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REPUBLICA DEL ECUADOR
MINISTERIO DEL AMBIENTE, AGUA Y TRANSICION ECOLOGICA
ACUERDO MINISTERIAL NRO. MAATE-2023-134
JOSE ANTONIO DAVALOS HERNANDEZ

MINISTRO DEL AMBIENTE, AGUA Y TRANSICION ECOLOGICA

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion de la Republica del Ecuador, publicada en Registro Oficial 449
de 20 de octubre de 2008, en el articulo 14 reconoce: “(...) el derecho de la
poblaciéon a vivir en un ambiente sano y ecolégicamente equilibrado, que
garantice la sostenibilidad y el buen vivir, sumak kawsay. Se declara de
interés publico la preservacion del ambiente, la conservacion de los
ecosistemas, la biodiversidad y la integridad del patrimonio genético del pais,
la prevencion del danio ambiental y la recuperacion de los espacios naturales
degradados (...)”;

Que el articulo 15 de la Constitucion de la Reptblica del Ecuador, establece: “(...) el
Estado promoverd en el sector ptiblico y privado, el uso de tecnologias
ambientalmente limpias y de energias no contaminantes y de bajo impacto

(...)%

Que el articulo 32 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, reconoce 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 (...)"”;

Que el numeral 27 del articulo 66 de la Constitucion de la Republica del Ecuador,
reconoce y garantiza a las personas: “(...) el derecho a vivir en un ambiente
sano, ecolégicamente equilibrado, libre de contaminacién y en armonia con la
naturaleza (...)”;

Que el inciso primero del articulo 73 de la Constitucion de la Reptblica del Ecuador,
dispone al Estado lo siguiente: “(...) aplicar medidas de precaucién y
restriccion para las actividades que puedan conducir a la extincién de
especies, la destruccion de ecosistemas o la alteracion permanente de los ciclos
naturales (...)”;

Que el articulo 82 de la Constituciéon de la Reptublica del Ecuador establece: “El
derecho a la seguridad juridica se fundamenta en el respeto a la Constitucion y
en la existencia de normas juridicas previas, claras, publicas y aplicadas por
las autoridades competentes”;
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el numeral 6 del articulo 83 de la Constitucién de la Reptblica del Ecuador
establece como uno de los deberes y responsabilidades de las ecuatorianas y los
ecuatorianos, el siguiente: “(...) respetar los derechos de la naturaleza,
preservar un ambiente sano y utilizar los recursos naturales de modo
racional, sustentable y sostenible (...)”;

el numeral 1 del articulo 154 de la Constituciéon de la Reptiblica del Ecuador,
determina: “A las ministras y ministros de Estado, ademas de las atribuciones
establecidas en la ley, les corresponde: 1. Ejercer la rectoria de las politicas
publicas del drea a su cargo y expedir los acuerdos y resoluciones
administrativas que requiera su gestion (...)”;

el numeral 1 del articulo 395 de la Constituciéon de la Repiblica del Ecuador,
reconoce como uno de los principios ambientales 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 satisfacciéon de las
necesidades de las generaciones presentes y futuras (...)”;

los numerales 2 y 3 del articulo 397 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador establece lo siguiente: “en caso de daiios ambientales el Estado
actuara de manera inmediata y subsidiaria para garantizar la salud y la
restauracion de los ecosistemas. Ademas de la sancion correspondiente, el
Estado repetira contra el operador de la actividad que produjera el darno las
obligaciones que conlleve la reparacion integral, en las condiciones y con los
procedimientos que la ley establezca. La responsabilidad también recaera
sobre las servidoras o servidores responsables de realizar el control
ambiental. Para garantizar el derecho individual y colectivo a vivir en un
ambiente sano y ecolégicamente equilibrado, el Estado se compromete a: (...)
2. Establecer mecanismos efectivos de prevencion y control de la
contaminacién ambiental, de recuperacion de espacios naturales degradados
y de manejo sustentable de los recursos naturales. 3. Regular la
produccion, importacion, distribuciéon, uso y disposicion final de materiales
téxicos y peligrosos para las personas o el ambiente (...)";

el literal a), numeral 2 del articulo 4 del Convenio de Basilea, sobre el control de
los movimientos transfronterizos de los desechos peligrosos y su eliminacion,
ratificado por el Ecuador el 23 de febrero de 1993, establece: “(...) cada Parte
tomara las medidas apropiadas para reducir al minimo la generacién de
desechos peligrosos y otros desechos en ella, teniendo en cuenta los aspectos
sociales, tecnolégicos y econémicos (...)";

el literal b), numeral 2 del articulo 4 del Convenio de Basilea, establece: “(...)
cada Parte tomara las medidas apropiadas para establecer instalaciones
adecuadas de eliminacién para el manejo ambientalmente racional de los
desechos peligrosos y otros desechos, cualquiera que sea el lugar donde se

efectiia su eliminacion que, en la medida de lo posible, estara situado dentro de
ella (...)”;
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el literal c¢), numeral 2 del articulo 4 del Convenio de Basilea, establece: “(...)
cada Parte velara 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 (...)”;

el articulo 97 de la Ley Organica de Salud, publicada en el Registro Oficial
Suplemento Nro. 423 de 22 de diciembre de 2006, prevé: “(...) la Autoridad
Ambiental 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 (...)”;

el articulo 98, de la Ley Organica de Salud, prevé que: “(...) corresponde a la
Autoridad Ambiental Nacional, en coordinacién con las entidades ptiblicas o
privadas, promover programas y camparnas de informacion y educaciéon para
el manejo de desechos y residuos”;

el articulo 100 de la Ley Orgéanica de Salud dispone: “La recoleccion,
transporte, tratamiento y disposiciéon final de desechos es responsabilidad de
los municipios que la realizaran 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 Ambiental Nacional.”;

el articulo 107 de la Ley Organica de Salud dispone: “La Autoridad Ambiental
Nacional, dictard las normas para el manejo, transporte, tratamiento y
disposicion final de los desechos especiales. Los desechos radioactivos seran
tratados de acuerdo con las normas dictadas por el organismo competente en
la materia o aceptadas mediante convenios internacionales.”;

el articulo 175 de la Ley Orgénica de Salud, establece: “...sesenta dias antes de la
fecha de caducidad de los medicamentos, las farmacias y botiquines
notificaran a sus proveedores, quienes tienen la obligacion de retirar dichos
productos y canjearlos de acuerdo con lo que establezca la reglamentacion
correspondiente’;

el articulo 176, de la Ley Organica de Salud, establece: “..los medicamentos
caducados referidos en el articulo anterior deben ser destruidos y eliminados
por los fabricantes o importadores, conforme a los procedimientos
establecidos por la autoridad sanitaria nacional y bajo su supervisién”;

el articulo 23 del Cédigo Organico del Ambiente, publicado en el Registro
Oficial Suplemento No. 983 del 12 de abril de 2017, dispone: "El Ministerio del
Ambiente sera la Autoridad Ambiental Nacional y en esa calidad le
corresponde la rectoria, planificacion, regulacion, control, gestion y
coordinacion del Sistema Nacional Descentralizado de Gestion Ambiental”;

el articulo 161 del Codigo Organico del Ambiente dispone que: “la Autoridad
Ambiental Nacional, debera dictar y actualizar periédicamente los criterios y
normas técnicas que garanticen la calidad ambiental y de los componentes
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bioticos y abidticos, asi como los limites permisibles; para ello coordinara con
las autoridades nacionales competentes (...)”;

el articulo 224 del Cédigo Orgéanico del Ambiente establece que: “La gestion
integral de los residuos y desechos esta sometida a la tutela estatal cuya
finalidad es contribuir al desarrollo sostenible, a través de un conjunto de
politicas intersectoriales y nacionales en todos los ambitos de gestion, de
conformidad con los principios y disposiciones del Sistema Unico de Manejo
Ambiental”;

el numeral 1 del articulo 231 del Cédigo Organico del Ambiente, dispone como
uno de los actores responsables de la gestion integral de residuos sélidos no
peligrosos a nivel nacional a: “(...) la Autoridad Ambiental Nacional como ente
rector que dictara politicas y lineamientos para la gestion integral de residuos
solidos en pais y elaborara el respectivo plan nacional. Asimismo, se
encargara de la regulacion y el control (...)”;

el articulo 233 del Cédigo Organico del Ambiente, sefiala: “Los productores
tienen la responsabilidad de la gestion del producto en todo el ciclo de vida del
mismo. Esta responsabilidad incluye los impactos inherentes a la seleccién de
los materiales, del proceso de produccion y el uso del producto, asi como lo
relativo al tratamiento o disposicion final del mismo cuando se convierte en
residuo o desecho luego de su vida util o por otras circunstancias. La
Autoridad Ambiental Nacional, a través de la normativa técnica
correspondiente, determinara los productos sujetos a REP, las metas y los
lineamientos para la presentaciéon del programa de gestion integral (PGI) de
los residuos y desechos originados a partir del uso o consumo de los productos
regulados. (...)”;

