida humana, la flora, la fauna y
los recursos o bienes del estado o de particulares o constituir una molestia;

Que, el articulo 10 de la Codificacién de la Ley de Prevencién y Control de la Contaminacién
Ambiental, publicada en el Registro Oficial Suplemento No. 418 de 10 de septiembre de 2004 ,
prohibe descargar sin sujetarse a las correspondientes normas técnicas y regulaciones, cualquier
tipo de contaminantes que puedan alterar la calidad del suelo y afectar a la salud humana, la flora, la
fauna, los recursos naturales y otros bienes;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1272 de 22 de agosto de 2012, el Presidente Constitucional de
la Republica del Ecuador, ratificd a la Magister Carina Vance Mafla, como Ministra de Salud Publica;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1353 de 09 de noviembre de 2012, la Maxima Autoridad del
Estado, encarg6 el Ministerio del Ambiente a la Abogada Gladys Lorena Tapia Nufiez;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 2 de 24 de mayo de 2013, el Presidente Constitucional de la
Republica, ratificé los nombramientos y designaciones conferidos a todos los Ministros, Secretarios,
delegados y demas funcionarios cuya designacion se haya dispuesto mediante el mismo instrumento
juridico;

Que, el articulo 151 del Reglamento para la Prevencién y Control de la Contaminacion por
Sustancias Quimicas Peligrosas, Desechos Peligrosos y Especiales"”, expedido mediante Acuerdo
Ministerial No. 161, publicado en el Registro Oficial Suplemento No. 631 de 01 de febrero de 2012 ,
establece que sin perjuicio de los demas principios que rigen en la legislacién ambiental aplicable,
para la cabal aplicacién de dicho instrumento, se toma en cuenta los siguientes principios:

"De la cuna a la tumba: la responsabilidad de los sujetos de control del presente Reglamento, abarca
de manera integral, compartida y diferenciada, todas las fases de la gestién integral de las
sustancias quimicas peligrosas y la gestion adecuada de los desechos peligrosos y especiales desde
su generacion hasta su disposicion final.

El que contamina paga: Todo dafio al ambiente ademas de las sanciones a las que hubiere lugar,
implicara la obligacién de restaurar integralmente los ecosistemas e indemnizar a las personas y
comunidades afectadas.

De la mejor tecnologia disponible: La gestibn de sustancias quimicas peligrosas y desechos
peligrosos debe realizarse de manera eficiente y efectiva, esto es, con el procedimiento técnico méas
adecuado y con el mejor resultado posible";

Que, el literal e) del articulo 157 del Reglamento para la Prevencion y Control de la Contaminacion
por Sustancias Quimicas Peligrosas, Desechos Peligrosos y Especiales, sefiala que la Autoridad
Ambiental Nacional expedira los instructivos, normas técnicas y demas instrumentos normativos
necesarios para la aplicacion del presente Acuerdo, en concordancia con la Normativa Ambiental
aplicable; asi como, los convenios internacionales relacionados con la materia;
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Que, el literal h) del articulo 157 del Reglamento para la Prevencién y Control de la Contaminacién
por Sustancias Quimicas Peligrosas, Desechos Peligrosos y Especiales, establece que la Autoridad
Ambiental Nacional promovera como objetivo principal, la reduccion o minimizacion de la generacion
de los desechos peligrosos y especiales, la aplicacion de las formas de eliminacion que impliquen el
reciclaje y re uso, la incorporacion de tecnologias que no causen impactos negativos en el ambiente
y la eliminacién y/o disposicion final en el lugar donde se generan los desechos;

Que, el articulo 1 del Acuerdo Ministerial No. 026, publicado en el Segundo Registro Oficial
Suplemento No. 334 de 12 de mayo de 2008 , sefiala que toda persona natural o juridica, publica o
privada, que genere desechos peligrosos debera registrarse en el Ministerio del Ambiente, de
acuerdo al procedimiento de registro de generadores de desechos peligrosos determinado en el
Anexo A;

Que, el articulo 2 del Acuerdo Ministerial No. 026, publicado en el Segundo Registro Oficial
Suplemento No. 334 de 12 de mayo de 2008 , establece que toda persona natural o juridica, publica
0 privada, nacional o extranjera que preste los servicios para el manejo de desechos peligrosos en
sus fases de gestion, re uso, reciclaje, tratamiento biolégico, térmico, fisico, quimico y para desechos
biol6gicos, coprocesamiento y disposicion final, deberd cumplir con el procedimiento previo al
licenciamiento ambiental para la gestién de desechos peligrosos descrito en el Anexo B;

Que, el articulo 3 del Acuerdo Ministerial No. 026, publicado en el Segundo Registro Oficial
Suplemento No. 334 de 12 de mayo de 2008 , establece que toda persona natural o juridica, publica
0 privada, nacional o extranjera que preste los servicios de transporte de materiales peligrosos,
debera cumplir con el procedimiento previo al licenciamiento ambiental y los requisitos descritos en
el Anexo C;

Que, en el anexo B del Acuerdo Ministerial No. 142, publicado en el Registro Oficial Suplemento No.
856 de 21 de diciembre de 2012 , se consideran como desechos peligrosos aquellos que se generan
en las actividades de atencion a la salud humana: hospitales, clinicas, centros médicos, consultorios
médicos y odontoldgicos, laboratorios clinicos, bancos de sangre, centros de investigacion médica;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 006, publicado en la Edicion Especial No. 128 del Registro
Oficial de 29 de abril de 2014, el Ministerio del Ambiente establece la categorizacion ambiental
nacional de los proyectos, obras o actividades que se desarrollan en el pais, en funcién de las
caracteristicas particulares de éstos y de los impactos y riesgos que generan al ambiente;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 00000681, publicado en el Segundo Registro Oficial
Suplemento No. 338 de 10 de diciembre de 2010 , se expide el Reglamento Sustitutivo al
Reglamento para el Manejo Adecuado de los Desechos Infecciosos Generados en las Instituciones
de Salud en el Ecuador;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 00001203, publicado en el Registro Oficial No. 750 de 20 de
julio de 2012 , se expide la Tipologia para Homologar los Establecimientos de Salud por Niveles de
Atencion del Sistema Nacional de Salud, en el cual se clasifican a los establecimientos de servicios
de salud, por Nivel de Atencién y de acuerdo a su capacidad resolutiva;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 00004712, publicado en el Registro Oficial Suplemento No.
202 de 13 de marzo de 2014 , se expide el Reglamento para Otorgar Permisos de Funcionamiento a
los Establecimientos Sujetos a Vigilancia y Control Sanitario, cuyo objeto es categorizar, codificar y
establecer los requisitos que los establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario deben
cumplir, previo a la emision del Permiso de Funcionamiento por parte de la Autoridad Sanitaria
Nacional, a través de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA y
de las Direcciones Provinciales de Salud o quien ejerza sus competencias, segln corresponda,

Que, mediante Informe Técnico No. 001-2013-MAE-MSP de fecha 31 de enero de 2013, el Ministerio
del Ambiente y el Ministerio de Salud Publica presentan la propuesta de Reglamento que regulara la
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gestion integral de los desechos sanitarios desde su generacién hasta su disposicion final incluyendo
las etapas de separacion, recoleccidn, almacenamiento, transporte y tratamiento con el proposito de
prevenir, mitigar y reducir el impacto ambiental y riesgos de la salud;

Que, mediante Informe Técnico No. 002 de fecha 22 de mayo de 2013, elaborado por el consultor de
la Organizacion Panamericana de la Salud en coordinacién con el Ministerio de Salud Publica y el
Ministerio del Ambiente se disefi6 un Modelo de Gestion para el Manejo de Desechos Sanitarios en
Ecuador desde la generacién hasta su disposicion final incluyendo las etapas de separacion,
recoleccién, almacenamiento, transporte y tratamiento de los desechos sanitarios;

Que, mediante Memorando No. MSP-VGVS-2013-0918 de 20 de septiembre de 2013, el
Viceministro de Gobernanza y Vigilancia de la Salud, Subrogante, remite el informe técnico,
solicitado por la Coordinacion General de Asesoria Juridica, elaborado por la Unidad de Salud
Ambiental;

Que, mediante Memorando No. MAE-SCA-2013-0402 de 25 de noviembre de 2013, el Subsecretario
de Calidad Ambiental, remite el anteproyecto de Reglamento Interministerial para la Gestién Integral
de Desechos Sanitarios y sus informes técnicos, para la revision y criterio juridico por la
Coordinacion General Juridica;

En ejercicio de las atribuciones previstas en el numeral 1 del articulo 154 de la Constitucion de la
Republica del Ecuador, en concordancia con el articulo 17 del Estatuto del Régimen Juridico
Administrativo de la Funcion Ejecutiva.

Acuerdan:

EXPEDIR EL REGLAMENTO INTERMINISTERIAL PARA LA GESTION INTEGRAL DE DESECHOS
SANITARIOS

TITULO |
OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y CLASIFICACION DE LOS DESECHOS SANITARIOS

CAPITULO |
DEL OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Art. 1.- El presente Reglamento tiene como objeto normar la gestion integral de los desechos
sanitarios desde su generacion, almacenamiento, recoleccion, transporte, hasta su tratamiento y
disposicion final, para prevenir, mitigar y reducir los riesgos a la salud de toda la poblacion y el
ambiente.

Art. 2.- El presente Reglamento es de aplicacion nacional y de cumplimiento obligatorio para todas
las personas naturales, juridicas, publicas, privadas, nacionales y extranjeras responsables de la
generacién, almacenamiento, recoleccion, transporte, tratamiento y disposicion final de los desechos
sanitarios en todo el territorio nacional.

Estan sujetos a control por este Reglamento todos los establecimientos de salud publicos y privados
gue forman parte del Sistema Nacional de Salud, prestadores de servicios de la gestién integral o
parcial de desechos peligrosos, Gobiernos Auténomos Descentralizados Municipales,
establecimientos de atencidn veterinaria, centros de investigacion educativos, establecimientos
sujetos a control sanitario y otros cuya actividad genere desechos sanitarios.

CAPITULO II
DE LA CLASIFICACION DE LOS DESECHOS SANITARIOS

Art. 3.- A efectos del presente Reglamento, los desechos sanitarios son aquellos generados en
todos los establecimientos de atencién de salud humana, animal y otros sujetos a control sanitario,
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cuya actividad los genere.

