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VISTO:

CONSIDERANDO:

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICAY BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° 6538/11

POR EL CUAL SE REGLAMENTA LA LEY N° 3361 DE RESIDUOS GENERADOS EN

LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD Y AFINES.

Asuncion,4 de mayo de 2011

La Ley N° 3361/07 “De Residuos Generados en los Establecimientos
de Saludy Afines” y la presentacion de la Direccion General de
Salud Ambiental (DIGESA), &rea técnica tematica dependiente del
Ministerio de Salud Publicay Bienestar Social; y

Quela Constitucion Nacional en su Articulo 238 dice taxativamente:
“De los deberes y atribuciones del Presidente de la Republica”....1)
Representar al Estado y dirigir la Administracion General del pais 5)
Dictar Decretos que para su validez requieren el refrendo del Ministro del
Ramo.

Que a los efectos de la mejor aplicacion de la normativa vigente en
relacion con los residuos generados enlos Establecimientos de Saludy
Afines, se requiere su reglamentacion.

Que en el Articulo 50 de la Ley N°3361/07, encomiendaal Poder
Ejecutivo reglamentar el referido cuerpo legal.

Que la Asesoria Juridica del Ministerio de Salud Publica y




Bienestar Social se expidio favorablemente a la presentacion de
DIGESA

PORTANTO, en ejercicio de sus atribuciones constitucionales,

Art. 1%

Art.2°:

Art.3°%:

Art.4°:

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
DECRETA

Reglamentase la Ley N° 3361/07 “De Residuos Generados en
Establecimientos de Salud y Afines *, en adelante la Ley, conforme alos
siguientes Capitulos y Articulos.

CAPITULO 1
ASPECTOS GENERALES ,
DEL OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Este reglamento técnico establece las condiciones sanitarias para el
Manejo Integral delos Residuos generados enlos Establecimientos de
Salud y Afines, con el objeto de proteger la salud de la poblacion y
garantizar un ambiente saludable.

Las disposiciones contenidas en el presente Reglamento Técnico se
aplicaran en todo el territorio nacional, siendo sus normas de cumplimiento
obligatorio para todas las personas fisicas o juridicas, publicas o privadas
cuya actividad esté relacionada al Manejo Integral de los Residuos
establecidos enlaLeyN°3361.

CAPITULON
DE LAS TERMINOLOGIAS

Los términos que en adelante se empleen en el presente Reglamento
Técnico tendran el signjficado que se sefiala a continuacion.

Agente biolégico: Cualquier microorganismo capaz de producir
enfermedades cuando esté presente en concentraciones suficientes
(indculo) en un ambiente propicio (supervivencia), en un huésped
susceptible y en presencia de una via de entrada.
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Almacenamiento temporal: Es el sitio de depdsito por un periodo
determinado de tiempo de los residuos debidamente clasflcados e
identflcados dentro de los Establecimientos de Salud y Afines.

Almacenamiento inicial: Es el que se realiza en el mismo lugar donde se
origina el residuo y debe disponerse dentro de un envase o recipiente
adecuado.

Autoridad de Aplicacion: Se entiende como Autoridad de Aplicacion, el
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, a través de su organismo
técnico, la Direccién General de SaludAmbiental (DIGESA).

Bioseguridad: Es el conjunto de medidas, normas y procedimientos
preventivos, destinados a controlar y/o minimizar el riesgo bioldgico
producido por bacterias, virus, parasitos, hongos, agentes fisicos,
mecanicos o quimicos, con el objeto de proteger la salud humana y el
ambiente.

Contenedor: Recipiente de material resistente, de capacidad adecuada
para el almacenamiento de los Residuos generados en los
Establecimientos de Salud y Afines.

Contingencia: Evento que se plantea de forma imprevista y que altera las
actividades habituales del Manejo. Integral, Recoleccion, Transporte,
Tratamiento y Disposicion Final de los Residuos y que puede generar un
riesgo.

Desinfeccion: Cualquier proceso mecanico, quimico o fisico que asegure la
destruccion de agentes microbianos patogenos, con el fin de reducir los
riesgos de transmision de enfermedades.

DIGESA: Acronimo que significa Direccion General de Salud Ambiental.

