REGISTRO OFIGIAL

ORGANO DEL GOBIERNO DEL ECUADOR

Administraciéon del Sr. Ec. Rafael Correa Delgado

Presidente Canstitucional de la Republica

Afio I -- Quito, Viemnes 10 de Diciembre del 2010 - N°® 338

N" 00000681

EL SENOR MINISTRO DE SALUD
PUBLICA

Considerando:

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador dispone:

Art. 14.- Se reconoce el derecho de la poblacion a vivir
en un ambiente sano y ecolGgicamente equilibrado. que
waranlice la sostenibilidad v el buen vivir, sunwak
kawsay:

Art. 15.- Fl Estado promovera. en el sector publico ¥
privado. el uso de Tecnologias ambientalmente limpias
y de energias alternativas no contaminantes vy de bajo
impacto. La soberanin energélica no se alcanzard en
detrimento de la soberania alimentaria, ni alectard el
derecho al aguy;

Arl. 32.- 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
alunentacion, la educacion. la culiura fisica, el trabujo,
la seguridad social. lox ambientes sanos vy olros que
sustentan el buen vivir™

Que, Ta Ley Orgénica de Salud, manda:

“Art. 6.- Ls responsabilidad del Ministerio de Salud
Publica:



2 - Scgundo Suplemento -- Registro Oficial N® 338 -~ Viernes 10 de Diciembre del 2010

2.- Ejercer la rectoria del Sistema Nacional de
Salud;

13- Repular, vigilar y tomar las medidas destinadas a
proteger la salud humana ante los nesgos y dafios
que pueden provocar las condiciones del mnbiente,

14.- Regular, vigilar y controlar la aplicacion de las
normas de bioseguridad, en coordinacion con
OlTOs Organisinos cownpelentes,

16.- Regular y vigilar, en coordinacion con olros
organisinos  compelentes,  las normas  de
seguridad ¥ condiciones ambientales en las que
desarrollan sus actividades los (rabajadores. para
la prevencion y control de las enfennedades
ocupacionales v reducir al winimo los riespos v
aceidentes del trabajo.

Arl. 97 La autoridad sanitaria nacional dictard 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

Art. 100.- La recoleccidn, transporte, tratamiento y
disposicion final de desechos es responsabilidad de los
nmunicipios que la realizaran de acuerdo con las leyes,
reglamentos v ordenanzas que se dicten para el efecto,
con observancia de las normas de bioseguridad v
control  determinadas  por la  autoridad  sanitaria
nacional. El Estado entregard los recursos necesarios
para el cumplimiento de lo dispuesto en este articulo™;

CQue, a través del Acuerdo Mimsterial N 001005, publicado
en el Registro Oficial N" 106 de 10 de enero de 1997, se
expidié el Reglamento para el Manejo Adecuado de los
Desechos Infecciosos Generados en las Instituciones de
Salud en el Ecuador;

Que, mediante memorando NY SSP-SA-11-166-2010, el
Director de Control vy Mejoramiente en Salud Publica,

o

solicita la elaboracion del presente acuerde ministerial; v,

En ejercicio de las atribuciones concedidas por los articulos
151 y 1534 de la Constitucion de la Repablica del Ecuador
el Art. 17 del Cstatuto del Régimen  Juridico
Administrative de la Funcion Ljecutiva,

v
b
v

Acucrda:
EXPEDIR EL REGLAMENTO SUSTITUTIVO AL
RECLAMENTO PARA EL MANEJO ADECUADO DE
LOS DESECHOS INFECCIOSOS GENERADOS EN
LAS INSTITUCIONES DE SALUD EN EL ECUADOR.