Los desechos sanitarios se clasifican en:
1. Desechos Peligrosos:

1.1) Infecciosos

a) Bioldgicos

b) Anatomo-Patolégicos

c¢) Corto-punzantes

d) Cadaveres o partes de animales provenientes de establecimientos de atencién veterinaria o que
han estado expuestos a agentes infecciosos, en laboratorios de experimentacién

1.2) Quimicos (caducados o fuera de especificaciones)

1.3) Farmacéuticos (medicamentos caducados, fuera de especificaciones y parcialmente
consumidos) y dispositivos médicos

1.4) Radiactivos

1.5) Otros descritos en el Listado de Desechos Peligrosos expedido por la Autoridad Ambiental
Nacional

2. Desechos y/o residuos no peligrosos:

2.1) Biodegradables
2.2) Reciclables
2.3) Comunes.

TITULO Il
DE LAS RESPONSABILIDADES

CAPITULO |
DE LAS AUTORIDADES SANITARIA'YY AMBIENTAL

Art. 4.- Las Autoridades Sanitaria y Ambiental, en el ambito de sus competencias, seran
responsables de:

1.- Coordinar acciones interinstitucionales para la gestion integral de desechos sanitarios, con el
proposito de optimizar e integrar los esfuerzos y recursos de la administracion publica.

2.- Controlar y vigilar el cumplimiento de las disposiciones establecidas en el presente Reglamento,
desde el &mbito de sus competencias.

3.- Realizar el control y seguimiento, a través de inspecciones, cuando lo consideren necesario a los
establecimientos que generen desechos sanitarios peligrosos descritos en este Reglamento, para
verificar, desde el ambito de sus competencias, el cumplimiento de la Normativa Ambiental y
Sanitaria que corresponda.

4.- Registrar a los generadores de desechos sanitarios y otorgar el Permiso Ambiental a los
establecimientos, conforme lo dispuesto en el articulo 1 del Acuerdo Ministerial No. 026, publicado
en el Segundo Registro Oficial Suplemento No. 334 de 12 de mayo de 2008 , o la norma que lo
sustituya; asi como lo establecido en la Legislacion Ambiental vigente.

5.- Designar en cada Coordinacion Zonal, Distrito de Salud, Direcciones Provinciales de los
Ministerios de Ambiente y Salud, Autoridades Ambientales Acreditadas ante el SUMA, Unidades
Ambientales o quien ejerza sus competencias, un equipo responsable del control y seguimiento de la
gestion integral de desechos sanitarios, asi como de la difusion y capacitacién respecto al contenido
de éste Reglamento y su Norma Técnica, a los responsables del manejo de los desechos sanitarios
de los establecimientos.

6.- Estructurar un plan anual de difusiéon y capacitacion de la Gestion Integral de los Desechos
Sanitarios, dirigido a los establecimientos sujetos a control por este Reglamento, el mismo que
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estara a cargo del Ministerio de Salud Publica.

7.- Monitorear y controlar a las mancomunidades en el manejo integral de desechos sanitarios, a fin
de que realicen sus actividades de manera eficiente y adecuada; bajo los lineamientos establecidos
en la Normativa Ambiental aplicable.

8.- Validar los métodos y tecnologias de tratamiento, aplicables a los desechos sanitarios, descritos
en el presente Reglamento, conforme lo establece la Normativa Ambiental aplicable, Norma Técnica
a expedirse para la aplicacion del presente Reglamento y las Normas Internacionales existentes para
el efecto.

CAPITULO I
DE LOS GOBIERNOS AUTONOMOS DESCENTRALIZADOS MUNICIPALES

Art. 5.- Son responsabilidades y obligaciones de los Gobiernos Auténomos Descentralizados
Municipales, respecto de la gestion de desechos sanitarios, a mas de las establecidas en la
Constitucién de la Republica, en el Cbédigo Organico de Organizacion Territorial Autonomia y
Descentralizacion y en la Ley Organica de Salud, las siguientes:

1.- Realizar la recoleccion, transporte, tratamiento y disposicion final de los desechos sanitarios
conforme los lineamentos dispuestos por la Autoridad Ambiental y Sanitaria Nacional, ya sea por
gestion directa, contando con el Permiso Ambiental respectivo, 0 a través de gestores externos, bajo
la responsabilidad del Gobierno Municipal.

2.- Remitir durante los primeros diez (10) dias del mes de diciembre de cada afo, la declaracién
anual de la gestién de los desechos sanitarios peligrosos, a la Autoridad Ambiental competente.

La declaracion anual estara respaldada por la documentacion respectiva, conforme lo dispuesto en el
numeral 6.1 del Acuerdo Ministerial No. 026, publicado en el Segundo Registro Oficial Suplemento
No. 334 de 12 de mayo de 2008 o en la norma que lo sustituya.

3.- Generar actos normativos de conformidad al ambito de sus competencias, para regular la gestién
integral de desechos sanitarios en su jurisdiccion, si la respectiva competencia se encuentra
establecida en la Resolucion de Acreditacion como Autoridad Ambiental competente, otorgada por el
Ministerio del Ambiente.

4.- Regular y controlar a los establecimientos que se describen en el presente reglamento,
Unicamente en el caso de contar con la acreditacion como Autoridad Ambiental competente bajo el
SUMA, otorgada por el Ministerio del Ambiente.

5.- Regular y controlar a quienes ejecuten actividades de recoleccién, transporte, tratamiento y
disposicién final de desechos sanitarios, dentro de su jurisdiccidn, si la respectiva competencia se
encuentra establecida en la Resolucion de la Acreditacion como Autoridad Ambiental competente,
otorgada por el Ministerio del Ambiente.

CAPITULO Il
DE LOS ESTABLECIMIENTOS Y DE SU PERSONAL

Art. 6.- Son responsabilidades de los establecimientos sujetos a control del presente Reglamento y
de todo su personal las siguientes:

1.- Garantizar por parte de sus autoridades, la sostenibilidad de la gestion integral de los desechos
sanitarios generados en sus instituciones, mediante la asignacion financiera dentro del presupuesto
institucional.

2.- Cumplir y exigir el cumplimiento en todas sus fases, de las normas establecidas en el presente
Reglamento para la gestion integral de desechos sanitarios.

3.- Elaborar un Plan de Gestion Integral de Desechos Sanitarios, conforme lo descrito en la Norma
Técnica para aplicacion del presente Reglamento. Dicho Plan deberda incluirse en el Plan de Manejo
Ambiental, aprobado para la obtencion del Permiso Ambiental correspondiente, el cual sera
actualizado de ser necesario, con el fin de que se ajuste a las condiciones del establecimiento y a la
Normativa Ambiental y Sanitaria vigente.
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4.- Disponer de infraestructura fisica y materiales necesarios que permitan la adecuada gestién de
los desechos sanitarios, de acuerdo a su volumen de generacién, conforme lo establecido en la
Norma Técnica para la aplicacion del presente Reglamento que serd emitida por la Autoridad
Sanitaria y Ambiental Nacional.

5.- Registrarse como generadores de desechos peligrosos y contar con las autorizaciones
administrativas ambientales correspondientes, conforme lo dispuesto en la Normativa Ambiental
vigente.

6.- Contar con personal capacitado y suficiente para la gestion interna de los desechos sanitarios,
incluida su entrega al Gobierno Autbnomo Descentralizado o al gestor ambiental autorizado por la
Autoridad Ambiental competente.

7.- Nombrar un comité conformado por los siguientes funcionarios del establecimiento: el gerente o
guien haga sus veces, el administrador o quien haga sus veces, el responsable de la gestion los
desechos sanitarios del establecimiento, y el epidemidlogo o infectélogo de contarse con tal
profesional en el establecimiento.

En caso de que el establecimiento no cuente con los funcionarios antes mencionados, deberd, de
entre su personal, designar un responsable de la gestién de desechos sanitarios, el cual ejercera
todas las atribuciones del Comité.

El comité o el responsable, cuyos integrantes deberan tener los conocimientos y experiencia en el
manejo adecuado de desechos, tendran las siguientes funciones:

a. Elaborar e implementar el Plan de Gestion Integral de Desechos Sanitarios en el establecimiento,
conforme a los lineamientos de la Normativa Ambiental y Sanitaria vigente.

b. Realizar el monitoreo permanente de la gestiéon interna de los desechos sanitarios, conforme lo
establecido en su Plan de Gestion Integral de Desechos Sanitarios. Esta actividad se respaldara por
un informe anual de cumplimiento del Plan de Gestién Integral de Desechos Sanitarios, mismo que
sera verificado por las Autoridades Ambiental y Sanitaria.

c. Estructurar y ejecutar un plan de capacitacion continuo sobre la gestién integral de desechos
sanitarios, para el personal permanente y temporal que ingresa al establecimiento.

d. Realizar el diagnéstico anual de la situacion de los desechos y de la aplicaciéon de normas de
bioseguridad en la institucion.

e. Determinar posibilidades técnicas y ventajas econdmicas de re uso y reciclaje de materiales.

Las funciones antes descritas, deben estar incluidas de manera obligatoria en el respectivo Plan de
Manejo Ambiental, aprobado para la obtencién del Permiso Ambiental correspondiente.

8.- Obtener la certificacion de capacitacion en la gestion de desechos para los responsables de este
proceso en el establecimiento, extendida por la Autoridad Sanitaria, la cual sera un requisito para la
obtencion del permiso de funcionamiento.

9.- El personal que labore en los establecimientos, sera corresponsable de la gestion integral de los
desechos sanitarios.

10.- Remitir durante los primeros diez (10) dias del mes de diciembre de cada afio, la declaracion
anual de la gestién de los desechos sanitarios peligrosos, a la Autoridad Ambiental competente.

La declaracion anual estara respaldada por la documentacion respectiva, conforme lo dispuesto en el
numeral 6.1 del Acuerdo Ministerial No. 026, publicado en el Segundo Registro Oficial Suplemento
No. 334 de 12 de mayo de 2008 o en la norma que lo sustituya.

11.- Entregar firmado el Manifiesto Unico al transportista en cada embarque de desechos peligrosos,
el mismo que al final de la gestion contard con la firma de responsabilidad del transportista y el
gestor.