el articulo 237 del Cobdigo Organico del Ambiente, establece: “(...) Todo
generador y gestor de residuos y desechos peligrosos y especiales, deberan
obtener la autorizacién administrativa de conformidad con los procedimientos
y requisitos establecidos en la norma secundaria. La transferencia de residuos
y desechos peligrosos y especiales entre las fases de gestion establecidas, sera
permitida bajo el otorgamiento de la autorizacion administrativa y su
vigencia segiin corresponda, bajo la observancia de las disposiciones
contenidas en el mencionado Cédigo’;

el articulo 314 del Cbdigo Organico del Ambiente, establece: "Las infracciones
administrativas ambientales son toda accién u omision que implique violacién
a las normas ambientales contenidas en este Cédigo. La Autoridad Ambiental
Nacional elaborara las normas técnicas especificas para la determinaciéon de
las infracciones. Las infracciones serdn consideradas como leves, graves y
muy graves.";

el glosario de términos del Cbédigo Organico del Ambiente define como
productor a “(...) toda persona natural, juridica, piblica, privada, mixta,
nacional o extranjera, responsable de la importacion o primera puesta en el
mercado nacional de productos sujetos a responsabilidad extendida del
productor, por cualquier medio incluida la venta nacional por métodos
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electronicos o a distancia. Incluye al fabricante, ensamblador, importador,
titular de registro, formulador, o envasador o demds figuras similares que
importen o pongan en el mercado nacional productos sujetos al principio de
responsabilidad extendida’;

la Ley Organica del Régimen Especial de Galdpagos, publicada en Registro
Oficial suplemento 520 de 11 de junio de 2015, en el articulo 1, establece: “(...)
instituye el régimen juridico administrativo al que se sujetan, en el ambito de
sus competencias, el Consejo de Gobierno del Régimen Especial de la provincia
de Galapagos, los Gobiernos Autonomos Descentralizados y los organismos de
todas las funciones del Estado, asi como todas las personas naturales y
juridicas, nacionales y extranjeras que se encuentran dentro o que realicen
actividades en la provincia de Galapagos, en funcién de un estricto apego a los
principios de conservacion del patrimonio natural del Estado y del Buen Vivir

(.05

el numeral 13 del articulo 5 de la Ley Orgénica del Régimen Especial de
Galapagos establece como una de las atribuciones del Consejo de Gobierno del
Régimen Especial de Galapagos: “(...) Expedir las politicas provinciales y
normas técnicas para la dotacion de infraestructura sanitaria, sistemas
conjuntos de agua potable y alcantarillado, saneamiento ambiental y gestién
integral de desechos de todo tipo, de conformidad con los parametros y
normativa emitidos por la autoridad nacional competente.(...)”;

los numerales 1, 2 y 3 del articulo 8 de la Ley para la Optimizacion y Eficiencia
de Tramites Administrativos, publicado en Registro Oficial Suplemento 353 de
23 de octubre de 2018, establece como politicas para la simplificacion de
tramites: “(...) La supresion de tramites prescindibles que generen cargas
innecesarias para las y los administrados, que incrementen el costo
operacional de la Administraciéon Piblica, que hagan menos eficiente su
Jfuncionamiento o que propicien conductas deshonestas. 2. La reduccién de los
requisitos y exigencias a las y los administrados, dejando tnica y
exclusivamente aquellos que sean indispensables para cumplir el propésito de
los tramites o para ejercer el control de manera adecuada. 3. La reforma de
los tramites de manera que permita la mejora de los procedimientos para su
cumplimiento por parte de las y los administrados (...)”;

el articulo 650 del Reglamento al Coédigo Organico del Ambiente, publicado en
Registro Oficial Suplemento 507 de 12 de junio de 2019, senala: “Los
productores, individual o colectivamente serdan responsables de los productos
que la Autoridad Ambiental Nacional asi determinare, durante todo el ciclo de
vida de los mismos conforme a la Ley. La Autoridad Ambiental Nacional, en
coordinacién con las entidades competentes, establecera los lineamientos que
permitan determinar los modelos adecuados de gestion de los productos
sujetos a responsabilidad extendida del productor incluyendo las acciones
post-consumo basadas en el principio de jerarquizacion cuando se han
convertido en residuos o desechos”;

el articulo 651 del Reglamento al Cbddigo Organico del Ambiente dispone:
“Productos sujetos a responsabilidad extendida del productor. - La Autoridad
Ambiental Nacional definira los productos sujetos a responsabilidad extendida
del productor, a través de las normas técnicas correspondientes”;
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el articulo 652 del Reglamento al Cédigo Orgénico del Ambiente determina:
“Son actores en la implementacion de la responsabilidad extendida del
productor, segun el modelo de gestion, los siguientes: a) Productores o
importadores; b) Comercializadores o distribuidores; c¢) Usuarios o
consumidores finales; d) Gestores ambientales; y, e) Gobiernos Auténomos
Descentralizados Municipales o Metropolitanos”;

el articulo 655 del Reglamento al Cédigo Organico del Ambiente define los
comercializaciones o distribuidores como: “Persona natural o juridica, ptiblica
o privada, nacional o extranjera encargada de la comercializacion,
distribucién o venta de productos sujetos a responsabilidad extendida del
productor en el mercado nacional. En este marco, el comercializador o
distribuidor es corresponsable del cumplimiento de los respectivos Programas
de Gestion Integral aprobados e implementados por los productores”;

el articulo 657 del Reglamento al Cédigo Orgénico del Ambiente determina: “Se
considera usuario o consumidor final a toda persona natural o juridica,
publica, privada o mixta, nacional o extranjera que consuma o utilice
productos sujetos a responsabilidad extendida del productor’;

el articulo 659 del Reglamento al Cédigo Organico del Ambiente define como
gestores ambientales a: “las personas naturales o juridicas, piiblicas, privadas
o mixtas, nacionales o extranjeras que prestan los servicios de recoleccion y
transporte, almacenamiento, eliminacién con o sin aprovechamiento, o
disposicién final de los residuos o desechos originados a partir del uso o
consumo de productos sujetos a responsabilidad extendida del productor”;

el articulo 661 del Reglamento al Cédigo Organico del Ambiente determina:
“Los Gobiernos Auténomos Descentralizados Municipales y Metropolitanos, en
el marco de sus competencias, podran brindar facilidades a los productores
para la implementacién de iniciativas dentro de la responsabilidad extendida
del productor’;

el articulo 662 del Reglamento al Cédigo Organico del Ambiente establece: “Los
productores podran establecer sistemas individuales o colectivos de gestion
con el objetivo de ejecutar el Programa de Gestion Integral aprobado”;

el articulo 663 del Reglamento al Cédigo Organico del Ambiente senala: “La
gestion integral residuos o desechos originados a partir del uso o consumo de
productos sujetos a responsabilidad extendida del productor constituye el
conjunto de acciones y disposiciones regulatorias, técnicas, econdmicas,
financieras, administrativas, educativas, de planificaciéon, monitoreo y
evaluacién, que tienen la finalidad de proporcionar a los residuos o desechos,
el destino mds adecuado desde el punto de vista técnico, ambiental y socio-
econémico, de acuerdo con sus caracteristicas, volumen, procedencia,
posibilidades de aprovechamiento, entre otros”;

el articulo 664 del Reglamento al Codigo Organico del Ambiente sefiala: “En el
marco de la aplicacion de la responsabilidad extendida del productor, sin
perjuicio del modelo de gestion que el productor establezca, son fases de la
gestion integral de residuos o desechos originados a partir del uso o consumo
de productos sujetos a responsabilidad extendida del productor, las siguientes:
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generacion, recoleccion primaria, almacenamiento, transporte, eliminacion
con o sin aprovechamiento, y disposicion final”;

el articulo 666 del Reglamento al Cédigo Organico del Ambiente, con respecto a
las metas anuales de gestion, senala: “En el marco de la responsabilidad
extendida del productor, las metas anuales de gestion seran establecidas por la
Autoridad Ambiental Nacional en las normas técnicas que se emitan para el
efecto”;

el articulo 75 del Reglamento a la Ley Organica del Régimen Especial de la
provincia de Galapagos, publicado en Registro Oficial 989 de 21 de abril de
2017, establece: “El control ambiental en la provincia de Galdpagos se
fundamentard en los principios de prevencion, cooperacién, coordinacion,
vigilancia y responsabilidad; y, en los establecidos en la Ley. El control
ambiental en la provincia de Galdpagos estard a cargo de la Autoridad
Ambiental Nacional, a través de la Direccién del Parque Nacional Galapagos;
el Consejo de Gobierno del Régimen Especial de la Provincia de Galapagos; y,
los gobiernos auténomos descentralizados municipales, cada uno en el ambito
de sus respectivas competencias, con arreglo a las normas contenidas en la
legislacion ambiental vigente. Las auditorias ambientales, la gestion de
residuos solidos urbanos y rurales y de aguas residuales; y, demas
mecanismos de control ambiental se estableceran en las regulaciones
especiales que para el efecto formule la Autoridad Ambiental Nacional”;