Establecimiento de Salud y Afines: Personas fisicas o juridicas,
publicas o privadas, que prestan servicios deatencionala salud humana
y animal, con fines de prevencion, diagnostico, tratamiento, rehabilitacion,
estudio, docencia, investigacion, o produccion de elementos o
medicamentos bioldgicos, farmacéuticos y quimicos, como hospitales,
sanatorios, clinicas, policlinicos, centros médicos, puestos de salud,
maternidades, salas de primeros auxilios, comunidades terapéuticas,
centros de rehabilitacion, centros de estética, centros de medicina
alternativa, farmacias, consultorios, laboratorios clinicos, centros de
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ensefianza e investigacion, clinicas odontoldgicas; industrias farmacéuticas
y medicinales, representantes y  distribuidores de medicamentos
farmacéuticos y bioldgicos; morgues, funerarias, locales de acupuntura,
tatuaje o similares y clinicas veterinarias.

Estacion de transferencia: Es el lugar fuera del Establecimiento de Salud,
habilitado por la Autoridad de Aplicacion para almacenar en condiciones
controladas, los residuos generados en Establecimientos de Salud y Afines,
por un periodo determinado, con el objeto de hacer eficiente el servicio de
transporte hasta el lugar de tratamiento de dichos residuos.

Generador: Persona fisica o juridica, publica o privada que como resultado
de sus actividades en los Establecimientos de Salud y Afines, genera
residuos.

Habilitacién: Es el permiso otorgado por DIGESA para el ejercicio de las
diversas etapas del Manejo Integral de los Residuos generados en los
Establecimientos de Salud y Afines.

Inocuo: Libre de agentes patdgenos, que no causa dafio a la salud.

Irreconocible: Pérdida de las caracteristicas fisicas del objeto para no ser
reutilizado.

Ley: Se entendera que se refiere a la Ley N° 3361/07 “De los Residuos
generados en los Establecimientos de Salud y Afines *.

Manejo Integral de los residuos: Es el conjunto de acciones relacionadas
con la generacion, separacion o clasificacion en origen, recoleccion,
almacenamiento, reciclaje, transporte, tratamiento y disposicion final de los
residuos generados en los Establecimientos de Salud y Afines.

Manifiesto: Es el documento técnico-administrativo donde se informa
detalladamente sobre la naturaleza y cantidad de los residuos generados,
su origen, transferencia del generador al transportista, y de éste a la planta
de tratamiento o disposicion final.

Minimizacion: Es el procedimiento tendiente a reducir la cantidad de
residuos generados, ya sea por la aplicacion de medidas de orden en el
Manejo de los Residuos o en la disminucion en la utilizacion de insumos.

N/A: Siglas que significan “No aplicable”.
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Operador: Son considerados operadores de residuos, las personas, fisica o
juridica, publica o privada, que utilizan métodos, tecnologias y/o procesos
tendientes, al tratamiento y disposicion final de los residuos generados en
los Establecimientos de Salud y Afines.

Plan de contingencia: Mecanismo de accién que se seguira en caso de
desencadenarse una emergencia, para minimizar los riesgos a la salud e
impactos ambientales negativos por causas naturales, inducidas o
imprevistas. El mismo debe comprender procedimientos con
responsabilidades bien definidas.

Recoleccion: Accion de recoger los residuos de su punto de generacion o
sitio de almacenamiento intermedio o temporal.

Representante legal/Titular/Apoderado: Persona fisica que acredite
suficientemente la representacion de la empresa o institucion publica o
privada relacionada al Manejo de Residuos generados en los
Establecimientos de Salud y Afines.

Riesgo bioldgico: Es aquel susceptible de ser producido por una
exposicion no controlada a agentes bioldgicos: bacterias, virus, hongos,
protozoarios u otros microorganismos o toxinas asociadas que pueden
desencadenar enfermedades infectocontagiosas, reacciones alérgicas e
intoxicaciones.

Tercerizacion: Cuando el generador contrata los servicios de un tercero
pararealizar el Manejo Integral o Parcial de los Residuos.

Transporte: Es el traslado de los residuos en contenedores y vehiculos
apropiados, desde el sitio de almacenamiento temporal hasta la estacion de
transferencia, planta de tratamiento, o sitio de disposicion final.