El generador conservara el Manifiesto Unico original suscrito por quienes intervienen en el proceso
de gestion externa, mientras que el transportista y el gestor conservardn una copia de dicho
documento.
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TITULO Il
DE LA GESTION INTEGRAL DE LOS DESECHOS SANITARIOS

CAPITULO |
DE LAS FASES DE GESTION

Art. 7.- La gestién integral de desechos sanitarios tiene las siguientes fases:
a. Gestion interna:

a.l. Generacion, acondicionamiento, etiquetado, separacion en la fuente y almacenamiento primario.
a.2. Almacenamiento intermedio o temporal.

a.3. Recoleccidn y transporte interno.

a.4. Tratamiento interno.

a.5. Almacenamiento final.

b. Gestidn externa:

b.1. Recoleccién externa.

b.2. Transporte diferenciado externo.
b.3. Almacenamiento temporal externo.
b.4. Tratamiento externo.

b.5. Disposicion final.

CAPITULO Il
DE LA GESTION INTERNA

Art. 8.- Todos los establecimientos que generen desechos sanitarios, en la gestién interna de éstos,
cumplirdn con la Normativa Sanitaria y Ambiental vigente.

Art. 9.- Los desechos sanitarios infecciosos, seran dispuestos en recipientes y fundas plasticas de
color rojo, y los desechos comunes en fundas y recipientes de color negro, cuyo tamafio dependera
del volumen de generacion, espacio fisico y frecuencia de recoleccion, de conformidad con las
especificaciones de la Norma Técnica que sera expedida para la aplicacion del presente
Reglamento.

Art. 10.- Los desechos sanitarios generados en los establecimientos y ubicados en el
almacenamiento primario, se transportaran internamente, al almacenamiento intermedio o al
almacenamiento final segun corresponda, en vehiculos exclusivos o en los recipientes de su
generacion, tapados y diferenciados para su movilizacion. Previo a su transporte, el personal
responsable verificard que los recipientes y fundas se encuentren integros, adecuadamente
acondicionados, cerrados y etiquetados.

Art. 11.- Todos los establecimientos generadores de desechos sanitarios, implementaran programas
para su recolecciéon y transporte interno, que incluirdn rutas exclusivas sefalizadas, frecuencias y
horarios, que no interfieran con el transporte de alimentos, horarios de visita y con otras actividades
propias de dichos establecimientos.

Art. 12.- Los espacios designados para el almacenamiento intermedio o temporal y final de los
desechos sanitarios, se utilizardn Unicamente para este fin, estaran aislados de las otras areas,
estardn debidamente sefalizados y su capacidad de almacenamiento abastecera la generacion de
desechos del establecimiento. La limpieza de estos ambientes se realizar4d después de que se
evacuen los desechos sanitarios, conforme a lo establecido en la Norma Técnica que sera expedida
para la aplicacion del presente Reglamento.
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Los establecimientos cuya generacion supere los sesenta y cinco kilogramos dia (65 Kg/dia) de
desechos sanitarios, deben disponer de almacenamiento intermedio o temporal.

El almacenamiento intermedio o temporal serd obligatorio para la unidad de cuidados intensivos,
neonatologia, laboratorios de mediana y alta complejidad, centros quirdrgico y obstétrico,
independientemente de la cantidad de desechos sanitarios que éstos generen.

El area de almacenamiento final sera de facil acceso, techada, iluminada, ventilada, debidamente
sefalizada y ubicada, sus pisos, paredes y techos deben permitir la correcta limpieza y desinfeccién,
conforme los lineamientos establecidos en la Norma Técnica que sera expedida para la aplicacion
del presente Reglamento.

Esta area se mantendra cerrada, evitando el ingreso de personas ajenas a la manipulacion de los
desechos sanitarios.

Al almacenamiento final llegaran los desechos sanitarios de cada area en su recipiente de
transporte, en fundas integras, selladas, etiquetadas, para ser almacenadas en forma separada de
acuerdo al tipo de desecho. Estos desechos se depositardn en recipientes identificados y tapados,
sin que exista escurrimiento de liquidos.

Art. 13.- Los desechos infecciosos permaneceran en el almacenamiento final, por un periodo de
veinticuatro (24) horas. Los diferentes tipos de almacenamiento, deberan sujetarse a los
lineamientos determinados en la Norma Técnica que sera expedida para la aplicacion del presente
Reglamento.

Art. 14.- Todas las descargas de efluentes de los establecimientos, sujetos a control por el presente
Reglamento, cumpliran con los limites maximos permisibles descritos en el Libro VI Anexo | Norma
de Calidad Ambiental y de Descarga de Efluentes: Recurso Agua, del Texto Unificado de Legislacion
Ambiental Secundaria y lo establecido en el capitulo VIII.- Del Control y Seguimiento Ambiental, del
Acuerdo Ministerial No. 006, publicado en la Edicién Especial No. 128 del Registro Oficial de 29 de
abril de 2014 o la normativa que lo sustituya; y, la Normativa Ambiental aplicable.

Seccion la
DE LOS DESECHOS INFECCIOSOS

Art. 15.- Los desechos infecciosos biolégicos generados, se separaran en la fuente y acondicionaran
en fundas resistentes y recipientes, claramente etiquetados que cumplan con las especificaciones
establecidas en la Norma Técnica que serd expedida para la aplicacion del presente Reglamento,
antes de ser transportados a los sitios de almacenamiento intermedio o final. Estos desechos no
deben ser compactados.

Art. 16.- Los desechos de alimentos provenientes de las unidades infecto-contagiosas y salas de
aislamiento, se consideraran contaminados y seran tratados como desechos infecciosos.

Art. 17.- Los desechos infecciosos biol6gicos, debidamente identificados, se transportaran en
recipientes con tapa, al almacenamiento intermedio o final, donde permaneceran hasta su
recoleccion externa o tratamiento.

Art. 18.- Los desechos infecciosos anatomo-patoldgicos se segregaran, acondicionaran y se
etiquetaran en fundas rojas resistentes, a prueba de goteo, y se almacenaran en refrigeracién a una
temperatura maxima de cuatro grados centigrados (4 grados centigrados), conforme la Norma
Técnica que seré expedida para la aplicacion del presente Reglamento.

Para su tratamiento, éstos desechos se entregardn a los Gobiernos Auténomos Descentralizados
Municipales o gestores autorizados, que cuenten con el Permiso Ambiental, conforme lo dispuesto
en la Normativa Ambiental aplicable.
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En caso que se realice el tratamiento in situ el establecimiento debera cumplir con los lineamientos
descritos en la Normativa Ambiental aplicable y obtener el respectivo Permiso Ambiental.

Art. 19.- En el caso especifico de placentas u otros desechos anatomo-patolégicos similares que
presenten escurrimiento de fluidos corporales, éstos se trataran en el almacenamiento intermedio,
con productos quimicos que deshidraten o solidifiquen el desecho, conforme los lineamientos
establecidos en la Norma Técnica que sera expedida para la aplicacion del presente Reglamento,
para luego ser evacuados al almacenamiento final donde se mantendran en refrigeracién a una
temperatura maxima de cuatro grados centigrados (4 grados centigrados), hasta su entrega al
Gobierno Autbnomo Descentralizado, cuyo alcance de la Licencia Ambiental lo faculte o al gestor
ambiental autorizado por la Autoridad Ambiental competente.

Los establecimientos, garantizardn a las comunas, comunidades, pueblos y nacionalidades
indigenas, el respeto de sus tradiciones ancestrales, relacionadas con el manejo de las placentas.

Art. 20.- Los desechos corto-punzantes se depositaran en recipientes resistentes a la perforacion, al
impacto, debidamente identificados y etiquetados, los cuales previo a su transporte se cerraran
herméticamente, permaneciendo asi durante todas las etapas de su gestion interna.

En el caso de campafias de vacunacion, se podra utilizar recipientes de cartdbn extra duro,
termo-laminado, especificas para esta actividad.

Art. 21.- Los desechos de cadaveres de animales y partes de animales se segregaran,
acondicionaran, etiquetaran en fundas rojas a prueba de goteo y se almacenaran en cuartos frios o
refrigerados a una temperatura maxima de cuatro grados centigrados (4 grados C.), acorde a la
Norma Técnica que sera expedida para la aplicacion del presente Reglamento.

Para su tratamiento, estos desechos se entregaran Unicamente a los gestores autorizados, que
cuenten con el Permiso Ambiental otorgado por la Autoridad Ambiental competente.

Seccién 2a
DE LOS DESECHOS QUIMICOS, FARMACEUTICOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

Art. 22.- Los desechos quimicos se segregaran en la fuente, se acondicionardn y manipularan de
acuerdo a las instrucciones constantes en sus etiquetas y/u hojas de seguridad, suministradas por
los proveedores, y seran devueltos a la empresa distribuidora o proveedora, quien se encargara de
la gestibn ambientalmente adecuada a través de un gestor autorizado, que cuente con el Permiso
Ambiental correspondiente.

Art. 23.- Los dispositivos médicos en desuso y/o desechos que contienen mercurio y otros metales
pesados o radioactivos, parcialmente consumidos, vencidos o deteriorados, incluyendo sus
empagues y presentaciones, se recolectaran, acondicionaran, almacenaran y se transportaran como
desechos peligrosos, conforme lo establecido en el Acuerdo Ministerial No. 161, publicado en el
Registro Oficial Suplemento No. 631 de 01 de febrero de 2012 y Acuerdo Ministerial No. 026,
publicado en el Segundo Registro Oficial Suplemento No. 334 de 12 de mayo de 2008 o las normas
gue los sustituyan, Normativa del Ministerio de Electricidad y Energia Renovable y la Norma Técnica
gue se expedira para la aplicacion del presente Reglamento.

Art. 24.- Los desechos de medicamentos parcialmente consumidos, incluyendo sus empaques y
presentaciones, se recolectaran en cajas de carton resistentes, debidamente identificadas, se
acondicionaran, almacenardn y transportaran hasta el almacenamiento final del establecimiento,
para ser entregados al gestor ambiental autorizado por la Autoridad Ambiental competente.

Los medicamentos caducados o fuera de especificaciones, serdn devueltos a la empresa
distribuidora o proveedora, quién se encargard de darles una gestion ambientalmente adecuada a
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través de un gestor ambiental autorizado. En caso de ser imposible esta devolucion, el
establecimiento sera el responsable de su gestion integral, a través del gestor ambiental autorizado
por la Autoridad Ambiental competente.