TITULO I

DEL MANEJO INTERNO
CAPITULO I
DEL AMBITO DE APLICACION

Art. 1.- Ll presente reglamento se aplicara en todos los

establecimientos del sector salud en todo cl pais como:
hospitales ¢linicas. centros de salud, subcentros de salud,

puestos  de  salud,  polichinicos,  unidades  mdwviles,
consullorios médicos y odontologicos, laboratorios clinicos,
de patvlogia y de experinentacion, locales que trabajan con
radiaciones  1onizantes.  worgue,  clinicas  velerimarias,
ceniros  de esiélica y cualquier actividad gue penere

desechos infecciosos. corlopunzames ¥ especiales.
CAPITULO I
DE LOS OBJETIVOS

Art, 2.- Objetivo general.- Lstablecer lincamicntos para la
aplicacion de la Loy Orgdnica de Salud: Libro Segundo,
CAPITULO 11 “De los desechos comuncs, infecciosos,
cspeciales v de las radiaciones ionizantes ¥ no lonizantes™.

Art. 3.- Objetivos especificos.- Son objetivos especilicos
los sisuientes:

ad  Definr las responsabilidades de los establecimientos de
salud piblicos y privades, en relacion al mangje de los
desechos comunes, infeccioses y especiales;

b) Establecer lineamientos para el correcto mangjo interno
v externo de los desechos comunes, infecciosos y
especiales;

¢} Establecer el funcionamiento de los comités de manejo
de desechos de los establecimientos de salud. a nivel
provincial, cantonal e institucional; v,

d) Establecer permanente coordinacidn interinstitucional
con entidades involucradas en la gestion de los
desechos en los establecimientos de salud.

CAPITLLO I
DE LA CLASIFICACION DE 1.0S DESECHOS

Art. 4.- Para efectos del presente reglamento. los desechos
producidos en los establecimientos de salud se clasifican en:

a}  Desechos generales o comunes;
by Desechos infecciosos; v,
¢} Dexechos expeciales.

a,  Desechos generales o comunes.- Son aquellos que no
representan un ricsgo adicional para la salud humana,
animal o ¢l medio amibiente:

. Descchos infecciosos.- Son aquellos que contienen
gérmenes patdgenos que mmplican un riesgo inmediato
o potencial para la salud humana y para el ambiente.

Son desechos infeceiosos los siguientes;

b.1. Cultivos de agentes infecciosos ¥ desechos de
produccion  biolagica,  vacunas  vencidas o
inutilizadas, cajas de petri, placas de frotis v todos
low instrumentos usados para manipular, mezelar o
inocular microorganismos.

b.2 Desechos anatomo-patologicos: organos. tejidos,
partes corporales que han sido extraidos mediante
cirugia, necropsia u otro procediniento médico.
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¢t Verde. Para material orginico; v,
dy  Gris. Para material reciclable,

Art. 20.- Las  fundas  deben  tener las  siguientes
caracteristicas:

#)  Expesor y resistencia: mas de 35 micrometros;

by Material: plastico biodegradable, opaco para impedir la
visibilidad: y,

¢} Volumen: de acverdo a la cantidad de desechos
generada en el servicio en el transcurso de la jornada
laboral,

Art. 21.- Los recipientes para objetos cortopunzantes serdn
de plastico rigido, resistente ¥ opaco.

La abertura de ingreso del recipiente no debe permitiv la
introduccion de las manos. Su capacidad no debe exceder
los 6 litros.

Art. 22.- Llos recipientes para los desechos especiales
deberdn ser de cartom.

Art. 23.- Los recipientes v fundas deberin ser rotulados de
acuerdo al tipo de descchos que conticnen, nombre del
scrvicio que  los  genera, peso. fecha y nembre del
responsable del mancjo de los descchos en ol servicio,

CAPITULO V]
DE LA RECOLECCION ¥ TRANSPORTE INTERNO

Art. 24~ La recoleccion y transporte interno de  los
desechos, desde las fuentes de generacién hasta los sitios de
almacenamiento. deberd realizarse mediante el uso de
recipientes plasticos con tapa., ruedas, de facil manejo v no
deben ser utilizados para otro fin.