el articulo 81 del Reglamento a la Ley Organica del Régimen Especial de la
provincia de Galapagos, establece: “Sin perjuicio de los criterios y parametros
técnicos que establezca la Direccion del Parque Nacional Galapagos en el
respectivo reglamento, para el transporte de desechos inorganicos
comercializables (desechos soélidos aprovechables) y residuos especiales
(peligrosos) por parte de las compaiiias operadoras de los barcos de
transporte de carga. Los gobiernos auténomos descentralizados municipales
de la provincia de Galapagos, emitiran, para cada embarque, un documento
que certifique la recepcion y transporte de dichos desechos y residuos, con el
detalle del tipo o clase y las cantidades o voliimenes de los mismos (...)”;

el articulo 1 del Decreto Ejecutivo Nro. 1007, de 04 de marzo de 2020, dispone:
“Fusi6nese el Ministerio del Ambiente y la Secretaria del Agua en una sola
entidad denominada "Ministerio del Ambiente y Agua";

mediante Decreto Ejecutivo Nro. 59 de 05 de junio de 2021, el sefior Presidente
de la Republica del Ecuador, cambi6 la denominacién del Ministerio del
Ambiente y Agua por “Ministerio del Ambiente, Agua y Transiciéon Ecologica.”;

mediante Decreto Ejecutivo Nro. 709 del 2 de abril de 2023, el Presidente de la
Republica del Ecuador nombro6 al sefior José Antonio Davalos Hernandez como
Ministro del Ambiente, Agua y Transicion Ecologica;

el Acuerdo Ministerial Nro. 026 de 28 de febrero de 2008, publicado en el
Registro Oficial Nro. 334 de 12 de mayo de 2008 que contiene los
Procedimientos para el Registro de generadores de desechos peligrosos, Gestion
de desechos peligrosos previo al licenciamiento ambiental, y para el transporte
de materiales peligrosos, en el articulo 1, establece que: “Toda persona natural
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o juridica, 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”;

el articulo 2 del Acuerdo Ministerial Nro. 026, establece: “toda persona natural
o juridica, publica o privada, nacional o extranjera que preste los servicios
para el manejo de desechos peligrosos en sus fases de gestion, retiso, reciclaje,
tratamiento biolégico, térmico, fisico, deberda cumplir con el procedimiento
previo al licenciamiento ambiental para la gestiéon de desechos peligrosos
descritos en el Anexo B”;

el articulo 3 del Acuerdo Ministerial Nro. 026, establece: “toda persona natural
o juridica, ptiblica o privada, nacional o extranjera que preste los servicios de
transporte de materiales peligrosos”;

La Norma Técnica Ecuatoriana Nro. NTE INEN 2266:2013, emitido por el
Instituto Ecuatoriano de Normalizacién, establece los requisitos para el
transporte, almacenamiento y manejo de materiales peligrosos;

el Acuerdo Ministerial Nro. 142, publicado mediante Registro Oficial
Suplemento 856 de 21 de diciembre de 2012, expide los Listados Nacionales de
Sustancias Quimicas Peligrosas y Desechos Peligrosos; en donde se establece a
los medicamentos o productos farmacéuticos caducados o fuera de
especificacion como un desecho peligroso;

el Acuerdo Ministerial Nro. 323 publicado con. Registro Oficial 450 del 20 de
marzo de 2019, que expidi6 el “Reglamento para la gestion integral de los
residuos y desechos generados en los establecimientos de salud”, en la
disposicién transitoria segunda, dispone que: “(...) la Autoridad Ambiental
Nacional expedira la normativa sobre la gestion externa de los residuos y
desechos generados por los establecimientos, ademas que se expediran los
criterios pertinentes en el marco de la autorizacion ambiental, considerando
que las disposiciones emitidas por la Autoridad Sanitaria Nacional y
Ambiental Nacional no se contrapongan entre st para su aplicacion’;

el articulo 8 del Acuerdo Ministerial Nro. 323 dispone que: “La gestién externa
de los residuos y desechos farmacéuticos y otros residuos o desechos
peligrosos, se realizara a través de gestores ambientales o prestadores de
servicio que cuenten con la autorizacién administrativa ambiental respectiva,
conforme a las disposiciones establecidas en la normativa ambiental
aplicable’;

mediante Acuerdo Ministerial Nro. 00011-2019 del 07 de agosto del 2019,
publicado en Registro Oficial Nro. 102 del 17 de diciembre de 2019, el Ministerio
de Salud Publica, emiti6 el Plan Nacional para la Prevencion y Control de la
Resistencia Antimicrobiana, vigente en el periodo 2019 a 2023;

con Acuerdo Ministerial Nro. 0001-2020 del 29 de enero de 2020, el Ministerio
de Salud Publica, Ministerio de Agricultura y Ganaderia, Ministerio del
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Ambiente, Agua y Transicion Ecologica; y la Secretaria de Educacion Superior
Ciencia, Tecnologia e Innovacion crearon el Comité Nacional de Prevencion y
Control de la Resistencia Antimicrobiana;

mediante oficio Nro. MAATE-SCA-2022-3281-O de 26 de septiembre de 2022,
el Ministerio del Ambiente, Agua y Transicién Ecologica, a través de la
Direccion de Sustancias Quimicas, Residuos y Desechos Peligrosos y No
Peligrosos de la Subsecretaria de Calidad Ambiental, remiti6 la propuesta de
Norma Técnica a la Asociacion Nacional de Clinicas y Hospitales privados del
Ecuador — CHPE, a los Servicios Veterinarios, Ministerio de Agricultura y
Ganaderia, a gestores ambientales de desechos sanitarios, Asociacién de
Laboratorios Farmacéuticos Ecuatorianos — ALFE, Asociacion de Laboratorios
Farmacéuticos — ALAFAR y el Ministerio de Energia y Minas, Asociacion de
Municipalidades del Ecuador y Subsecretaria Nacional de Promocion de la
Salud e Igualdad del Ministerio de Salud Publica, producto del cual se conté con
las respectivas observaciones y aportes;

con Oficio Nro. MSP-SPSII-2022-0310-O de 15 de noviembre de 2022 el
Subsecretario de Promocion, Salud Intercultural e Igualdad, informa que:
“..conforme a lo establecido en el Manual de gestion interna de residuos y
desechos generados en establecimientos de salud del Sistema Nacional de
Salud, define a los desechos farmacéuticos no peligrosos como medicamentos
caducados de bajo riesgo sanitario, que por su naturaleza quimica se
descomponen por reacciones con agentes inertes del ambiente; por lo que su
acopio y transferencia debe ser diferenciada del resto de desechos
farmacéuticos y se considera dentro de este grupo a las sales (cloruro de sodio,
cloruro de potasio, lactato ringer, dextrosa), caducados, en desuso,
parcialmente usados, o que no cumplen estandares de calidad”;

con Oficio Nro. MAATE-DSRD-2023-0144-O de 22 de febrero de 2023 el
Ministerio del Ambiente, Agua y Transicion Ecologica, a través de la Direcciéon
de Sustancias Quimicas, Residuos y Desechos Peligrosos y No Peligrosos de la
Subsecretaria de Calidad Ambiental, invit6 al Coordinador General de
Inocuidad de Alimentos, Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario —
AGROCALIDAD a participar de la elaboracion de la propuesta de Norma
Técnica para la Aplicacion del Principio de Responsabilidad Extendida en
Farmacos Caducados y Fuera de Especificacion, a través de la reunién virtual
que se llevo a cabo el dia lunes 27 de febrero de 2023, en la cual se cont6 con
aportes que ayudaron a la construccién normativa;

con Oficio Nro. MAATE-DSRD-2023-0173-O de 03 de marzo de 2023 el
Ministerio del Ambiente, Agua y Transicion Ecoldgica, a través de la Direcciéon
de Sustancias Quimicas, Residuos y Desechos Peligrosos y No Peligrosos de la
Subsecretaria de Calidad Ambiental, invit6 a la Asociacién de Municipalidades
Ecuatorianas una reunion virtual de trabajo que se llevo a cabo el 07 de marzo
de 2023 para revisar la propuesta de Norma Técnica para la Aplicacion del
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Principio de Responsabilidad Extendida en Farmacos Caducados y Fuera de
Especificacion;