Art. 25.- Los desechos de medicamentos citostaticos, generados en tratamientos de quimioterapia,
se depositardn en recipientes rigidos de color amarillo de cierre hermético a prueba de
perforaciones, resistentes a agentes quimicos, debidamente sellados y etiquetados y se entregaran a
gestores autorizados por la Autoridad Ambiental competente. El personal que manipule este tipo de
desechos utilizara equipo y ropa de proteccién especifica.

El establecimiento serd responsable de su gestion integral a través de un gestor ambiental
autorizado por la Autoridad Ambiental competente. En el caso que en el pais no exista la
infraestructura técnica para el tratamiento de éstos desechos, deberan ser exportados para su
tratamiento y disposicion final bajo el marco de la Normativa Ambiental aplicable.

Seccioén 3a
DE LOS DESECHOS RADIACTIVOS

Art. 26.- Los desechos radiactivos se segregaran en la fuente y acondicionaran en recipientes
adecuados para mantener su integridad, a fin de evitar el escape de sustancias radiactivas, conforme
lo dispuesto en la Norma Técnica que sera expedida para la aplicacion del presente Reglamento.

Art. 27.- Los desechos radiactivos se manipularan y acondicionaran para su decaimiento conforme a
lo establecido en la Norma Técnica que sera expedida para la aplicacion de este Reglamento y la
Normativa aplicable del Organismo Regulador competente (Ministerio de Electricidad y Energia
Renovable).

Seccion 4a
DE OTROS DESECHOS PELIGROSOS

Art. 28.- Otros desechos peligrosos, constantes en el Acuerdo Ministerial No. 142, publicado en el
Registro Oficial Suplemento No. 856 de 21 de diciembre de 2012 , generados en los
establecimientos sujetos a control por el presente Reglamento, deberdn ser almacenados y
recolectados conforme la Normativa Ambiental y Normativa Técnica Ecuatoriana INEN 2266 o
aguella aplicable.

Para el transporte, tratamiento y/o disposicion final, estos desechos se entregaran Unicamente a
gestores ambientales autorizados por la Autoridad Ambiental competente.

Seccién 5a
DE LOS DESECHOS Y/O RESIDUOS NO PELIGROSOS

Art. 29.- Los desechos y/o residuos no peligrosos, no reciclables como: envolturas de alimentos,
papel, papel carbon y aluminio, restos de barrido, servilletas y otros, se segregaran en la fuente, se
recolectaran de forma diferenciada de los desechos peligrosos, en fundas y recipientes plasticos de
color negro, y se etiguetaran, para su posterior recoleccion, transporte y almacenamiento final en el
establecimiento.

Art. 30.- Los desechos y/o residuos no peligrosos, que ingresen a procesos de recuperacion y
reciclaje como: papel, vidrio, plastico, cartén, entre otros, se recolectardn en recipientes plasticos
conforme lo establezca la Norma Técnica a expedirse para la aplicacion de este Reglamento, a fin de
proteger sus caracteristicas los mismos que seran entregados al Gobierno Auténomo
Descentralizado o gestor ambiental autorizado por la Autoridad Ambiental competente.

Art. 31.- Los desechos y/o residuos no peligrosos, biodegradables u organicos como: restos de
alimentos, frutas, verduras, residuos de jardin y otros, se segregaran en la fuente, se recolectaran de
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forma diferenciada de los desechos peligrosos, en fundas y recipientes plasticos de color verde, se
etiquetaran, almacenaran, para su posterior entrega al Gobierno Auténomo Descentralizado o gestor
ambiental autorizado por la Autoridad Ambiental competente.

CAPITULO 1lI
GESTION EXTERNA

Art. 32.- Todas las personas naturales o juridicas, publicas o privadas, nacionales o extranjeras que
realicen actividades de recolecciébn externa, transporte diferenciado externo, almacenamiento
temporal externo, tratamiento externo y/o disposicién final de desechos sanitarios, deben contar con
el Permiso Ambiental otorgado por la Autoridad Ambiental competente, cumpliendo con las
disposiciones legales vigentes.

Art. 33.- Toda persona natural o juridica, publica o privada, nacional o extranjera que realice
recoleccién externa, transporte diferenciado externo, almacenamiento temporal externo, tratamiento
externo y/o disposicién final de los desechos sanitarios peligrosos; reportaran, mediante la
declaracién anual, la informacion generada por la gestion de los desechos peligrosos, durante los
diez (10) primeros dias del mes de diciembre de cada afio, a la Autoridad Ambiental competente.

La declaracion anual estara respaldada por la documentacion respectiva, conforme lo dispuesto en el
numeral 6.1 del Acuerdo Ministerial No. 026, publicado en el Segundo Registro Oficial Suplemento
No. 334 de 12 de mayo de 2008 o en la norma que lo sustituya.

Art. 34.- Toda actividad de transporte, almacenamiento y tratamiento de desechos sanitarios
peligrosos, debera realizarse de conformidad a lo establecido en el presente Reglamento, su Norma
Técnica que se expedira para la aplicacion del mismo, Normativa Técnica Ecuatoriana INEN 2266 o
aguella aplicable y la Normativa Internacional aplicable.

Art. 35.- Todo movimiento de desechos sanitarios, con excepcion de los desechos y/o residuos no
peligrosos, debera contar con el Manifiesto Unico, el cual debera ser firmado en cada una de las
etapas de la gestion por el generador, transportista y gestor.

El generador conservara el Manifiesto Unico original suscrito por quienes intervienen en el proceso
de gestion externa, mientras que el transportista y el gestor conservardn una copia de dicho
documento.

Art. 36.- Unicamente se recolectaran y transportaran los desechos sanitarios que hayan sido
segregados en la fuente, es decir acondicionados, etiquetados y almacenados, dentro del
establecimiento, de conformidad con lo establecido por la Legislacion Ambiental, Sanitaria y la
Norma Técnica que serd expedida para la aplicacion del presente Reglamento.

Art. 37.- Los rellenos sanitarios contaran con la viabilidad técnica y el Permiso Ambiental otorgado
por la Autoridad Ambiental competente.

Art. 38.- Las celdas de seguridad para desechos sanitarios peligrosos deben cumplir con los
lineamientos sefalados en el Anexo B, modalidad F del Acuerdo Ministerial No, 026, publicado en el
Segundo Registro Oficial Suplemento No. 334 de 12 de mayo de 2008 o en la norma que lo
sustituya, la Norma Técnica que se expedira para la aplicacién del presente Reglamento y contar con
el Permiso Ambiental otorgado por la Autoridad Ambiental competente.

Art. 39.- Todas las descargas de efluentes y emisiones de los establecimientos sujetos a control por
el presente Reglamento, cumpliran con los limites méximos permisibles sefialados en los Anexos del
Libro VI del Texto Unificado de Legislacion Ambiental Secundaria.

Seccién la
DE LOS DESECHOS INFECCIOSOS
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Art. 40.- Se recolectaran los desechos infecciosos que se encuentren debidamente acondicionados,
etiquetados y en los respectivos contenedores sin ser compactados.

Los conductores de los vehiculos que transporten desechos infecciosos deben contar con la
respectiva autorizacién ambiental y cumplir con los requisitos descritos en la Normativa Ambiental
aplicable.

Los vehiculos que realicen el transporte de desechos infecciosos tendran un contenedor
completamente cerrado, impermeable, revestido internamente con materiales inoxidables para
cumplir con las condiciones de impermeabilidad, resistencia fisica anti choques y una superficie lisa.
Se deben utilizar &ngulos sanitarios para facilitar el lavado y desinfeccion. Estaran provistos de una
puerta con llave y un sistema de ventilacién y enfriamiento.

El vehiculo debe ser de color blanco y estar debidamente sefializado con la simbologia universal de
riesgo infeccioso.

Los vehiculos deben ser lavados y desinfectados después de cada descarga y antes de abandonar
las instalaciones de tratamiento.

Todo el personal que maneje desechos infecciosos, contard con elementos de proteccion personal,
de acuerdo al riesgo asociado al tipo de desecho, estara capacitado y preparado en aspectos de
manejo, higiene y seguridad de este tipo de desechos.

Todo derrame o accidente en el transporte de desechos infecciosos, se notificara a la Autoridad
Ambiental competente en un plazo no mayor de veinticuatro (24) horas de ocurrido el percance, sin
perjuicio de la aplicacion inmediata del respectivo plan de contingencia y las medidas legales
pertinentes.

Todo movimiento de desechos infecciosos, debera contar con el Manifiesto Unico, el cual sera
firmado en cada una de las etapas de la gestion por el generador, transportista y gestor.

El generador conservara el Manifiesto Unico original suscrito por quienes intervienen en el proceso
de gestion externa, mientras que el transportista y el gestor conservardn una copia de dicho
documento.

Art. 41.- Los desechos infecciosos que no reciban ningun tipo de tratamiento en los establecimientos
generadores, seran recolectados y transportados de manera diferenciada, sin compactar, evitando la
ruptura de fundas y de recipientes que contienen desechos corto-punzantes para no dificultar su
tratamiento y/o disposicion final.

La recoleccion y transporte externo debe cumplir con las disposiciones establecidas en la Normativa
Ambiental vigente, Norma Técnica que se expedira para la aplicacion del presente Reglamento y la
Normativa Técnica Ecuatoriana INEN 2266 o la que la sustituya.

Art. 42.- Los desechos infecciosos tratados dentro de los establecimientos y que son sujetos de
control por este Reglamento, serdn considerados como desechos comunes, se recolectaran y
transportaran hasta el lugar de disposicién final en el relleno sanitario, autorizado por la Autoridad
Ambiental competente.

El tratamiento de desechos infecciosos, debera contar con el Permiso Ambiental respectivo y un
sistema de control de las operaciones que garantice la eficacia y eficiencia de reduccion
microbioldgica del sistema de esterilizacién de desechos de riesgo infeccioso.

Art. 43.- El almacenamiento temporal externo de los desechos infecciosos en las instalaciones de
tratamiento, no superard un periodo de veinticuatro (24) horas salvo que se mantengan en todo
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momento refrigerados a una temperatura inferior a cuatro grados centigrados (4 grados C.), en cuyo
caso podran almacenarse hasta por siete (7) dias.