Art. 25.- Se implementaran programas de recoleccion y
transporte interno que incluyan rutas, frecuencias vy horarios
para no interferir con ¢l transporte de alimentos, materiales
v eon el resto de actividades de los servicios de salud.

Art, 26.- Los desechos serdn recolectados, debidamente
clasificados ¥ empacados para transportarlos desde los sitios
de gencracion a los almacenamientos intermedio v tinal,

AFrt 27.- Las instiluciones de salud estableceran protocolos
para  recolectar maleriales  potencialmente  reciclables,
comsiderando que no represenlen riesgo algune para las
personas que los manipulen ni para los usuarios.

CAPITULO VII

DEL TRATAMIENTO DE LOS DESECHOS
INFECCIOS08 ¥ ESPECIALES

Art. 28.- El natamiento de los desechos infecciosos
consiste en la Inactivacién de la carga contaninante
bacteriana yio viral en la fuente generadora.

Art. 29.- Los métodos de tratamiento de los desechos
infecciosos son:

a)  Esterilizacion {(autoclave)l: Mediante la combinacion
de calor y presidn proporcionada por el vapor de agua,
en un tiempo determinado; y.

by  Desinfeccion quimica: Mediante ¢l contacto de los
desechos con productos quimicos cspecificos.

Art. 30.- Los residuos de alimentos de pacienies son
considerados infecciosos especialmentle de servicios que
mangjan enfennedades  infectocontagiosas  los  que  se
someteran a inaclivacion quimica mediante hipoclonto de
sodio.

CAPITULO VI

DEL TRATAMIENTO DE LOS DESECHOS
RADIACTIVOS IONLZANTES Y NO LONLZANTES

Art. 3L.- Los desechos radiactivos  jonizanles v no
wnizantes deberan ser sometidos a tratwniemos especilicos
segunt las normas vigentes del organmismo regulador en el
pais. antes de ser dispuestos en las celdas de seguridad v
confinaniemo en los rellenos sanitarios.

TITULO NI
DEL MANEJO EXTERNQ
CAPITULO 1

DE LA RECOLECCION DIFERENCIADA,
TRATAMIENTO EXTERNO Y DISPOSICION FINAL

Art, 32.- Es responsabilidad de los municipios ¢l mangjo
cxterno de los desechos infecciosos de conformidad con lo
cstablecido en ¢l Art. 100 de la Ley Organica de Salud.

Art. 33.- La recoleceidn dilerenciada ex el proceso especial
de entrega-recepcidn  de  los  desechos  infecciosos v
expeciales generados en los establecimientos de salud. con
UN VEHICULO EXCLUSIVO de  caracteristicas
cspeciales v con personal capacitado para ¢l cfecto,

Art. 34.- El tratamiento externo se gecutara fuera de la
imstituecion de salud a través de mélodos aprobados por la
ley de gextiom ambiental.

Arf. 35.- La disposicion final es un método de confinacion
de los desechos infeeciosos y especiales generados en las
imstituciones de salud. que sc realizard de acuerdo a lo
cstablecido en ¢l presente reglamento.

La disposicion final garantizara el confinamiento total de
los desechos infecciosos y especiales, para prevemir la
contaminacion de los recursos naturales agua, suelo y aire ¥
los nesgos para la salud humana.

TiTULO 1]
DE L.OS COMITES

CAPITULO]
DE LOS COMITES DE MANEJO DE DESECHOS
Art. 36.- Comité DProvincial.- En cada provincia se
conformard un comité de mangjo de desechos constituido

por un representaile de los comités cantonales, presidido
por el Director Provinceial de Salud.

Las funciones de los conutés provinciales son:

) Analizar las normas cstablecidas por ol Ministerio de
Salud v vigilar el cumplimicnto de las mismas;
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by Monilorear las actividades de los comités cantonales;

¢t Capacitar al personal de salud de la provincia en el
mangjo imepral de los desechos infecciosos vy en
nonnds de bioseguridad:

dy  Analizar y almacenar la informacion entregada por los
comités cantonales sobre el mangjo integral de los
desechos infecciosos en las instituciones de salud
plblicas vy privadas; y.