con Oficio Nro. MAATE-DSRD-2023-0275-O de 20 de abril de 2023 el
Ministerio del Ambiente, Agua y Transicion Ecoldgica, a través de la Direccidon
de Sustancias Quimicas, Residuos y Desechos Peligrosos y No Peligrosos de la
Subsecretaria de Calidad Ambiental, invit6 a los productores y distribuidores de
medicamentos y productos farmacéuticos a una reunion virtual informativa a
realizada el lunes 24 de abril de 2023 a las 14:00, a fin de poner en
conocimiento las acciones emprendidas para la elaboracion de la Norma
Técnica para la Aplicacién del Principio de Responsabilidad Extendida en la
Gestion Integral sobre Medicamentos y Productos Farmacéuticos Fuera de
Especificaciones o Caducados;

con Oficio Nro. MAATE-SCA-2023-2595-0O de 12 de mayo de 2023 el Ministerio
del Ambiente, Agua y Transicion Ecoldgica, a través de la Direccion de
Sustancias Quimicas, Residuos y Desechos Peligrosos y No Peligrosos de la
Subsecretaria de Calidad Ambiental puso en conocimiento de actores publicos y
privados, la propuesta de Norma Técnica para la Aplicacion del Principio de
Responsabilidad Extendida en la Gestion Integral sobre Medicamentos y
Productos Farmacéuticos Fuera de Especificaciones o Caducados, con lo cual se
contd con observaciones y aportes que contribuyeron a fortalecer la estructura
de la propuesta normativa;

con Oficio Nro. MAATE-SCA-2023-2655-O de 18 de mayo de 2023 el Ministerio
del Ambiente, Agua y Transicion Ecoldgica, a través de la Direccion de
Sustancias Quimicas, Residuos y Desechos Peligrosos y No Peligrosos de la
Subsecretaria de Calidad Ambiental, invit6 al taller de socializacién de la
propuesta de Norma Técnica para la Aplicacibn del Principio de
Responsabilidad Extendida en la Gestion Integral sobre Medicamentos y
Productos Farmacéuticos Fuera de Especificaciones o Caducados, que se llev) a
cabo el 23 de mayo de 2023 y donde se contd con observaciones y aportes que
contribuyeron a fortalecer la estructura de la propuesta normativa;

con Memorando Nro. MAATE-SCA-2023-0718-M de 18 de mayo de 2023, el
Ministerio del Ambiente, Agua y Transicion Ecologica, a través de la Direccidon
de Sustancias Quimicas, Residuos y Desechos Peligrosos y No Peligrosos de la
Subsecretaria de Calidad Ambiental, puso en conocimiento de las Direcciones
Zonales del Ministerio del Ambiente, Agua y Transicién Ecoléogica la propuesta
de Norma Técnica para la Aplicacion del Principio de Responsabilidad
Extendida en la Gestion Integral sobre Medicamentos y Productos
Farmacéuticos Fuera de Especificaciones o Caducados, y donde se cont6 con
observaciones y aportes que contribuyeron a fortalecer la estructura de la
propuesta normativa;
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con Oficio Nro. MAATE-DSRD-2023-0350-O de 24 de mayo de 2023 el
Ministerio del Ambiente, Agua y Transicion Ecologica, a través de la Direccidon
de Sustancias Quimicas, Residuos y Desechos Peligrosos y No Peligrosos de la
Subsecretaria de Calidad Ambiental, una vez llevada a cabo la socializacion de la
propuesta de Norma Técnica para la Aplicacion del Principio de
Responsabilidad Extendida en la Gestion Integral sobre Medicamentos y
Productos Farmacéuticos Fuera de Especificaciones o Caducados, se invit6 a
varias Dependencias del Ministerio de Salud Publica a participar de metas de
trabajo los dias 29 y 30 de mayo de 2023, en donde se estableci6 lineamientos
concurrentes en la mencionada propuesta normativa;

con Oficio Nro. MAATE-DSRD-2023-0390-O de 31 de mayo de 2023, el
Ministerio del Ambiente, Agua y Transicion Ecoldgica, a través de la Direccidon
de Sustancias Quimicas, Residuos y Desechos Peligrosos y No Peligrosos de la
Subsecretaria de Calidad Ambiental puso en conocimiento de dependencias del
Ministerio de Salud Publica y asociaciones de productores o importadores de
medicamentos y productos farmacéuticos la version final de la propuesta de
Norma Técnica para la Aplicacion del Principio de Responsabilidad Extendida
en la Gestion Integral sobre Medicamentos y Productos Farmacéuticos Fuera de
Especificaciones o Caducados, producto de lo cual se cont6 con observaciones y
aportes que contribuyeron a fortalecer la estructura de la propuesta normativa;

con Oficio Nro. PR-DAR-2023-0076-0 del 16 de junio de 2023, la Direccién de
Asuntos Regulatorios emiti6 dictamen favorable al Analisis de Impacto
Regulatorio para la aplicacion del principio de responsabilidad extendida en la
gestion integral sobre medicamentos y productos farmacéuticos fuera de
especificaciones o caducados;

mediante Informe Técnico Nro. MAATE-SCA-DSRD-INF-2023-0307 del 20
de noviembre de 2023, emitido por la Direccion de Sustancias Quimicas,
Residuos y Desechos Peligrosos y No Peligrosos de la Subsecretaria de Calidad
Ambiental presenta el sustento técnico para la elaboracion de la propuesta
normativa; en donde se concluye y recomienda, lo siguiente: “El texto final de
la propuesta de acuerdo ministerial para expedir “NORMA TECNICA PARA
LA APLICACION DEL PRINCIPIO DE RESPONSABILIDAD EXTENDIDA EN
LA GESTION INTEGRAL SOBRE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
FARMACEUTICOS FUERA DE ESPECIFICACIONES O CADUCADOS” se
encuentra justificada con base en los sustentos técnicos y normativos
vigentes aplicables, asi como en los procedimientos de participacién de los
principales actores involucrados en la temdatica. El Instructivo es esencial
para reducir los impactos ambientales que el manejo inadecuado de los
desechos de medicamentos o productos farmacéuticos caducados o fuera de
especificacion, ocasiona sobre los ecosistemas, asi como mejora el control
sobre la gestion integral de los mismos. El Instructivo favorece la no
acumulaciéon de medicamentos caducados o fuera de especificacion en los
hogares y sensibilizar sobre los riesgos derivados del manejo inadecuado de
dichos desechos. Por tanto, se recomienda que el texto final de la propuesta
de acuerdo ministerial en mencién sea remitido formalmente a la
Coordinacién General de Asesoria Juridica del Ministerio del Ambiente,
Agua y Transicién Ecolégica para el andlisis respectivo y posterior envio a
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oficializaciéon mediante la firma de la maxima autoridad de esta Cartera de
Estado. Adicionalmente, se recomienda establecer los mecanismos de
coordinacién con el Ministerio de Salud Publica (MSP) para que el
Instructivo sea socializado a los actores involucrados de su jurisdiccion y
competencia; al igual que se genere las actualizaciones normativas que
correspondan”. Adicionalmente, el mencionado informe incluye el Analisis del
Impacto Prelegislativo, conforme lo establecido en el articulo 57 de la
Constitucion de la Republica del Ecuador, el que concluye que no existe
afectacion;

Que mediante Memorando Nro. MAATE-CGAJ-2023-1889-M de fecha 21 de
noviembre de 2023 la Coordinacion General de Asesoria Juridica emitio
pronunciamiento favorable para la expedicion del presente Acuerdo Ministerial;

En ejercicio de las facultades que le confieren los articulos 151 y el numeral 1 del
articulo 154 de la Constitucion de la Republica del Ecuador; el Coédigo Organico
Administrativo y el articulo 17 del Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la
Funcion Ejecutiva

ACUERDA:

EXPEDIR LA NORMA TECNICA PARA LA APLICACION DEL PRINCIPIO
DE RESPONSABILIDAD EXTENDIDA EN LA GESTION INTEGRAL DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS FARMACEUTICOS

TITULO I
GENERALIDALES

CAPITULO1I
DEL OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

Articulo 1.- Objeto: La presente norma técnica tiene por objeto establecer los
lineamientos para la implementacion del principio de Responsabilidad Extendida del
Productor en la gestion integral de medicamentos y productos farmacéuticos; lo cual,
abarca la gestion ambientalmente adecuada de medicamentos y productos
farmacéuticos caducados o fuera de especificacion, incluyendo sus empaques o envases
vacios, en las siguientes fases: generacion, recolecciéon primaria, almacenamiento,
transporte, eliminacion y disposicion final adecuadas.

Articulo 2.- Ambito de Aplicacién: Esta sujeto al cumplimiento y aplicacién de las
disposiciones de la presente norma técnica toda persona natural o juridica, ptblica,
privada o mixta, nacional o extranjera responsable de la produccién, importacion y
primera puesta en el mercado nacional de medicamentos o productos farmacéuticos, en
el marco de la Responsabilidad Extendida de la Gestion Integral de Medicamentos y
Productos Farmacéuticos caducados o fuera de especificacion, que sera aplicable para
el retiro en percha y la generacion en domicilio.