El area de almacenamiento estara estratégicamente ubicada, con facil acceso, techada, iluminada,
ventilada, sefializada con la simbologia universal de riesgo infeccioso en tamafio visible, contara con
pisos, paredes y techos que permitan su correcta limpieza y desinfecciéon. Se mantendra cerrada
para evitar el ingreso de personas ajenas a la manipulacién de los desechos.

Para la implementacién de areas de almacenamiento temporal externo, se debe cumplir con los
lineamientos establecidos en la Norma Técnica que se expedira para la aplicacion del presente
Reglamento.

Seccioén 2a
DE LOS DESECHOS QUIMICOS, FARMACEUTICOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

Art. 44.- La recoleccion, transporte, almacenamiento, tratamiento y/o disposicion final de los
desechos quimicos, farmacéuticos, dispositivos médicos en desuso y/o desechos que contienen
mercurio y otros metales pesados parcialmente consumidos, vencidos o deteriorados, incluyendo sus
empagues y presentaciones, se realizara a través de gestores autorizados por la Autoridad
Ambiental competente y bajo los lineamientos que establezca la Normativa Ambiental aplicable.

En caso que en el pais no exista la infraestructura técnica para el tratamiento de estos desechos,
seran exportados para el tratamiento y disposicién final conforme lo que establece el Convenio de
Basilea para el Movimiento Transfronterizo de Desechos Peligrosos y su Eliminacién, suscrito el 22
de marzo de 1989, ratificado por Ecuador en mayo de 1993.

Seccion 3a
DE LOS DESECHOS RADIACTIVOS

Art. 45.- El transporte y almacenamiento de los desechos radiactivos, se realizard conforme a las
disposiciones del Organismo Regulador competente (Ministerio de Electricidad y Energia Renovable)
y bajo los lineamientos establecidos en la Norma Técnica que se expedira para la aplicacion del
presente Reglamento.

Seccion 4a
OTROS DESECHOS PELIGROSOS

Art. 46.- Otros desechos peligrosos constantes en el Acuerdo Ministerial No. 142, publicado en el
Registro Oficial Suplemento No. 856 de 21 de diciembre de 2012 , generados en los
establecimientos sujetos a control por el presente Reglamento, deberan ser transportados y
gestionados conforme la Normativa Ambiental y Normativa Técnica Ecuatoriana INEN 2266 o aquella
aplicable.

Para el transporte y tratamiento de estos desechos se realizar4 Unicamente con gestores que
cuenten con el Permiso Ambiental otorgado por la Autoridad Ambiental competente, conforme lo
dispuesto en la Normativa Ambiental aplicable. Estos desechos peligrosos no podran ser dispuestos
en rellenos sanitarios.

Seccién 5a
DE LOS DESECHOS Y/O RESIDUOS NO PELIGROSOS

Art. 47.- La recoleccion y transporte de estos desechos y/o residuos se realizard de manera que no
se mezclen con los desechos sanitarios peligrosos, conforme lo dispone la Legislacion Ambiental
nacional y local aplicable.

Art. 48.- La recoleccion y transporte de desechos y/o residuos no peligrosos sera realizada por los
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Gobiernos Autonomos Descentralizados Municipales, o por los gestores autorizados de acuerdo con
las rutas y frecuencias establecidas para tal fin.

Art. 49.- Los desechos y/o residuos no peligrosos recolectados para recuperacion y reciclaje, se
entregaran a los Gobiernos Auténomos Descentralizados Municipales o a gestores ambientales, que
cuenten con el respectivo Permiso Ambiental emitido por la Autoridad Ambiental competente.

CAPITULO IV
DEL TRATAMIENTO Y DISPOSICION FINAL

Art. 50.- Los gestores ambientales autorizados o Gobiernos Autonomos Descentralizados
Municipales que realicen el tratamiento de desechos sanitarios, deben contar con el Permiso
Ambiental respectivo y un sistema de control de sus operaciones. Ademas del documento de
recepcion de los desechos, se mantendran registros de entradas que permitan identificar y acreditar
la cantidad de desechos sanitarios entregados por el transportista, la fecha y hora de recepcién con
la firma de responsabilidad, cantidad de desechos y método o tecnologia utilizada para el tratamiento
de los mismos.

Art. 51.- Los gestores ambientales autorizados o Gobiernos Auténomos Descentralizados
Municipales que realicen tratamiento y/o disposicion final de los desechos sanitarios peligrosos
deberan cumplir con lo dispuesto en el presente Reglamento, Norma Técnica que se expedira para
la aplicacion del presente Reglamento, Anexo B del Acuerdo Ministerial No. 026, o la Normativa
Ambiental que la sustituya y Normas Internacionales aplicables.

Seccién la
DE LOS DESECHOS INFECCIOSOS

Art. 52.- Toda persona natural o juridica, publica o privada, nacional o extranjera que realice el
tratamiento externo de desechos infecciosos, registrara en el Manifiesto Unico, todos los datos en él
requeridos. El generador conservara el Manifiesto Unico original suscrito por quienes intervienen en
el proceso de gestion externa, mientras que el transportista y el gestor conservaran una copia de
dicho documento.

Art. 53.- Las instalaciones para el tratamiento externo de desechos infecciosos dispondran de un
lugar especifico para la limpieza y desinfeccion de los contenedores, vehiculos y remolques, de
acuerdo a la Norma Técnica que se expedira para la aplicacion del presente Reglamento.

Art. 54.- El tratamiento externo de desechos infecciosos, se realizara conforme la Norma Técnica
gue se expedira para la aplicacion del presente Reglamento y Normativa Ambiental aplicable.

Los métodos aplicarse de acuerdo al tipo de desecho sanitario peligroso seran, entre otros, los
siguientes:

a) Desactivacion mediante autoclave por calor humedo: Este método es adecuado para la
desactivacion de cultivos de agentes infecciosos, corto-punzantes, material e insumos que han
estado en contacto con fluidos corporales y de inoculacién de microorganismos.

b) Desactivacion por calor seco: Este tipo de tecnologia es adecuada para desechos
corto-punzantes, materiales e insumos que han estado en contacto con fluidos corporales.

c) Desactivacion por radiacion: Este método se utilizar4 con desechos corto-punzantes, cultivos y
cepas.

d) Desactivacion por microondas: Este método es aplicable para materiales e insumos que han
estado en contacto con fluidos corporales y cultivos.

e) Desactivacion mediante el uso de gases: Este método es utilizado con desechos corto-punzantes,
material e insumos que han estado en contacto con fluidos corporales.

f) Desactivacion mediante equipos de arco voltaico: Este método es utilizado Unicamente con
desechos corto-punzantes.
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g) Desactivacion por incandescencia: Esta tecnologia se utilizard Unicamente para los desechos
corto-punzantes.

h) Incineracion: Este método es utilizado para desechos anatomo-patolégicos y cadaveres de
animales, la aplicacién de la incineracion esta sujeta al informe médico o declaracion técnica de
acuerdo a la legislacién sanitaria aplicable; la incineracién debera contar con el respectivo Permiso
Ambiental. Las cenizas producto del proceso de incineracion deben ser dispuestas en un relleno de
seguridad autorizado por la Autoridad Ambiental competente.

Art. 55.- En los establecimientos de salud situados en areas rurales, los desechos
anatomo-patologicos que no puedan ser incinerados por los gestores autorizados por la Autoridad
Ambiental competente, seran inhumados en un lugar autorizado por el Gobierno Auténomo
Descentralizado Municipal, el cual debera contar con la respectiva autorizacién ambiental.

Los desechos biolégicos y corto-punzantes generados en areas rurales, previo tratamiento, seran
dispuestos en celdas de seguridad en rellenos sanitarios que cuenten con el Permiso Ambiental
correspondiente y cumplan con lo que establece la Norma Técnica que se expedira para la
aplicacion del presente Reglamento.

Art. 56.- Los desechos infecciosos biol6gicos y corto-punzantes que han recibido el tratamiento
respectivo, podran ser sometidos a procesos de disminucién de volumen como la trituracion y ser
colocados en fundas plasticas de color negro, para finalmente disponerse como desechos no
peligrosos en los rellenos sanitarios autorizados por la Autoridad Ambiental competente.

El tratamiento de desechos infecciosos, debera contar con el Permiso Ambiental respectivo y un
sistema de control de las operaciones que garantice la eficacia y eficiencia de reduccion
microbioldgica del sistema de esterilizacién de desechos de riesgo infeccioso.

Art. 57.- Los desechos de medicamentos de sintesis biolégica como: Vacunas, sueros y antigenos,
son considerados como desechos biolégicos infecciosos y se trataran con métodos fisicos, quimicos
o térmicos para inactivarlos o destruirlos, luego de lo cual se dispondran en rellenos sanitarios como
desechos comunes, siguiendo los lineamientos de la Norma Técnica que se expedira para la
aplicacion del presente Reglamento.

Seccion 2a
DE LOS DESECHOS QUIMICOS Y FARMACEUTICOS

Art. 58.- Los métodos de tratamiento de desechos quimicos y farmacéuticos se realizaran conforme
lo establece la Normativa Sanitaria y Ambiental aplicable.

En caso de que en el pais no exista infraestructura técnica para el tratamiento de estos desechos,
seran exportados para el tratamiento y disposicion final conforme lo que establece el Convenio de
Basilea para el Movimiento Transfronterizo de Desechos Peligrosos y su Eliminacion, suscrito el 22
de marzo de 1989, ratificado por Ecuador en mayo de 1993.

Art. 59.- Los desechos farmacéuticos para su tratamiento externo y disposicion final, se entregaran a
gestores ambientales autorizados, conforme lo dispuesto en la Normativa Ambiental aplicable. El
importador o fabricante de los medicamentos es el responsable de entregar los desechos a gestores
autorizados por la Autoridad Ambiental competente o dar una gestion ambientalmente adecuada con
el Permiso Ambiental respectivo.

Art. 60.- En caso de medicamentos donados, que se hayan caducado y que no puedan ser
devueltos al donante, para su tratamiento externo y disposicion final, el establecimiento beneficiario
de dicha donacion sera el responsable de entregar los desechos a un gestor ambiental autorizado
por la Autoridad Ambiental competente.

Art. 61.- Los desechos de medicamentos psicotropicos, estupefacientes y precursores seran
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incinerados bajo supervision de las autoridades que ejerzan su control y de la Autoridad Sanitaria.

Art. 62.- Los desechos farmaceéuticos como: citostaticos e inmunomoduladores seran tratados
mediante incineracion y neutralizacion quimica, bajo los lineamientos establecidos en la Norma
Técnica que se expedira para la aplicacion del presente Reglamento.