¢} Presentar la informacion anual del cumplimiento de las
actividades al Ministerio de Salud Pablica.

Art. 37.- Comités cantenales.- Sc conformarin con los
representantes de las  siguwientes  entidades: Autoridad
sanitaria y amhbiental; cstablecimicntos de salud publicos v
privados, municipios ¥ de control,

Las funciones de los comités cantonales son:

a)  Capacitar al personal de salud vy municipal responsable
de la gestion integral de los desechos infecciosos para
el cumplimiento del presente reglamento;

by Delinir un plan de accion anual;

¢} Coordinar actividades con el Municipio para la gestion
integral v ambientalmente saludable de los desechos
infecciosos generados en el cantdn;

dy  Monitorcar ¢l cumplimiente de este reglamento on las
instituciones de salud; v,

¢)  Analizar y entregar la informacion al Comité Provincial
y a los municipios de sus respectivos cantones.

Art. 38.- Comités de los establecimicentos de salud.- En las
instituciones de la red de salud nacional de acuerdo al nivel
de atencion vy complejidad  conforme  normativa - del
Ministerio de Salud, se conformard el Comité [nstitucional
de Manejo de Desechos. cuyos integrantes seran el Director
o Gerente, Director o Jefe Administrative ¥ Financiero v los
jefes de servicios.

En los establecimientos de atencién ambulatoria como
consultorios  medicos, odontoldgicos, centros  esteticos,
veterinarios v laboratorios pequenos, es decir aquellos de
baja complejidad, deberd cxistir al menos un responsable
del mangjo de los desechos.

Las funciones de este comité son:

a)  Realizar ¢l diagndstico anual de la sitwacion de los
descchos v 1a aplicacion de las normas de bioscguridad
en la institucion:

hy  Elaborar protocolos para el mangjo de los desechos
basados en el presente reglamento;

¢} Planificar, gjecutar y evaluar ¢l programa de mangjo de
desechos. tomando en cuenta aspectos organizativos y
téenicos ¥ la sitwacion de 1os recursos humanos y

materiales de la institucion:

dy  Coordinar con el Comité de Salud CGeupacional . para Ta
investigacion de accidentes y ausentismo laboral y
desarrollando medidas de  proteccion que  incluyan
NOTTTRS. VACLINES ¥ @quipos;

e)  Evaluar los indices de inlecciones nosocomiales,
mediame la aplicacion de normas de bioseguridad en
lus servicios hospitalarios;

it Coordinar el desarrolle de programas permanenies de
capacitacion para wdo el personal:

) Determinar las posibilidades téenicas v las vemajas

o

econdmicas del reuso v recicluje de materiales: y,

h}  Prevenir problemas ambientales y de salud ocasionados
por una nuwla  peston  integral de los  desechos
infecciosos y desarrollar planes de contingencia para
casos de comaminacion ambiental,

Los estublecinnentos deben contar con un prolesional
responsable del manejo de los desechos debidunente
capucilado vy aulorizado  por la Autoridad  Sanitaria
Nacional.

CAPITULO 1I
TiTULO 1
DE LA DELEGACION

Art. 39.- Fl Ministerio de Salud a través de las direcciones
provinciales DELEGARA a los miembros de los comités
cantonales de mangjo de desechos hospitalarios. bajo el
cumplimiento de lo establecido en el presente reglamentao,
para ejecutar las siguientes acciones:

a)  Asesorar y evaluar a los establecimientos de salud en el
manejo de los desechos en todas sus etapas:

by Analizar los archivos de los comités mstitucionales de
desechos o documentacion  requerida  durante ¢l
proceso de evaluacion, para verificar vy calificar la
gestion del comité;

¢ Asesorar al prestador de servicios para la recoleceion,
transporte v disposicion final diferenciados de los
desechos infecciosos; v,

dy  Fvaluar el proceso  de  transporte.  recoleccion,
tatamiento  y  disposicion  linal  de  los  desechos

infecciosos de acuerdo al Titulo 11 Capitule 1 de este
reglamento.