Quedan excluidos de la aplicacion del presente instrumento los medicamentos y
productos farmacéuticos no peligrosos establecidos por la Autoridad Sanitaria Nacional
y validados por la Autoridad Ambiental Nacional; asi como, los dispositivos médicos.
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La presente norma es aplicable a los demas actores de la Responsabilidad Extendida,
como son: distribuidores, consumidores o usuarios finales, gestores ambientales y
Gobiernos Auténomos Descentralizados, conforme las disposiciones de la presente
norma técnica.

Articulo 3.- Definiciones: Sin perjuicio de las definiciones previamente establecidas
en la normativa ambiental vigente, las siguientes son aplicables dentro de la presente
norma técnica:

Centro de acopio. — Son instalaciones para almacenar desechos de medicamentos y
productos farmacéuticos fuera de especificaciones o caducados, que posteriormente
seran enviadas a su eliminacion y/o disposicion final, las cuales cuentan con
autorizacién administrativa ambiental y estan sujetas al cumplimiento de las Normas
Técnicas Ecuatorianas INEN 2266 o las que las sustituyan.

Ciclo de vida de un producto. - Etapas consecutivas e interrelacionadas de un
sistema productivo, desde la adquisicion de materias primas o su fabricacién a partir de
recursos naturales o materias secundarias, hasta su eliminacion o disposicion final
como residuo y/o desecho respectivamente.

Dispositivo Médico. - Son los articulos, instrumentos, aparatos, artefactos o
invenciones mecanicas, incluyendo sus componentes, partes o accesorios, usados en
diagnostico, tratamiento curativo o paliativo, prevencion de una enfermedad, trastorno
o estado fisico anormal o sus sintomas. Como es el caso de jeringas, termémetros, gasas
o elementos cortopunzantes.

Distribuidores. — Persona natural o juridica, publica, privada o mixta, nacional o
extranjera encargada de la comercializacion, distribucién o venta de medicamentos y
productos farmacéuticos sujetos a Responsabilidad Extendida del Productor en el
mercado nacional.

Entidad responsable/representante del sistema colectivo. - Bajo esta
denominacion es la persona juridica que se encarga de la ejecucion del Programa de
Gestion Integral, en un sistema colectivo, esta tiene que ser una corporacion o una
asociacion de segundo o tercer orden, la misma debe tener personalidad juridica propia
e independiente y sin fines de lucro.

Farmacias.- Son establecimientos autorizados para la dispensaciéon y expendio de
medicamentos de uso y consumo humano, especialidades farmacéuticas, productos
naturales procesados de uso medicinal, productos biolégicos, insumos y dispositivos
médicos, cosméticos, productos dentales, asi como para la preparacion y venta de
formulas oficinales y magistrales. Deben cumplir con buenas practicas de farmacia.
Requieren para su funcionamiento la direcciéon técnica y responsabilidad de un
profesional quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico.

Generacion en domicilio. - La generacion de medicamentos y productos
farmacéuticos caducados o fuera de especificacion a nivel domiciliario.

Laboratorios farmacéuticos. - Son establecimientos autorizados para producir o
elaborar medicamentos en general, especialidades farmacéuticas, biolégicos de uso
humano o veterinario; deben cumplir las normas de buenas practicas de manufactura
determinadas por la autoridad sanitaria nacional; y, estaran bajo la direccion técnica de
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quimicos farmacéuticos o bioquimicos farmacéuticos.

Medicamento.- Es toda preparacion o forma farmacéutica, cuya féormula de
composicion expresada en unidades del sistema internacional, esta constituida por una
sustancia o mezcla de sustancias, con peso, volumen y porcentajes constantes,
elaborada en laboratorios farmacéuticos legalmente establecidos, envasada o
etiquetada para ser distribuida y comercializada como eficaz para diagnostico,
tratamiento, mitigacion y profilaxis de una enfermedad, anomalia fisica o sintoma, o el
restablecimiento, correccion o modificacion del equilibrio de las funciones organicas de
los seres humanos y de los animales. Por extension esta definicién se aplica a la
asociacion de sustancias de valor dietético, con indicaciones terapéuticas o alimentos
especialmente preparados, que reemplacen regimenes alimenticios especiales.

Medicamentos y productos farmacéuticos fuera de especificaciones o
caducados. - Son productos autorizados que no cumplen ya sea las normas de calidad
o sus especificaciones, o ambas, convirtiéndose en un residuos o desechos peligrosos,
descrito en los listados nacionales de desechos peligrosos y especiales oficializado en el
Acuerdo Ministerial No. 142, publicado en registro oficial No. 856 del 21 de diciembre
de 2012, o el que lo sustituya.

Producto Farmacéutico. - Para efectos de aplicacion de la presente norma técnica,
los productos farmacéuticos se incluyen dentro de la definicion de medicamentos. Asi
también se consideran productos farmacéuticos las materias primas activas, los
preparados farmacéuticos, las especialidades farmacéuticas y los medicamentos
herbarios tradicionales.

Productor de medicamentos y productos farmacéuticos. - Es toda persona
responsable de la produccién, importaciéon y primera puesta en el mercado nacional de
medicamentos o productos farmacéuticos, que sean Titulares de Registro ante la
Autoridad Sanitaria Nacional.

Primera puesta en el mercado. - Corresponde a la introduccién de medicamentos
y productos farmacéuticos en el mercado por cualquier medio incluida la venta
nacional o donacién por métodos electronicos o a distancia, es decir cuando se
distribuye por primera vez en el territorio ecuatoriano.

Programa de Gestion Integral de medicamentos y productos
farmacéuticos. - Es el instrumento de gestion que contiene el conjunto de reglas,
acciones, procedimientos y medios dispuestos para el adecuado proceso de logistica
inversa y posterior gestion integral de productos farmacéuticos, con el fin de que sean
enviadas a instalaciones autorizadas en las que se sujetaran a procesos que prioricen su
eliminacién y/o disposicion final. Dicho documento sera sujeto a aprobacion por parte
de la Autoridad Ambiental Nacional.

Punto de recepcion. - Lugares fijos o moviles destinados para recibir medicamentos
y productos farmacéuticos fuera de especificaciones o caducados, con el fin de ofrecer a
los usuarios finales la posibilidad de devolver dichos residuos o desechos para su
posterior traslado a los centros de acopio o subsecuente fase de gestioén. La operaciéon
de los puntos de recepcion, que se encuentren dentro de la aplicacion del Programa de
Gestion Integral correspondiente, no requiere de una Autorizacion Administrativa
Ambiental especifica para dicho almacenamiento. El tiempo de almacenamiento en
estos puntos no superara los tres (3) meses.
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Retiro en percha. - El retiro de medicamentos y productos farmacéuticos, previo a su
caducidad, conforme los procedimientos establecidos por la Autoridad Sanitaria
Nacional.

Sistemas de gestion. - Es un mecanismo instrumental para que los productores de
medicamentos y productos farmacéuticos, individual o colectivamente den
cumplimiento a las obligaciones establecidas en el marco de la Responsabilidad
Extendida del Productor, a través de la implementacion de un Programa de Gestion
Integral.

Sistema colectivo. - ES aquel que involucra a un conjunto o agrupacion

entre productores de medicamentos o productos farmacéuticos para la
implementacion del sistema de gestion, en el que la elaboracion, presentacion e
implementacion del sistema de gestion es cofinanciada y compartida por los
diferentes actores participantes, quienes elegiran un responsable que los
represente ante las autoridades competentes. Todos los productores
pertenecientes al sistema colectivo seran responsables de la formulacion,
presentaciéon e implementacion del Programa de Gestion Integral de manera
conjunta; sin perjuicio de las responsabilidades individuales asumidas por cada
una de las partes involucradas en el sistema colectivo.

Sistema individual. - Es aquel conformado tinicamente por un Productor para
aplicar su propio sistema de gestion, en cuyo caso la formulacion, presentacion,
financiamiento e implementacion del Programa de Gestion Integral es de su exclusiva
responsabilidad.

Usuarios o consumidores finales. - Se considera a toda persona natural, pablica, o
privada, nacional o extranjera que consuma o utilice medicamentos y productos
farmacéuticos.

Usuarios o consumidores finales domésticos. - Se considera a toda persona
natural que consuma y/o utilice medicamentos y productos farmacéuticos, que se
encuentren en posesion de medicamentos o productos farmacéuticos caducados o fuera
de especificacién, asi como sus sobrantes, empaques o envases, a nivel domiciliario.

CAPITULO I1
GENERALIDADES

Articulo 4.- Corresponsabilidad de la Gestiéon: Los comercializadores o
distribuidores son corresponsables del cumplimiento de los Programas de Gestion
Integral aprobados e implementados por los productores.