Art. 63.- Los desechos farmacéuticos de antibidticos deben ser tratados por métodos: quimicos,
térmicos o enzimaticos, bajo los lineamientos establecidos en la Norma Técnica que se expedira
para la aplicacion del presente Reglamento.

Art. 64.- Los desechos quimicos seran neutralizados de acuerdo al tipo de sustancia a tratar
siguiendo las indicaciones del fabricante o proveedor, descritas en las hojas de seguridad y
entregados a los gestores ambientales autorizados por la Autoridad Ambiental competente o dar una
gestion ambientalmente adecuada con el Permiso Ambiental respectivo.

Seccioén 3a
DE LOS DESECHOS RADIACTIVOS

Art. 65.- El tratamiento y disposicion final de los desechos radiactivos se realizara conforme la
Normativa aplicable del Organismo Regulador competente (Ministerio de Electricidad y Energia
Renovable) y bajo los lineamientos establecidos en la Norma Técnica que se expedir4 para la
aplicacion del presente Reglamento.

Seccién 4a
DE LOS DESECHOS Y/O RESIDUOS NO PELIGROSOS

Art. 66.- La disposicidn final de los desechos y/o residuos no peligrosos se realizara conforme la
Normativa Ambiental nacional y local aplicable.

Art. 67.- Para el funcionamiento de las plantas de tratamiento de desechos y/o residuos no
peligrosos se debe contar con la autorizacion expedida por la Autoridad Ambiental competente.

TITULO IV
BIOSEGURIDAD

CAPITULO |
DE LA BIOSEGURIDAD

Art. 68.- Todos los establecimientos que estén involucrados en la gestion integral de desechos
sanitarios cumpliran con las disposiciones laborales pertinentes a fin de precautelar y garantizar la
salud y seguridad de sus trabajadores.

Art. 69.- Todo el personal que manipule los desechos sanitarios, aplicara y utilizara las medidas de
proteccién personal de acuerdo al riesgo que genere el desecho manejado en su gestion integral. Se
utiizara como minimo: bata, guantes, mascarilla, gorros, zapatos exclusivos para el trabajo,
conforme lo establecido en la Norma Técnica que se expedird para la aplicacion del presente
Reglamento.

Art. 70.- Es responsabilidad de los establecimientos, realizar un chequeo médico anual a todo su
personal, para prevenir patologias asociadas al manejo de desechos sanitarios. Dicho personal
contara con el carnet de inmunizacion correspondiente.

Art. 71.- Todos los establecimientos mantendran una estadistica a través de un registro de los
accidentes laborales y control de pinchazos relacionados con los desechos sanitarios.

TITULO V
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DEL CONTROL, SEGUIMIENTO, PROHIBICIONES Y SANCIONES

CAPITULO |
DEL CONTROL Y SEGUIMIENTO

Art. 72.- La Autoridad Sanitaria verificara el cumplimiento de la gestién de desechos sanitarios, como
parte del control y vigilancia a los establecimientos. Si durante dichas inspecciones se verifica que el
establecimiento no cumple con las disposiciones de éste Reglamento, se procedera de acuerdo a lo
dispuesto en la Ley Orgéanica de Salud.

Art. 73.- La Autoridad Ambiental verificar4 el cumplimiento del Plan de Manejo Ambiental aprobado
para cada establecimiento, mismo que debe incluir el Plan de Gestién Integral de Desechos
Sanitarios, conforme lo determina el Permiso Ambiental correspondiente.

Art. 74.- Los establecimientos que no cumplan con los parametros minimos de evaluacion
establecidos en la Norma Técnica que se expedira para la aplicacion del presente Reglamento,
estaran sujetos a re-evaluacion en el tiempo indicado por las Autoridades Sanitaria y Ambiental
segun sus competencias; y, de ser el caso, se tomaran las acciones legales que correspondan.

CAPITULO Il
PROHIBICIONES Y SANCIONES

Art. 75.- Se prohibe:

1. Incorporar a trabajadores informales o no autorizados por la Autoridad Ambiental, en la gestion
integral de los desechos sanitarios.

2. Quemar desechos sanitarios a cielo abierto, dentro o fuera de los establecimientos descritos en el
presente Reglamento.

. Reciclar y reutilizar los desechos infecciosos.

. Reciclar y reutilizar los recipientes para los desechos corto-punzantes.

. Mezclar los desechos no peligrosos con los desechos peligrosos.

. Reciclar y reutilizar fundas que contengan desechos sanitarios peligrosos.

. Importar desechos sanitarios peligrosos.

. Transportar desechos peligrosos, en los recolectores de desechos no peligrosos.

. Transportar desechos infecciosos en vehiculos donde se transporten medicamentos, alimentos u
otros utensilios de uso humano.

10. Disponer los desechos peligrosos sin previo tratamiento, en las celdas destinadas para desechos
no peligrosos de los rellenos sanitarios.

11. Recolectar y transportar desechos peligrosos procedentes de establecimientos sujetos a este
Reglamento, que no cuenten con el registro de generadores de desechos peligrosos, conforme la
Legislacion Ambiental aplicable.

12. Desinfectar con hipoclorito de sodio los desechos a ser tratados por incineracion o autoclave.

13. Depositar los desechos sanitarios en botaderos, quebradas, rios, lagunas, playas u otros lugares
no autorizados para el efecto.

14. Descargar las aguas residuales a la red de alcantarillado, sin previo tratamiento conforme la
Legislacion Ambiental aplicable.

15. Depositar desechos radiactivos en rellenos sanitarios o en celdas destinadas para desechos no
peligrosos.

16. Disponer, en rellenos sanitarios: envases de medicamentos, restos de medicamentos caducados
y/lo fuera de especificaciones y desechos generados por farmacias, centros hospitalarios,
laboratorios clinicos, centros veterinarios y todos los demas establecimientos sujetos a control por
este Reglamento.

17. Enterrar los desechos anatomo-patoldgicos, procedentes de establecimientos de salud rurales,
en lugares no autorizados por los Gobiernos Autonomos Descentralizados Municipales y la Autoridad
Ambiental competente.

18. Tratar por calor seco los siguientes desechos: quimicos, desechos textiles o que posean
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sustancias alcalinas, o grasas entre otras, es decir aquellos que se quemen, volatilicen o licuen a
dichas temperaturas.

Art. 76.- El incumplimiento de las disposiciones contempladas en el presente Reglamento, sera
sancionado de conformidad a lo dispuesto en la Legislacion Ambiental y Sanitaria vigente, sin
perjuicio de las acciones penales a las que hubiere lugar.

TITULO VI
DE LAS DEFINICIONES

CAPITULO |
DEFINICIONES

Art. 77.- Las siguientes definiciones seran aplicables en el ambito del presente Reglamento:

Acondicionamiento.- Es la preparacion de los servicios y areas de generacion de desechos sanitarios
con los materiales e insumos necesarios para descartar los desechos de acuerdo a los criterios
establecidos en la Norma Técnica. Para ésta etapa se debe considerar la informacién del diagndstico
de los desechos sanitarios, teniendo en cuenta principalmente el volumen de produccién y clase de
desechos que genera cada establecimiento.

Almacenamiento intermedio o temporal.- Es el lugar en donde se acopian temporalmente los
desechos sanitarios debidamente segregados hasta su transporte y depdsito en el almacenamiento
final.

Almacenamiento final.- Es el sitio de acopio final, dentro de un establecimiento, en donde se
depositan temporalmente todos los desechos sanitarios recolectados de los almacenamientos
temporales con los que cuente dicho establecimiento o fuente de generacion segun sea el caso; para
su posterior recoleccidn, transporte, tratamiento y/o disposicion final.

Almacenamiento primario.- Es la primera etapa en donde se produce la generacion y se realiza el
acopio de los desechos sanitarios.

Almacenamiento temporal externo.- Es el lugar en donde se acopian temporalmente los desechos
sanitarios debidamente segregados para su posterior tratamiento.

Autoridad Ambiental competente.- Es la Autoridad Ambiental Nacional, que actuard como instancia
rectora, coordinadora y reguladora del Sistema Nacional Descentralizado de Gestion Ambiental, y la
Autoridad Ambiental de Aplicacion responsable.

Autoridad Sanitaria.- Atribucion legal que ejerce el Ministerio de Salud Publica y sus dependencias
para asegurar el cumplimiento de las hormas sanitarias.

Botadero.- Sitio de acumulacién de desechos sélidos que no cumple con las disposiciones vigentes o
crea riesgos para la salud, seguridad humana o para el ambiente en general.

Celda de seguridad.- Espacio dentro de un relleno sanitario, apto para la disposicién final de los
desechos sanitarios peligrosos tratados (bioldgicos y corto-punzantes).

Convenio de Basilea.- Instrumento Internacional sobre el Control de los Movimientos
Transfronterizos de los Desechos Peligrosos y su Eliminacion, suscrito el 22 de marzo de 1989,
ratificado por Ecuador en mayo de 1993.

Convenios Internacionales.- Acuerdos bilaterales o de pluralidad mayor entre Estados que regulan
asuntos de mutuo interés.
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Declaracién anual de los desechos peligrosos.- Documento oficial que contiene informacion sobre el
manejo de desechos peligrosos, el cual debe ser presentado ante la Autoridad Ambiental
competente por parte de los generadores y gestores de desechos peligrosos bajo los procedimientos
establecidos por la Autoridad Ambiental Nacional.

Desactivacion mediante autoclave (calor himedo).- En este método el vapor saturado actila como
transportador de energia y su poder calérico penetra en los desechos causando la destruccion de los
microorganismos patégenos contenidos en los desechos infecciosos. Sin embargo, los desechos con
grasa y materia organica voluminosa actlan como barreras obstaculizando el proceso de
desinfeccion.

Desactivacion mediante el uso de gases.- Es posible la utilizacion de gases desinfectantes para la
desactivacién de desechos, pero los riesgos asociados a su uso no han permitido popularizar esta
técnica, la cual requiere equipos y procedimientos especiales.

Desactivacion por calor seco.- Este proceso utiliza altas temperaturas y tiempos de resistencia que
aseguran la eliminacion de microorganismos patdgenos. En el autoclave de calor seco se utiliza aire
seco a 180 grados centigrados, sometiendo los desechos a tiempos de hasta dos horas.