Transportista: Persona fisica o juridica, pablica o privada, autorizada por
DIGESA, para realizar el traslado de los residuos de Establecimientos de
Salud y Afines, con vehiculos apropiados.

Tratamiento: Consiste en la aplicacion de métodos, técnicas o procesos
que modifiquen las caracteristicas de patogenicidad e irreconocibiidad
inherentes a los residuos, reduciendo o eliminando el riesgo de
contaminacion, de accidentes ocupacionales y al medio ambiente.

Tratamiento in situ: Es el tratamiento de los residuos dentro del predio
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Art.5°:

Art.6°:

Arti 7%

del Establecimiento de Salud y realizado por el generador

CAPITULOIII
DE LAAUTORIDAD DE APLICACION

La Autoridad de Aplicacion es el Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social, el que a fravés de la Direccion General de Salud Ambiental
(DIGESA), ejercera en todo el territorio nacional, la vigilancia, y el control del
cumplimiento de la Ley N° 3361/07, de la Reglamentacion Técnica y
Resoluciones que deriven de laindicada Ley.

En el marco de sus atribuciones, DIGESA tendra a su cargo:

» Registrar habilitar e inhabilitar a los Generadores, Transportistas y
Operadores de Sistemas de Tratamiento de Residuos.

+ Realizar inspecciones a los Generadores, Transportistas y Operadores
de Sistemas de Tratamiento y Disposicion Final.

+ Controlary vigilar el Manejo Integral de los Residuos y disponer medidas
precautorias de seguridad, correctivas o de sancion.

« Solicitar los documentos, estudios y andlisis que se hayan realizado en el
proceso del Manejo Integral de los residuos.

« Suscribir Convenios de Cooperacion con entidades publicas o
privadas afines, a los efectos del cumplimiento de la Ley y del presente
Decreto.

Los funcionarios de DIGESA que realicen las tareas de control, inspecciony
vigilancia a los que se refiere la Ley N° 3361/07 y las disposiciones que de
ella emanen, podran acceder, en el ejercicio de sus funciones, a todas las
instalaciones o dependencias del Establecimiento de Salud y Afines. Los
mismos portaran un carné identificatorio.

Los establecimientos inspeccionados deben colaborar con los inspectores
facilitandoles el acceso a las instalaciones y al manifiesto. En caso de
negativa para el ingreso, podran solicitar la intervencion de la autoridad
jurisdiccional competente.
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Art. 8°:

Art.9°:

Art.10°:

Art.11°:

Art. 12°:

CAPITULO IV '
DEL REGISTRO, HABILITACION E INHABILITACION

SECCION 1
DEL REGISTRO

Todos los generadores de residuos de los Establecimientos de Salud y
Afines, estan obligados a inscribirse en el Registro Nacional de
Generadores, Transportistas, Operadores de Sistemas de Tratamiento y
Disposicion Final de los Residuos.

Alos efectos de solicitar el Registro, el interesado debe completar los datos
consignados en el formulario correspondiente establecido por DIGESA, los
cuales tendran caracter de Declaracion Jurada. El formulario contendra,
como minimo, la siguiente informacion:

*Nombre o razon social y documentos que la acrediten
*Domicilio legal
*Nombre del responsable legal /Titular/Apoderado

‘Nombre del responsable técnico/ Responsable del Manejo de los
Residuos Sélidos Hospitalarios.

+Actividad y rubro

El Registro tendra una vigencia de cinco (5) afios y podré renovarse por igual
periodo. La renovacion del registro debe realizarse dentro de los sesenta
(60) dias previos a su vencimiento. De no tramitarse la renovacion dentro
del plazo indicado, el registro quedara cancelado.

Las municipalidades que presten servicio a los generadores, ya sea como
transportistas u operadores de sistemas de tratamiento de residuos, deben
obligatoriamente  realizar los tramites de registro y habilitacion de sus
actividades cumpliendo con todos los requisitos de esta reglamentacion
técnica.

SECCIONII
DE LA HABILITACION

Para la habilitacion como Transportista, el interesado debe presentar los
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siguientes documentos que acrediten:

Nombre o razén social.
Domicilioreal ylegal.
Nombre del representante legal / Titular/ Apoderado.