Articulo 5.-Principios: Sin perjuicio de los principios establecidos en la Constitucion
de la Republica y en los instrumentos internacionales, la presente norma técnica se
regira por los siguientes principios ambientales: desarrollo sostenible, el que contamina
paga, in dubio pro natura, mejor tecnologia disponible y mejores practicas ambientales,
precaucion, prevencion y reparacion integral, establecidos en el Codigo Organico del
Ambiente y su Reglamento.
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TITULO II
DE LAS RESPONSABILIDADES Y OBLIGACIONES DE LOS ACTORES DE
LA GESTION INTEGRAL DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

CAPITULO1
DEL PRODUCTOR DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

Articulo 6.- Responsabilidades y obligaciones del Productor: Son
responsabilidades y obligaciones del Productor de medicamentos y productos
farmacéuticos, conforme a lo establecido en el ambito de aplicacion de la presente
norma técnica, las siguientes:

1. Obtener la autorizacion administrativa ambiental otorgada por parte de la
Autoridad Ambiental competente, para las actividades de fabricacion,
ensamblaje, almacenamiento y/o transporte de medicamentos y productos
farmacéuticos en el territorio nacional. En el caso de importacion de
medicamentos y productos farmacéuticos al territorio nacional, que no
realicen conjuntamente actividades de fabricacion y/o ensamblaje,
almacenamiento y/o transporte de medicamentos y productos farmacéuticos,
no requeriran de una autorizacién administrativa ambiental, sin perjuicio del
cumplimiento de las obligaciones del Programa de Gestidon Integral y las
demas establecidas en la presente Norma Técnica.

2. Obtener el registro de generador de residuos y desechos peligrosos y/o
especiales para medicamentos y productos farmacéuticos fuera de
especificaciones o caducados, en el marco de la responsabilidad extendida
ante la Autoridad Ambiental Nacional, en la plataforma del Sistema Unico de
Informaciéon Ambiental (SUIA). Este registro es de ambito nacional e
independiente de otros que deban ser obtenidos por el Productor a
consecuencia de la generacion de residuos o desechos peligrosos y/o
especiales, procedentes de actividades que deban contar con la respectiva
autorizacién administrativa ambiental. En sistemas colectivos, cada
Productor debe contar con su registro de generador exclusivo para la
aplicacion de la presente norma técnica, en el marco de la Responsabilidad
Extendida del Productor (REP).

3. Actualizar el registro de generador de residuos y desechos peligrosos y/o
especiales para medicamentos y productos farmacéuticos fuera de
especificaciones o caducados, en el marco de la aplicacion de la REP, en caso
de cambio de informacién sobre la cual fue otorgado, bajo los procedimientos
establecidos por la Autoridad Ambiental Nacional.

4. Elaborar y presentar, de manera individual o colectiva, un Programa de
Gestion Integral (PGI) de medicamentos y productos farmacéuticos fuera de
especificaciones o caducados, con detalle de todos los centros de acopio y
puntos de recoleccion que seran parte del PGI, para aprobacion de la
Autoridad Ambiental Nacional, de conformidad con las disposiciones del
Titulo II, el Anexo I y demas disposiciones establecidas en la presente Norma
Técnica.

5. Implementar el Programa de Gestion Integral (PGI) de medicamentos y
productos farmacéuticos fuera de especificaciones o caducados, aprobado por
la Autoridad Ambiental Nacional, dando cumplimiento a cada una de las
actividades propuestas.
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Actualizar el Programa de Gestion Integral (PGI) de medicamentos y
productos farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones aprobado por
la Autoridad Ambiental Nacional, cuando haya finalizado su vigencia o por
peticion motivada de la Autoridad Ambiental Nacional en ejercicio de la
competencia de control o cuando se realicen cambios en informacion del
programa que incidan en el cumplimiento de metas, por inclusion o exclusion
de miembros en sistemas colectivos e inclusion o exclusion de subpartidas
que incidan en el calculo de la meta. La actualizacién por cambios en el PGI,
debera realizarse en un término no mayor a treinta (30) dias, a partir del
ingreso de la respectiva solicitud.

Reportar, anualmente, el cumplimiento de acciones y metas establecidas en el
Programa de Gestion Integral de medicamentos y productos farmacéuticos
caducados o fuera de especificaciones, para aprobacion de la Autoridad
Ambiental Nacional, conforme el Anexo I de la presente Norma Técnica,
mediante un informe remitido hasta los diez (10) primeros dias del mes de
marzo de cada afio. El informe deberd incluir el avance reporte del
cumplimiento de acciones establecidas en el la implementacion del Programa
de Gestion Integral (PGI), de medicamentos y productos farmacéuticos fuera
de especificaciones o caducados, y el cumplimiento de metas, el cual estara
respaldado con la documentacion respectiva (bitacoras de almacenamiento,
certificados de eliminacién o disposicion final, manifiestos tnicos u otra
documentacion de respaldo), conforme lo dispuesto en la normativa
ambiental vigente. Para el efecto, deberan diferenciar la gestiéon, basados en el
articulo 2 de la presente Norma Técnica, es decir, se debera identificar a los
desechos que provienen de la recoleccion en percha del distribuidor con el
codigo C.21.03 — PERCHA, y para los medicamentos y productos
farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones recuperados de los
puntos de recoleccién con cddigo Q.86.08 — DOMICILIO.

En los Sistemas Colectivos, el representante legal presentara un solo informe
de reporte del PGI colectivo, en el cual se indique nombres de los
Productores vinculados a dicho PGI, de esta manera, no se requiere la
presentacion del reporte de manera individual. Para el reporte de avance, en
los casos de presentar PGI colectivos, se debera remitir informacion
sistematizada por cada asociado con los respectivos medios de verificacion.
Verificar que en los puntos de recepcion los medicamentos y productos
farmacéuticos fuera de especificaciones o caducados, el tiempo de
almacenamiento no supere los seis (6) meses; en casos excepcionales
justificados en el informe de avance del PGI este plazo se extendera maximo
doce (12) meses. En los informes de avances se verificara este cuamplimiento
respaldado con las biticoras de recepciéon y entrega. En caso de existir
alteraciones en los contenedores deberan tomarse las acciones pertinentes
para garantizar el contenido del mismo y la gestién oportuna de los residuos
/desechos almacenados en el mismo.

Velar por que todos los actores que ejecuten actividades para el cumplimiento
del Programa de Gestion Integral de medicamentos y productos
farmacéuticos fuera de especificaciones o caducados, cuenten con las
respectivas autorizaciones administrativas ambientales, en lo que fuere
aplicable, conforme la normativa ambiental vigente y las disposiciones de la
presente Norma Técnica, incluso si el Productor las realiza por sus propios
medios o las contrata.

Ejecutar campafas educativas periodicas sobre sistemas de logistica inversa
de medicamentos y productos farmacéuticos fuera de especificaciones o
caducados y su devolucion o depdsito correcto; y, de sensibilizacion sobre
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13.

14.

15.

riesgos ambientales y de salud asociados con la disposicion incorrecta de
estos residuos, dirigidas a usuarios o consumidores finales. Como parte de
estas campafias, se debe contemplar la elaboracién y distribuciéon de material
promocional, asi como la elaboracién de fichas técnicas para el manejo seguro
en donde se establezca la prohibicién de botar, romper, depositar en los
recipientes de basura comun, abandonar o entregar medicamentos y
productos farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones a personas o
entidades no autorizadas por la Autoridad Ambiental Nacional.

El Productor podra incluir en la organizaciéon de campanas de recoleccion
diferenciada de medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera
de especificaciones a los Gobiernos Auténomos Descentralizados.
Acondicionar el area donde se receptardn medicamentos y productos
farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones, en los puntos de
recepcion.

Capacitar al personal que intervenga en la aplicacion de la REP, y proveerle
de medidas de seguridad y salud en el trabajo.

Formalizar el manifiesto iinico de entrega, transporte y recepcion, conforme
la normativa ambiental vigente lo disponga, que permita identificar los
actores que intervienen, asi como la ubicacion de origen y destino de los
medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de
especificaciones. El productor podra autorizar a terceros para que cumplan
con esta formalizacion en su nombre. La emision del manifiesto tnico se
realizara en fisico hasta que se encuentre disponible su emisi6on en linea a
través de la plataforma SUIA.

Informar a la Autoridad Ambiental Nacional, eventos de emergencia,
accidentes e incidentes ocurridos con los medicamentos y productos
farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones, en un término no mayor
a un (1) dia, desde sucedido el hecho y por cualquier medio oficial; sin
perjuicio de la aplicaciéon inmediata de medidas de contingencia con el fin de
evitar la propagaciéon de impactos ambientales negativos asociados al evento,
limitando o conteniendo la afectaciéon a la menor area posible.

En el caso de realizar exportacion autorizada de medicamentos y productos
farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones, debera entregar a la
Autoridad Ambiental Nacional los documentos de movimiento
transfronterizo y los certificados o actas de destrucciéon para concluir el
proceso de movimiento transfronterizo de medicamentos y productos
farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones en el marco del Convenio
de Basilea.