TiTLLO N

DEL PROCESO DE EVALUACION ¥
CONTROL

Art. d0.- La evaluacion es la medicion del acatamiento ¥
cumplimiento del presente reglamento ¥ su normativa en lag
instituciones del ambito de aplicacion.

L. Evaluacion intra-institucional: Evaluar en los
diferentes servicios de la institucion, las tases de
manejo de desechos y que se realizaran en tres
etapas:

1.1 Evaluacidn oficial: Evaluacion obligatoria anual a
todos los establecimientos.
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1.1.2  Reevaluacion: A los cstablecimientos que on la
primera evaluacion no obtuvicron ¢l minimio de
“aliticacion requeride de 70%.

1.1.3 Evaluaciones periédicas de control: Realizadas por
el Comité de Mangjo de Desechos de la institucion,
del Comité Canmtonal de manera aleatoria y por
entidades de control acreditadas.

Art. 41.- Evalnaciéon del manejo externo realizada por Ta
Autoridad  Sanitaria Nacional en coordimaciéon con ¢l
prestador del servicio,

1.1 Evaluacién de Ia recoleccion diferenciada.

1.2 Evaluacién del sistema de tratamicento aulorizada
por la Autoridad Sanitaria Nacional,

1.3 Evaluacion de la disposicion final (celda de
seguridad o rellena sanitario).

Art. 42.- Evaluacion del proceso de entrega-recepcion de
desechos por las instituciones de salud al servicio de
recoleccion  que  se  realizard  anualimente  durante la
evaluacion oficial y dentro de los controles pernddicos.

CAPITULO 1L
DEL NVEL DE CUMPLIMIENTO
Art. 43.- Fl proceso de evaluacion se o realizarda mediante
lox anstrumentos oficiales del Ministerio de Salud  de

acuerdo a la complejidad de la institucion ¥ cuyos
parametros de evaluacion estaran dados por:

CATEGORIA | DENOMINACION | PORCENTAJE

A Adecuado G0- 100"
B Bueno F()-80%,
C Regular 41-69%,
D Deficiente (1-4{0%,

La calificacion final serd el resultado del promedio simple
de las evaluaciones realizadas dentra de un mismo periodo.

El nivel de cumpluniente minimo que acredile a una
insttucion haber alcanzade un manejo adecuado de los
desechos nfecciosos v especiales sera del 70%. para
tramitar la renovacion de su permiso de [uncionuniento,

TiTLLO IV
DE LA BIOSEGURIDAD
CAPITULO |

Art. 44.- Fs obligatorio que todo el personal que manipula
los  desechos infecciosos. cortopunzantes, especiales y
comunes utilicen las medidas de proteceion de acuerdo a las
normas nacionales e internacionales.

Art. 45.- Es responsabilidad de las mstituciones de salud,
realizar un chequen medico anual a todos los trabyjadores,
profesionales ¥ funcionarios que laboren en ellas para
prevenir patologias asociadas al manejo de los desechos
infeccivsos.

CAPITULO NI
DE LA ROTULACION

Art, 46.- s obligacion de la nstitucion de salud identiticar
v rotular en zona visible los recipientes ¥ fundas de acuerdo
al tipo de desecho que contengan de acuerdo a lo norma
para aplicacion de este reglamento,

TITULO v
DE LAS PROHIBICIONES
CAIMTULO ]

Art. 47.- Con la linahidad del realizar un adecuado manegjo
de lus desechos inlecciosos se prohibe:

) La utibzacwdvn de  incineracion como mélodo  de
tratamiento de los desechos infecciosos, considerando
su potencial peligro al ambiente y a la salud de la
comunidad;

by El reciclaje de desechos biopeligrosos de  los
estublecimientos de salud;