Documentacion que acredite el dominio y titularidad de los vehiculos
que conforman la flota destinada a la recoleccion y transporte.

Registro tnico del automotor
Habilitacion municipal
Habilitacion de la Direccion Nacional de Transporte (DINATRAN).

Poliza de seguro de cada uno de los vehiculos, abarcando también
responsabilidad civil y dafios a terceros.

Constancia de realizacion de exdmenes en salud admisionales y
periddicos.

Presentar documentacion técnica que contenga, como minimo:

. Caracteristicas y especificaciones técnicas, cantidad de vehiculos y afio

de fabricacion de los mismos.

. No sera permitido el uso de vehiculos cuyo afio de fabricacion sea mayor

adiez (10) afiosenel momentoen que se solicita la habilitacion.

. Licenciaambiental expedida porla SEAM para el area de lavado

de los vehiculos y habilitacion municipal correspondiente.

. Descripcion de la operacion de carga y descarga de los residuos.

Plan de Contingencias

. Constancia de Capacitacion en Manejo de Residuos de Establecimientos

de Salud yAfines del personal recolector y conductores.

. Fotos de las instalaciones del area de lavado / estacionamiento
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Art. 13°:

(resguardo) de los vehiculos.

8. La Habilitacion expedida por DIGESA tendré una vigencia de dos (2)
afos. La renovacion se realizara dentro de los sesenta (60) dias antes de
su vencimiento; caso contrario quedara cancelada.

9. Presentarunreporte anual de sus actividades.

10.Contar con un programa de mantenimiento anual

Para la habilitacion como Operador de Sistemas de Tratamiento el
interesado debe presentarlos siguientes documentos que acrediten:

* Nombre orazon social.

* Domicilio real donde se efectuara el tratamiento y domicilio legal de la
empresa.

+ LicenciaAmbiental otorgada porla SEAM

* Nombre del representante legal/ Titular / Apoderado de la empresa.

* Nombre del profesional responsable técnico habilitado por DIGESA.

* Documento que acredite la prestacion de servicios del responsable
técnico (anual), expedido por el representante legal /Titular / Apoderado
delaempresa.

* Documento que acredite la propiedad o el uso delinmueble.

+ Patente municipal del establecimiento.

* Registro Unico del Contribuyente RU C.

+ Constancia de realizacionde examenes en salud admisionales y
periddicos del personal.

+ Certificado de cumplimiento tributario vigente.
+ Presentar ladocumentacion técnica que contenga, como minimo:

1. Método y capacidad de tratamiento de residuos.
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Art.14°:

Art.15°%

Art.16°:

2. Métodos y equipos de control de operacion.

3.Croquis de ubicacion de la planta indicando las colindancias en
radio de 500 m.

4. Planos de las instalaciones de la Planta.
5. Diagrama de flujo del Proceso de tratamiento.
6. Especificaciones técnicas de los equipos de tratamiento.

7. Condiciones de seguridad de la Planta y las instalaciones de
combustibles (liquidos o gaseosos).

8. Especificaciones técnicas de las camaras frigorificas.
para almacenamiento temporal de los residuos en la Planta.

9. Plan de contingencias para casos de emergencia y desastres.
10. Programa de capacitacion del personal de la Planta.

11. Fotos de los equipos y las instalaciones.

12. Contar con un programa de mantenimiento anual.

Todos los documentos requeridos por DIGESA, deben ser presentados en
copias debidamente autenticadas, estaran redactados en idioma espafiol o
traducidos al espafiol por un traductor ptblico matriculado.

Con posterioridad a la presentacion de los documentos requeridos y previos
a la habilitacion, DIGESA deberé realizar una inspeccion in situ, verificar las
instalaciones, el cumplimiento de la Reglamentacion Técnica vigente y
constatar la veracidad de los datos presentados.

La Habilitacion expedida por DIGESA tendra una vigencia de dos (2) afios.
La renovacion se realizara dentro de los sesenta (60) dias antes de su
vencimiento; caso contrario, quedara cancelada.