CAPITULO II

DEL DISTRIBUIDOR DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS

FARMACEUTICOS

Articulo 7.- Responsabilidades y obligaciones del Distribuidor: Los
distribuidores de medicamentos y productos farmacéuticos, incluidos en la logistica
inversa dentro de su cadena de comercializacion para el cumplimiento del PGI, tendran
las siguientes responsabilidades y obligaciones:

1.

tal

Calle Madrid 1159 y Andalucia

Formar parte del Programa de Gestion Integral de medicamentos y productos
farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones aprobado, como parte de
la logistica inversa disefiada, participando de las actividades asignadas en
dicho programa.
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2. Ser corresponsables de la implementacion y ejecuciéon de los Programas de
Gestion Integral de medicamentos y productos farmacéuticos caducados o
fuera de especificaciones implementados por los Productores, conforme los
lineamientos establecidos en el respectivo Programa de Gestién Integral, las
disposiciones de esta norma técnica y la demas normativa ambiental
aplicable.

3. Exhibir y/o distribuir material promocional, en el cual se describa
informacién a los interesados, sobre los sistemas de logistica inversa de los
medicamentos y productos farmacéuticos fuera de especificaciones o
caducados, cuyo diseno debera ser aprobado en el respectivo Programa de
Gestion Integral de medicamentos y productos farmacéuticos caducados o
fuera de especificaciones.

4. Poner a disposiciébn areas para la instalacion de puntos de recepcion,
contando con medidas para el manejo seguro y manipulacion de
medicamentos y productos farmacéuticos fuera de especificaciones o
caducados, asi como con el acondicionamiento del area, sin perjuicio de la
infraestructura de  almacenamiento, material, equipamiento, y
procedimientos de contingencia y demas requisitos, que deberan ser
proporcionados por el Productor.

5. Entregar los medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de
especificaciones recolectados s6lo a prestadores de servicio/gestores
ambientales autorizados por la Autoridad Ambiental Nacional.

6. Almacenar en los puntos de recepcion medicamentos y productos
farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones por un tiempo de seis (6)
meses y si fuera el caso por un méaximo de doce (12) meses, previa
Autorizacién de la Autoridad Ambiental Nacional. En caso de que, como parte
del Programa de Gestiéon Integral, figuren como centros de acopio deberan
contar con la Autorizacion Administrativa Ambiental y podran almacenar por
el plazo maximo de un (1) afo, en caso de extender dicho plazo, sera previa
aprobacion de la Autoridad Ambiental Nacional, en los términos previstos en
el Reglamento al Cédigo Organico del Ambiente. Los puntos de recepciéon y
centros de acopio deberan ser ubicados en lugares que no pongan en riesgo la
salud y el ambiente, para el envio posterior al gestor ambiental o prestador de
servicio de gestion de residuos y desechos peligrosos y/o especiales
autorizados.

7. Proporcionar informaciéon para llenar el manifiesto tnico de entrega,
transporte y recepcion de los residuos o desechos peligrosos y/o especiales,
basados en el formato establecido en la normativa aplicable.

8. Informar al Productor, en un término de un (1) dia, desde sucedido el hecho,
eventos de emergencia, accidentes e incidentes ocurridos con medicamentos y
productos farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones, sin perjuicio
de la aplicacién inmediata de medidas de contingencia con el fin de evitar la
propagacién de impactos ambientales negativos asociados al evento,
limitando o conteniendo la afectaciéon a la menor area posible.

CAPITULO 111
DEL USUARIO O CONSUMIDOR FINAL

Articulo 8.- Responsabilidades y obligaciones del Usuario o Consumidor
final: Son responsabilidades y obligaciones del usuario o consumidor final de
medicamentos y productos farmacéuticos, las siguientes:
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1. Los usuarios, consumidores finales o generadores que corresponden a
domicilios, se encuentran exentos de obtener el registro de generador de
residuos o desechos peligrosos y/o especiales, conforme lo establece el Codigo
Organico del Ambiente y su Reglamento, o el que los sustituya, y por lo tanto,
deben retornar los medicamentos y productos farmacéuticos caducados o
fuera de especificaciones al distribuidor o comercializador en los puntos de
recepcion, centros de acopio o campanas de recoleccion descritos en el
Programa de Gestion Integral.

2. Cumplir con las instrucciones de manejo seguro de medicamentos y
productos farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones establecidas
por los Productores.

3. Evitar la rotura o trituracion de los medicamentos y productos farmacéuticos
fuera de especificaciones o caducados.

4. No botar, depositar o abandonar medicamentos y productos farmacéuticos
caducados o fuera de especificaciones en los recipientes de residuos o
desechos comunes.

5. No entregar medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de
especificaciones a personas o entidades no autorizadas o que no se
encuentren definidos en un Programa de Gestion Integral.

6. Depositar en los contenedores establecidos en los puntos de recoleccion, lo
siguiente: envases y empaques de medicamentos y productos farmacéuticos
correctamente cerrados, asi como medicamentos y productos farmacéuticos
parcialmente consumidos, fuera de especificaciones o caducados.

7. No colocar en los contenedores establecidos en los puntos de recoleccién, los
siguientes: dispositivos médicos como jeringas, termoémetros, gasas, u otros,
desechos comunes, elementos cortopunzantes, asi como animales, pilas.

8. Las demaés disposiciones o prohibiciones establecidas en la presente norma
técnica, segin corresponda.

CAPITULO IV
DE LOS GESTORES AMBIENTALES PARA MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS FARMACEUTICOS FUERA DE ESPECIFICACIONES O
CADUCADOS

Articulo 9.- Responsabilidades y obligaciones del Gestor Ambiental: Sin
perjuicio de las demaés obligaciones establecidas en la normativa ambiental aplicable,
son responsabilidades de los prestadores de servicio/gestores ambientales para el
almacenamiento (incluyendo a los centros de acopio), transporte, eliminaciéon y
disposicion final de residuos o desechos peligrosos y/o especiales, entre los cuales se
encuentran los medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de
especificaciones, las siguientes:

1. Contar con la Autorizacién Administrativa Ambiental correspondiente,
otorgada por la Autoridad Ambiental Nacional y documentos habilitantes
conforme a la fase de gestion de residuos o desechos peligrosos y/o especiales
que aplique.

2. Encontrarse al dia con el cumplimiento de los mecanismos de control y
seguimiento derivados de la autorizacion administrativa ambiental, que
demuestre la idoneidad de sus operaciones y la capacidad instalada para la
eliminacion de los medicamentos y productos farmacéuticos fuera de
especificaciones o caducados.

3. Participar de acuerdo al alcance de su Autorizacion Administrativa
Ambiental, en el Programa de Gestion Integral de los medicamentos y
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productos farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones, aprobado por
la Autoridad Ambiental Nacional, y conforme los acuerdos con el Productor.
Presentar dentro de los diez (10) primeros dias del mes de enero la
declaracion de gestion de residuos y desechos peligrosos y/o especiales en
donde conste el detalle de los medicamentos y productos farmacéuticos
caducados o fuera de especificaciones que se han receptado y gestionado bajo
el marco de Responsabilidad Extendida del Productor, el cual estara
respaldado con la documentacion respectiva (bitacoras de almacenamiento,
certificados de eliminaci6n o disposicion final, manifiestos tinicos) conforme
lo dispuesto en la normativa ambiental vigente. Para el efecto, deberan
diferenciar la gestion, basados en el articulo 2 de la presente norma técnica,
es decir, se debera identificar a los desechos que provienen de la recoleccion
en percha con el cédigo C.21.03 — PERCHA, y para los medicamentos y
productos farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones recuperados
de los puntos de recoleccion con codigo Q.86.08 — DOMICILIO.

La presentacion de la declaracion anual de gestion se realizara en fisico (oficio
de ingreso) y digital (medios de verificacion) hasta que se encuentre
disponible su presentacion en linea a través de la plataforma SUTA.
Formalizar el Manifiesto Unico, en coordinacién con el Productor, en las
secciones que le corresponda por fase, de acuerdo con la Autorizacion
Administrativa Ambiental. El destinatario final, quien es la Gltima persona
que firma el manifiesto, deber4d retornar este documento al Productor y
conservar la copia respectiva.

Almacenar y transportar los medicamentos y productos farmacéuticos
caducados o fuera de especificaciones, conforme lo establecido en la presente
norma técnica y las Normas Técnicas Ecuatorianas INEN 2266 o las que las
sustituyan, y demés normativa nacional e internacional aplicable.

Entregar al Productor los certificados o actas de eliminaciéon/disposicion final
luego de ejecutar la respectiva gestion de los medicamentos y productos
farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones, con las firmas y sellos
correspondientes para validar el proceso, conforme lo establece la normativa
ambiental vigente.

Contar con el personal idoneo y capacitado para el manejo de medicamentos y
productos farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones conforme las
fases de gesti6n autorizadas.

Capacitar continuamente al personal y proveer de las respectivas medidas de
seguridad y salud en el trabajo.