Desactivacion por incandescencia.- Método mediante el cual el desecho es introducido en una
camara sellada con un gas inerte para evitar la ignicion de los desechos, una corriente eléctrica pasa
a través de ellos rompiendo las membranas moleculares creando un ambiente plasmatico.

Desactivacion por microondas.- Consiste en impulsar a los desechos, previamente triturados y
rociados con vapor, a través de una cdmara donde son expuestos a microondas hasta alcanzar una
temperatura en el rango de 95 a 100 grados centigrados, durante un tiempo de 30 minutos. Las
microondas son radiaciones electromagnéticas de alta frecuencia, 2450 MHz y longitud de onda de
12,24 cm.

Desactivacion por radiacion.- Contempla la exposicion de los desechos a la accion de una fraccion
del espectro electromagnético, como el ultravioleta para superficies o materiales poco densos y
delgados, o mediante el uso de otro tipo de radiacion como los rayos gamma, mas penetrantes.

Desactivacion quimica.- Se realiza mediante el uso de germicidas en condiciones que no causen
dafio al ambiente y a la salud, conforme las especificaciones descritas en la Norma Técnica
expedida para la aplicacion del presente Reglamento.

Desechos anatomo-patolégicos.- Son dérganos, tejidos, partes del cuerpo, productos de la
concepcion y fluidos corporales, obtenidos por mutilaciéon, asi como por procedimientos médicos,
quirdrgicos o autopsia.

Desechos biodegradables.- Son aquellos restos quimicos o naturales que se descomponen
facilmente en el ambiente. En estos restos se encuentran los vegetales, papeles no aptos para
reciclaje, jabones, detergentes biodegradables, madera y otros desechos que puedan ser
transformados en materia organica.

Desechos bioldgicos.- Son aquellos que se generan en los establecimientos durante las actividades
asistenciales a la salud de humanos o animales, estos son cultivos de agentes infecciosos y
desechos de produccion bioldgica, vacunas vencidas o inutilizadas, sueros, antigenos, cajas petri,
placas de frotis y todos los instrumentos usados para manipular, mezclar o inocular
microorganismos; sangre, sus derivados e insumos usados para procedimientos de analisis y
administracién de los mismos; fluidos corporales y materiales e insumos que hayan estado en
contacto con fluidos corporales que no sean corto-punzantes, muestras bioldgicas para analisis
guimico, microbiolégico, citoldgico e histolégico, incluyendo orina y excremento, materiales
desechables que contengan esputo, secreciones pulmonares y cualquier material usado para
contener éstos, de pacientes con sospecha o diagnéstico de tuberculosis o de otra enfermedad
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infecciosa, materiales absorbentes utilizados en las jaulas de animales que hayan sido expuestos a
agentes entero patdégenos.

Desechos citostaticos.- Son aquellos que poseen capacidad carcinogénica, mutagénica y/o
teratogénica, su manipulacién se debe llevar a cabo seglin normas estrictas para evitar la
contaminacién del personal que manipula.

Desechos comunes.- Son aquellos que no representan riesgo para la salud humana, animal o el
ambiente.

Desechos corto-punzantes.- Son aquellos que por sus caracteristicas punzantes o cortantes pueden
dar origen a un accidente percutaneo infeccioso por haber estado en contacto con sangre y/o fluidos
corporales o agentes infecciosos. Dentro de éstos se encuentran: limas, lancetas, cuchillas, agujas,
restos de ampolletas, pipetas, laminas de bisturi o vidrio y cualquier otro elemento que por sus
caracteristicas corto-punzantes pueda lesionar y ocasionar un riesgo infeccioso.

Desechos farmacéuticos.- Son aquellos medicamentos caducados, fuera de especificaciones y
residuos de sustancias que han sido empleadas en cualquier tipo de procedimiento, dentro de los
cuales se incluyen desechos producidos en laboratorios farmacéuticos que no cumplan los
estandares de calidad, incluyendo sus empaques.

Desechos infecciosos.- Son aquellos que contienen gérmenes patdgenos y representan riesgos para
la salud; se generan en los establecimientos de salud humana, veterinarios, morgues y otros.

Desechos y/o residuos no peligrosos.- Son aquellos desechos que no presentan ninguna de las
siguientes caracteristicas: corrosivo, reactivo, inflamable, toxico, bioldgico infeccioso.

Cualquier desecho y/o residuo sanitario no peligroso sobre el que presuma el haber estado en
contacto con desechos sanitarios peligrosos debe ser tratado como tal.

Desechos peligrosos.- Los desechos sélidos, pastosos, liquidos o gaseosos resultantes de un
proceso de produccién, transformacion, reciclaje, utilizacibn o consumo y que contengan alguna
sustancia que tenga caracteristicas corrosivas, reactivas, toxicas, inflamables, biol6gico-infecciosas
y/o radioactivas, que representen un riesgo para la salud humana y el ambiente de acuerdo a las
disposiciones legales aplicables.

Desechos quimicos.- Son aquellos productos quimicos caducados o fuera de especificaciones,
restos de sustancias quimicas y sus envases o cualquier otro desecho contaminado con éstas, con
caracteristicas de corrosividad, reactividad, inflamabilidad, toxicidad y explosividad por lo que son
peligrosos.

Desechos radiactivos.- Son aquellos desechos que contienen uno o varios nucleidos que emiten
espontdneamente particulas o radiacion electromagnética, o que se fusionan espontaneamente,
puede ser: material contaminado y secreciones de los pacientes en tratamiento.

Residuos reciclables.- Son aquellos desechos que no se descomponen facilmente y pueden volver a
ser utilizados en procesos productivos como materia prima. Dentro de éstos se encuentran entre
otros: papel, plastico, chatarra, vidrio, telas.

Desechos sanitarios.- Son aquellos desechos generados en todos los establecimientos de atencion
de salud humana, animal y otros sujetos a control sanitario, cuya actividad los genere.

Disposicion final.- Es la accién de depdsito permanente de los desechos, en sitios y condiciones
adecuadas para evitar dafos a la salud y al ambiente; una vez que se ha agotado las posibilidades
de tratamiento de dichos desechos.
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Efluente.- Descarga liquido proveniente de un proceso de tratamiento o proceso productivo o de una
actividad.

Establecimientos de salud publicos y privados.- Son aquellos que estdn destinados a brindar
prestaciones de salud, de promocién, de prevencién, de recuperacion y rehabilitacion en forma
ambulatoria, domiciliaria o internamiento, son clasificados de acuerdo a la capacidad resolutiva,
niveles de atencién y complejidad.

Esterilizacion.- Procedimiento fisico o quimico de destruccibn completa de toda forma de vida
microbiana y otras formas de vida, incluyendo esporas.

Etiqueta.- Es toda expresién escrita o grafica impresa o grabada directamente sobre el envase y
embalaje de un producto de presentacién comercial que lo identifica.

Etiquetado.- Accidn de etiquetar con la informacién impresa en la etiqueta.

Generador de desechos peligrosos.- Cualquier persona natural o juridica, publica o privada, nacional
0 extranjera que produzca desechos peligrosos a través de sus actividades productivas. Si la
persona es desconocida, serd aquella persona que esté en posesion de esos desechos y/o los
controle. El fabricante o importador de un producto o sustancia quimica con propiedad peligrosa, que
luego de su utilizacibn o consumo se convierta en un desecho peligroso, para los efectos del
presente Reglamento, se equiparara a un generador en cuanto a la responsabilidad por el manejo de
los embalajes y desechos de producto o sustancia peligrosa.

Gestion integral de desechos sanitarios generados en los establecimientos.- Toda actividad técnica
gue involucre las fases de gestion: segregacion, almacenamiento, recoleccién, transporte,
tratamiento, disposicion final o cualquier otro procedimiento técnico operativo utilizado desde la
generacion hasta la disposicion final.

Gestion interna.- Corresponde a todas las actividades realizadas en la gestion de desechos
sanitarios que incluye: generacion, almacenamiento temporal, recoleccion, transporte interno,
tratamiento interno, almacenamiento final, dentro de los establecimientos de salud.

Gestion externa.- Corresponde a todas las actividades realizadas en la gestion de desechos
sanitarios que incluye: recoleccién externa, transporte externo, almacenamiento temporal,
tratamiento externo, disposicién final, fuera de los establecimientos de salud.

Gestor o prestador de servicio para el manejo de desechos peligrosos.- Toda persona natural,
juridica publica o privada, nacional o extranjera que preste servicios en alguna o todas las fases de
gestion de los desechos sanitarios peligrosos, que hayan recibido el Permiso Ambiental para tal
efecto. Los gestores pueden ser los Gobiernos Autonomos Descentralizados Municipales o
empresas privadas.

Gobiernos Autdbnomos Descentralizados Municipales.- Son personas juridicas de derecho publico,
con autonomia politica, administrativa y financiera. La sede del Gobierno Autbnomo Descentralizado
Municipal es la cabecera cantonal prevista en la Ley de creacién del canton.

Incineracion.- Cualquier proceso para reducir el volumen y descomponer o cambiar la composicion
fisica, quimica o biolégica de un desecho sdlido, liquido o gaseoso, mediante oxidacién térmica, en
la cual todos los factores de combustion como la temperatura, el tiempo de retencion y la turbulencia,
pueden ser controlados, a fin de alcanzar la eficiencia, eficacia y los parametros ambientales
previamente establecidos. Los incineradores de desechos peligrosos, son disefiados para que los
gases de combustion alcancen temperaturas en el rango de 850 a 1600 grados centigrados, con un
tiempo de estadia de al menos dos segundos.

En ésta definicion se incluye la pirolisis, la gasificacion y el plasma, cuando los subproductos
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combustibles generados en estos procesos sean sometidos a combustion en un ambiente rico en
oxigeno.

Inhumacién.- Accién y efecto de enterrar partes corporales o cadaveres de animales.

Manifiesto Unico.- Documento Oficial, por el que la Autoridad Ambiental competente y el generador
mantienen un estricto control sobre el almacenamiento temporal, transporte y destino de los
desechos peligrosos producidos dentro del territorio nacional.