El plazo para la obtencion o denegacion de la habilitacion no podra ser
mayora sesenta (60) dias, a partir de la fecha de la recepcion por DIGESA
de la documentacion requerida, salvo que existan informaciones o
documentaciones adicionales requeridas por DIGESA, las que deberan ser
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ArtA7°:

Art.18°:

Art.19°:

Art.20°:

Art. 21°:

presentadas en un plazo maximo de veinte (20) dias a partir de la fechade la
notificacion.

Las empresas que se dediquen a prestar el servicio de recoleccion,
transporte, tratamiento y/o disposicion final de residuos generados en los
Establecimientos de Salud y Afines deben estar habilitadas antes de su
funcionamiento.

DIGESAestablecera los formularios correspondientes y fijara los aranceles
que deben abonar los Generadores, Transportistas, Operadores de
Sistemas de Tratamiento, Estaciones de transferencia y Disposicion Final
de los Residuos, a efectos del Registro y Habilitacion.

SECCION I
DE LA INHABILITACION

DIGESA podra inhabilitar temporal o definitivamente a los recolectores,
transportistas y operadores de sistemas de tratamiento y disposicion final
cuando no se ajusten a la presente Reglamentacion Técnica.

CAPITULOV
DE LOS GENERADORES

El generador es el responsable del manejo integral de los residuos
generados en su Establecimiento de Salud y Afines. En caso de que el
generador tercerice alguna etapa o la totalidad del Manejo Integral de los
residuos, la empresa prestadora del servicio tercerizado conlleva la
responsabilidad del mismo.

Los Establecimientos generadores de Residuos Solidos Hospitalarios y
Afines, se clasifican en los siguientes Niveles:

NIVEL I: Consultorios médicos, odontologicos y similares, dispensarios,
farmacias y distribuidoras, clinicas veterinarias, laboratorios clinicos que
realicen de uno hasta cincuenta andlisis al dia, y establecimientos de salud
de una a cinco camas, morgues, funerarias y hornos crematorios,
comunidades terapéuticas, centros de rehabilitacion, centros de medicina
alternativa, de acupuntura y/o tatuajes y similares.

NIVEL II: Establecimientos de Salud que tengan de seis a cincuenta camas,
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Art.22°:

Art.23°:

Art. 24°:

Art. 25°:

Art. 26°:

institutos radiologicos, laboratorios clinicos que realicen de cincuenta a cien
andlisis al dia y bancos de sangre. Empresas representantes y
distribuidoras de medicamentos farmacéuticos y bioldgicos, bioterios y
laboratorios de biotecnologia, laboratorios farmacéuticos y productores de
insumos médicos.

NIVEL IIl: Establecimientos de Salud que tengan méas de cincuenta camas,
laboratorios de produccion farmacéutica, laboratorios clinicos con més de
cien andlisis al dia, centros de zoonosis y antirrabicos, fabricantes de
productos farmacéuticos, laboratorios farmacéuticos y productores de
insumos médicos, medicinales y centros de ensefianza e investigacion.

Los generadores de los niveles |, Il y Ill deben elaborar e implementar un
Plan de Manejo Integral de los residuos con sistemas, técnicas y
procedimientos adecuados para cada tipo, debiendo el mismo estar
aprobado por DIGESA.

Los generadores de los niveles Il y Il deben constituir un equipo técnico
responsable de la implementacion y control del Plan de Manejo Integral de
los residuos, conforme al ANEXO Il

La Municipalidad, en su jurisdiccion o distrito, sera responsable de la
recoleccion externa, transporte, tratamiento y disposicion final de los
residuos cuandolos generadores se vean imposibilitados de realizar dichas
actividades por si mismos o a través de terceros.

CAPITULO VI
DEL MANEJO INTEGRAL DE LOS RESIDUOS
CLASIFICACION Y ENVASADO

Es obligacion de los generadores de residuos, realizar la clasificacion,
seleccion, identificacion y envasado para el adecuado manejo integral de
los mismos.

Son considerados residuos generados en Establecimientos de Salud y
Afines, los siguientes:

TIPO 1: Residuos Comunes: Son aquellos residuos resultantes de las
tareas de administracion o limpieza en general, preparacion de
alimentos, embalajes, ampollas vacias de medicamentos, yesos (no
contaminados), paiiales y toallas higiénicas (excepto los provenientes de
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