¢} La utilizacion de ductos internos para la evacuacion de
deseches, en caso de existir, deben clausurarse, ya que
diseminan gérmenes patdgenos o sustancias wxIcas;

d) Quemar cualquier tipo de desechos a ciele abierto
dentro o fuera de las instalaciones del establecinento
de salud:

e} Mezclar los desechos comunes con los desechos
infecciosos vy peligrosos; v,

1 La re-utilizacion de fundas que contengan desechos
comunes, nfeccioses vy especiales,  debiendo
desecharselas conjuntamente con los residuos que
contengan {diariamente).

CAPITULO 1I

Art. 48.- Toda institucion gue presente un manejo adecuado
de los desechos infecciosos. dando cumpliniente al articulo
43 de este reglamento. recibird una certificacion que avale
su gestion, la misma que tendrd validez de un afo. conlonne
al Titule L] Capitulo 11 de este reglunento.

CAPITLLO N
DE [.A RESPONSABILIDAD

Art. #9.- Fs responsabilidad de Ta institucion y de sus
autoridades warantizar la sostenibihdad del manejo de Tos
desechos tanto en la fase mtema como exterma, mediante
la  asignacion  financiera  dentro del  presupuesto
institucional.

Art. 50.- Los directores de los establecimientos de salud,
administradores.  medicos,  enfermeras,  odontélogos,
tecnologos,  farmacsutices,  auxiliares  de  servicios,
emipleados de la administracién y toda persona generadora
de desechos infecciosos serdn responsuables del correcto
mangjo y vigilancia del camplimiento de la norma.
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Art. 51.- La responsabilidad de los establecimientos de
salud, sc inicia cn la generacion y termina en la entrega de
los deseches inteccioses al vehicule recolector diferenciado
del Municipio de acuerdo a la Ley Orginica, este
reglamento v las ordenanzas municipales.

Art. 52.- Los comilés provinciales v canonales son los
respomsables de asesorar, capacilar. evaluar y monilorear el
mangjo mlerno y externe de los desechos mfecciosos e
inlormar el cumplimienio de la normativa sobre el programa
a la autoridad competente de acuerdo a los niveles de
Jerarquia.

CAPITLLO IV
DE LAS SANCIONES E INFRACCIONES

Art. 53.- Todas las personas naturales o juridicas que
incumplan con lo establecido en el presente reglamento,
seran sancionados conforme 1o establece la Ley de Salud
vigente.

DISFOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- Todos los establecimientos de  salud
independientemente de su complejidad, para solicitar su
permiso de funcionamiente deberin cumplir con un 70% o
categoria B en la calificacion del mangjo adecuado de los
desechos infecciosos y especiales mas la certificacion de
capacitacion a su personal actualizados.

Documentos que deberan ser presentados en Vigilancia
Sanitaria del canton (distrito) de su jurisdiccidn.

SEGUNDA.- Los municipios deberan cumplic con los
articulos 13, 14, 97, 98, 99, 100, 102 v 103 de la Ley
Oraanica de Salud.

Art. 54.- Derdgase el Acverdo Ministerial N 001003,
publicado en el Registro Oficial N” 106 de 10 de enero de
1997,

AFtL 55.- El presente acuerdo ministerial entrard en vigencia
a partir de la fecha de publicacidn en el Regisiro (Micial, de
su ejecucion encirguese 4 la Direccion de Control y Gestidn
en Salud Pablica.

Dado en el Distrito Metropolitane de Quito, a 30 de
noviembre del 2010,

1) Dr. David Chiriboga A.. Ministre de Salud Pablica.

Es fiel copia del documento que consta en el archivo del
Proceso de Asesoria Juridica, al que me remito en caso
necesario.- Lo certifico.

Quito, a | de diciembre del 2010,

1) Dra. Nelly Cecilia Mendoza Orquera, Secretaria General,
Ministerio de Salud Pablica.