Mancomunidades.- Los Gobiernos Autbnomos Descentralizados regionales, provinciales, distritales,
cantonales o parroquiales rurales y los de las circunscripciones territoriales indigenas, afro
ecuatorianas y montubias podran formar mancomunidades entre si, con la finalidad de mejorar la
gestion de sus competencias y favorecer sus procesos de integracion, en los términos establecidos
en la Constitucién y de conformidad con los procedimientos y requisitos establecidos en el Codigo
Organico de Organizacién Territorial, Autonomia y Descentralizacion.

Neutralizacion.- Proceso quimico mediante el cual una sustancia 0 un compuesto quimico pierde sus
propiedades &cidas o basicas.

Normativa Ambiental aplicable.- Cuerpo normativo vigente que regula el &mbito ambiental.
Normativa de Salud aplicable.- Cuerpo normativo vigente que regula el ambito de salud.

Permiso Ambiental.- Autorizacion Administrativa emitida por la Autoridad Ambiental competente, que
demuestra el cumplimiento del proceso de regularizacién ambiental de un proyecto, obra o actividad
y por tal razén el promotor esti facultado legal y reglamentariamente para la ejecuciéon de su
actividad, pero sujeta al cumplimiento de la Normativa Ambiental aplicable, condiciones aprobadas
en el estudio ambiental y las que disponga la Autoridad Ambiental competente.

Permiso de funcionamiento.- Es el documento otorgado por la Autoridad Sanitaria Nacional a los
establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria que cumplen con todos los requisitos para su
funcionamiento, establecidos en los reglamentos correspondientes.

Plan de gestion integral de desechos sanitarios.- Es el instrumento de planificacion que contiene el
conjunto de reglas, acciones, procedimientos y medios dispuestos para facilitar la gestion integral de
los desechos sanitarios en las diferentes etapas de gestidn tanto interna como externa.

Reciclaje.- Proceso mediante el cual los desechos, materiales presentes en ellos, en su forma
original o previa preparacion, son transformados para la obtenciéon de materiales y/o energia, los
mismos que pueden ser utilizados en la fabricacion de nuevos productos. Las principales
operaciones involucradas en el reciclaje de desechos seran establecidas bajo Acuerdo Ministerial por
parte de la Autoridad Ambiental Nacional.

Recipientes para desechos corto-punzantes.- Es un recipiente de cartén extra duro, termolaminado o
plastico resistente a la perforacién y al impacto.

Recoleccion.- Accién de acopiar, recoger los desechos en el equipo destinado a transportarlo a las
instalaciones de almacenamiento, tratamiento o a los sitios de disposicion final.

Refrigeracion.- Proceso de enfriamiento hasta una temperatura préxima a 0 grados centigrados,
utilizado para prevenir la proliferacion de microorganismos y facilitar el manejo, transporte,
tratamiento y disposicion final.

Relleno sanitario.- Es una técnica para la disposicion final controlada de desechos sélidos en el suelo
sin causar perjuicio al ambiente y sin causar molestia o peligro para la salud y la seguridad publica.
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Relleno de seguridad.- Obra de ingenieria disefiada, construida y operada para confinar en el terreno
desechos peligrosos a largo plazo. Consiste basicamente en una o varias celdas de disposicion final
y un conjunto de elementos de infraestructura para la recepcién y acondicionamiento de desechos,
asi como para el control de ingreso y evaluacion de su funcionamiento.

Separacion.- Procedimiento que consiste en clasificar o segregar, colocar en fundas y recipientes
adecuados a cada desecho, de acuerdo a sus caracteristicas y su peligrosidad.

Transporte.- Cualquier movimiento de desechos sanitarios generados en los establecimientos de
salud, a través de cualquier medio de transportacién, efectuado conforme a lo dispuesto en el
presente Reglamento, dentro del territorio nacional.

Tratamiento.- Todo proceso destinado a cambiar las caracteristicas fisicas y/o quimicas de los
desechos sanitarios generados en los establecimientos de salud, con el objetivo de neutralizarlos,
recuperar energia y materiales, eliminar o disminuir su peligrosidad.

Viabilidad técnica.- Es un requisito previo a la obtencién del Permiso Ambiental para aquellos
proyectos que no estan en operacion.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- Los establecimientos que tengan la capacidad de esterilizar exclusivamente desechos
biolégicos y corto-punzantes generados por su actividad, lo realizaran cumpliendo con la Normativa
Ambiental y de Salud pertinente, para el efecto deberan contar con el Permiso Ambiental
correspondiente.

Los desechos que sean esterilizados dentro de un establecimiento de salud bajo las regulaciones
ambientales y de salud, que cuenten con los medios de verificacibn que garanticen la eficacia y
eficiencia de reduccion microbioldgica del sistema de esterilizacion, seran considerados desechos
comunes y se entregardn a los Gobiernos Autdbnomos Descentralizados Municipales para su
disposicion final.

SEGUNDA.- Las Mancomunidades que crearen los Gobiernos Auténomos Descentralizados
Municipales, a fin de prestar el servicio de tratamiento de los desechos sanitarios cumpliran con los
lineamientos del presente Reglamento y la Norma Técnica que sera expedida para la aplicacion del
mismo.

Dichas Mancomunidades contaran con el Permiso Ambiental, emitido por la Autoridad Ambiental
competente.

TERCERA.- Todas aquellas especificaciones técnicas necesarias para la aplicacion del presente
Reglamento, se encontrardn en la Norma Técnica, que para tal efecto expidan los Ministerios de
Ambiente y de Salud Publica.

CUARTA.- Los movimientos transfronterizos (exportacion) de desechos sanitarios peligrosos, deben
cumplir con lo descrito en la Legislacion Nacional y Convenios Internacionales correspondientes,
caso contrario seran considerados como trafico ilicito, de conformidad con la Normativa Ambiental
aplicable y se someteran a las acciones legales pertinentes.

QUINTA.- Toda persona natural, juridica publica o privada, nacional o extranjera que formen parte
del ambito de aplicacion del presente Reglamento, desarrollara planes de reduccion, reutilizacion y
reciclaje de los desechos no peligrosos, conforme a las politicas de la Autoridad Ambiental nacional y
local.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS
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PRIMERA.- En el plazo de tres (3) meses, contados a partir de la publicacion del presente Acuerdo
Interministerial en el Registro Oficial, los Ministerios de Salud Publica y Ambiente, expediran la
Norma Técnica para la aplicacién del presente Reglamento.

SEGUNDA.- En el plazo de dos (2) afios contados a partir de la publicacion del presente Acuerdo
Interministerial en el Registro Oficial, las personas naturales, juridicas publicas o privadas,
nacionales o extranjeras, que forman parte del ambito de aplicacion de éste instrumento juridico,
adecuaran sus procesos, a las disposiciones aqui emitidas. Mientras tanto, se podra disponer los
desechos sanitarios en rellenos sanitarios que cuenten con celdas de seguridad y con el respectivo
Permiso Ambiental o entregarlos a gestores ambientales autorizados por la Autoridad Ambiental
competente.

TERCERA.- En el plazo de un (1) afio contado a partir de la publicacién del presente Acuerdo
Interministerial en el Registro Oficial, todos los establecimientos de salud publicos y privados que
forman parte del Sistema Nacional de Salud, Prestadores de Servicios de la Gestion Integral o
parcial de Desechos Peligrosos, Gobiernos Autébnomos Descentralizados Municipales,
establecimientos sujetos a vigilancia y control por parte de la Autoridad Sanitaria y otros cuya
actividad genere desechos sanitarios y que ademas forman parte del ambito de aplicacién del
presente Reglamento, deberan estar registrados como generadores de desechos peligrosos, caso
contrario se aplicard las sanciones correspondientes. Lo cual no exime de la obligatoriedad de
realizar un manejo ambientalmente adecuado de los desechos sanitarios, asi como mantener la
bitacora de la generacion y gestion de dichos desechos.

CUARTA.- En el plazo maximo de dos (2) afios contados a partir de la publicacion del presente
Acuerdo Interministerial en el Registro Oficial, todos los establecimientos de salud publicos y
privados que forman parte del Sistema Nacional de Salud, Prestadores de Servicios de la Gestion
Integral o parcial de Desechos Peligrosos, Gobiernos Autonomos Descentralizados Municipales,
establecimientos sujetos a vigilancia y control por parte de la Autoridad Sanitaria y otros cuya
actividad genere desechos sanitarios que forman parte del ambito de aplicacion del presente
Reglamento deben contar con el Permiso Ambiental respectivo, caso contrario se aplicara las
sanciones correspondientes.

QUINTA.- En el plazo de un (1) afio, contado a partir de la publicacién del presente Acuerdo
Interministerial en el Registro Oficial, los Gobiernos Autonomos Descentralizados Municipales, que
realicen la disposicion final de desechos sanitarios en los respectivos rellenos sanitarios, deberan
cumplir con los requisitos establecidos en el Anexo B, Modalidad F del Acuerdo Ministerial No. 026 o
la Normativa Ambiental que lo sustituya.

DISPOSICION DEROGATORIA

PRIMERA.- Derogase todas las normas de igual o menor jerarquia que se opongan a las
disposiciones del presente Acuerdo Interministerial, expresamente el Acuerdo Ministerial No.
00000681 de 30 de noviembre de 2010, publicado en el Segundo Registro Oficial Suplemento No.
338, de 10 de diciembre de 2010 , que expide el Reglamento Sustitutivo al Reglamento para el
Manejo Adecuado de los Desechos Infecciosos Generados en las Instituciones de Salud en el
Ecuador.

DISPOSICIONES FINALES

PRIMERA.- El presente Acuerdo Interministerial entrard en vigencia a partir de su publicacion en el
Registro Oficial.

SEGUNDA.- Encarguese de la ejecucion del presente Acuerdo Interministerial al Ministerio de Salud
Publica a través de la Subsecretaria Nacional de Prevencidén, Promocién de la Salud e Igualdad o
quien ejerza sus competencias y al Ministerio del Ambiente a través de la Subsecretaria de Calidad
Ambiental o quien ejerza sus competencias.
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Comuniquese y publiquese.

Dado, en el Distrito Metropolitano de Quito, a 29 de octubre de 2014.

f.) Mgs. Lorena Tapia Nufiez, Ministra del Ambiente.

f.) Mgs. Carina Vance Mafla, Ministra de Salud Publica.

Es fiel copia del documento que consta en el Archivo de DN Secretaria General al que me remito en

caso necesario.- Lo certifico.- Quito, 10 de noviembre de 2014.- f.) llegible, Secretaria General,
Ministerio de Salud Publica.