Contar con instalaciones adecuadas y técnicamente disefiadas que faciliten la
gestion del residuo y/o desecho conforme la fase contemplada dentro de su
Autorizacién Administrativa Ambiental, de conformidad con la Norma
Técnica Ecuatoriana INEN 2266 o la que la sustituya, y normativa ambiental
aplicable.

Diagnosticar, remediar y reparar el impacto ambiental negativo causado al
ambiente, en caso de accidentes o eventos adversos que involucren el manejo
inadecuado de medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de
especificaciones.

En caso de eventos de emergencia, accidentes e incidentes ocurridos con
medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de
especificaciones, debera informar al productor, en un término de un (1) dia
desde sucedido el hecho, sin perjuicio de la aplicacién inmediata de medidas
de contingencia con el fin de evitar la propagacion de la contaminaciéon o
dafio ambiental caracterizado o potencial, limitando o conteniendo la
afectacion a la menor area posible.
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13. En caso de exportaciéon deberd contar con la autorizacién del movimiento
transfronterizo otorgada por la Autoridad Ambiental Nacional, para la
exportacion de medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera
de especificaciones, en el marco del Convenio de Basilea, sin perjuicio de los
requerimientos que otras instituciones requieran para el efecto.

CAPITULOV
DE LAS INSTITUCIONES DEL ESTADO

Articulo 10.- Obligaciones de la Autoridad Ambiental Nacional: Sin perjuicio
de las obligaciones conforme a Ley, son responsabilidades y obligaciones de la
Autoridad Ambiental Nacional las siguientes:

a) Fomentar la coordinacién interinstitucional con la academia, sector privado y
publico, para la gestion integral de medicamentos y productos farmacéuticos fuera
de especificaciones o caducados, con el propoésito de optimizar e integrar los
esfuerzos y los recursos de la administraciéon publica

b) Coordinar con la Autoridad Sanitaria Nacional y Gobiernos Auténomos
Descentralizados Municipales la difusién de las politicas para la gestion integral de
medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones que
permitan la efectiva aplicacion de la presente Norma Técnica. Dar seguimiento y
control al cumplimiento de las medidas establecidas en la presente Norma Técnica,
en el ambito de su competencia, independientemente de las funciones de
prevencion, inspeccidn, control y vigilancia que competa a otras entidades u
organismos estatales.

¢) Informar el cumplimiento del Programa de Gestion Integral de medicamentos y
productos farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones, sea este individual
o colectivo, a la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, o la
que lo sustituya, a fin de que se considere en los actos administrativos que
correspondan, dentro del &mbito de sus competencias.

Articulo 11.- De los Gobiernos Auténomos Descentralizados: Con base en las
atribuciones establecidas en el Reglamento al Codigo Organico del Ambiente, son
responsabilidades y obligaciones de los Gobiernos Auténomos Descentralizados
Municipales promover, dentro de su competencia, la implementacion de Programas de
Gestion Integral de medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de
especificaciones; asi como, brindar facilidades a los Productores para la
implementacion de iniciativas dentro de la Responsabilidad Extendida del Productor.

TITULO III
DEL PROGRAMA DE GESTION INTEGRAL

Articulo 12.- Obligacion de presentacion del Programa de Gestion Integral:
El productor debe presentar ante la Autoridad Ambiental Nacional un Programa de
Gestion Integral de medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de
especificaciones para su aprobacion, sea individual o colectivamente, inicamente si
realiza la produccion, importacion y/o primera puesta en el mercado de medicamentos
y productos farmacéuticos. En caso de implementarse un programa colectivo, los
titulares podran establecer una metodologia que permita una participacién en la
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recoleccion por Productor, de tal manera, que se eviten riesgos innecesarios de la
separacion en los centros de acopio.

En caso de Productores nuevos, para la presentacion del PGI, se tomara en cuenta la
produccién, importacion o puesta en el mercado de medicamentos y productos
farmacéuticos del afio fiscal correspondiente al ano de la primera produccion,
importacion y puesta en el mercado de estos productos.

Previo a la aprobacion del mencionado Programa, cada Productor debe contar con el
registro de generador de residuos o desechos peligrosos y/o especiales en el marco de la
REP, conforme los procedimientos establecidos en la legislacion ambiental aplicable.

La presentacion del PGI se realizara en fisico (oficio de ingreso) y digital (medios de
verificacion), hasta que se encuentre disponible su presentacion en linea a través de la
plataforma SUIA.

Articulo 13.- Contenido del Programa de Gestion Integral: El Programa de
Gestion Integral de medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de
especificaciones, sera elaborado bajo los lineamientos establecidos en el Anexo I de la
presente Norma Técnica y tendra una vigencia de cinco (5) afios contados a partir de la
aprobacion del mismo. Finalizada la fecha de vigencia, el mencionado Programa debe
ser actualizado de acuerdo a lo establecido en el articulo 6 de la presente Norma
Técnica.

El Programa de Gestion Integral de medicamentos y productos farmacéuticos
caducados o fuera de especificaciones debe asegurar que dicha gestion se realice de
forma técnica, con el menor riesgo posible; procurando la mayor efectividad
economica, social y ambiental, para lo cual deberd contener los procedimientos,
actividades y acciones necesarias de caracter técnico, administrativo y econémico, asi
como contener estrategias o mecanismos que permitan realizar el control y seguimiento
del desempefio ambiental por cada fase. En el programa se debe describir la cadena de
comercializaciéon, los mecanismos de comunicaciéon y las fases de gestibn que se
aplicara: generacion, recoleccion primaria, almacenamiento, transporte, eliminacion
y/o disposicion final, para garantizar un manejo ambientalmente seguro de los residuos
y/o desechos.

El Programa de Gestion Integral de medicamentos y productos farmacéuticos
caducados o fuera de especificaciones puede ser disenado de tal manera que su
ejecucion sea progresiva, hasta lograr el alcance nacional. La recoleccion del residuo
y/o desecho se realizard en todas las provincias del pais y cumplird con las metas de
recoleccion fijadas en la presente Norma Técnica.

La meta de los sistemas colectivos correspondera a la sumatoria de las metas
individuales de cada Productor. Los integrantes de un programa de gestion integral
colectivo, seran responsables ante la Autoridad Ambiental Nacional por el desempefio
del mismo.

Articulos 14.- Determinacion de metas para recoleccion a nivel
domiciliario: Los Productores sujetos a la presentacion del Programa de Gestion
Integral de medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de
especificaciones, deberan cumplir con las siguientes metas graduales de recoleccion:
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a) En el primer afio a partir de la aprobacién del Programa de Gestién Integral
(PGI) de medicamentos y productos farmacéuticos fuera de especificaciones o
caducados, los responsables de aplicar los programas de devolucion de
medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones
deberan implementar actividades de sensibilizacién al consumidor y a los
actores de la cadena, cuyos mecanismos deberan estar descritos en el Programa
de Gestion Integral.

b) El Programa de Gestion Integral se podra desarrollar en cualquier lugar del pais
que sea representativo respecto a la presencia en el mercado, para la gestion de
estos residuos, e ir avanzando progresivamente hasta tener un alcance nacional.
El cumplimiento de la meta de recolecci6on, se evaluard con base a los
indicadores del desempefio ambiental del Programa de Gestion Integral segin
numero de puntos de recoleccion por cada 10.000 habitantes, puntos de
recoleccion en cada provincia, cantidad (unidades) de medicamentos y
productos farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones recogidos, y su
comparacion con la informacion registrada y respaldada en la declaracion anual
de los gestores que forman parte de su sistema de gestion.

¢) En el segundo afio de implementacion del Programa de Gestion Integral, se
cubrird como minimo el 5% de la cobertura geografica de la poblacién a nivel
nacional, respecto a la implementacion de puntos de recolecciobn de
medicamentos y productos farmacéuticos fuera de especificaciones o
caducados.

d) A partir del tercer aiio de implementaciéon del Programa de Gestion Integral se
aumentara la cobertura geografica de la poblacion, a través de incrementos
anuales del 10%, lo cual serda actualizado y reportado anualmente, hasta
alcanzar un desarrollo total que cubra como minimo el 70% total de la
poblacion del pais, respecto a la implementaciéon de puntos de recolecciéon de
medicamentos y productos farmacéuticos fuera de especificaciones o
caducados.

e) A partir del tercer afio de aplicacion de la presente Norma Técnica, el Programa
de Gestion Integral, debe contemplar la implementacion del mismo en la
provincia de Galapagos.

Articulo 15.- Determinacion de metas para recoleccion en Percha: Los
Productores cumplirdn con el 100% de recoleccion de medicamentos y productos
farmacéuticos desde el primer afio de aplicacion del presente instrumento, en
aplicacion de los articulos 175 y 176 de la Ley Organica de Salud o la que lo sustituya.

Articulo 16.- Acuerdos o Convenios: Para la ejecucion del Programa de Gesti6on
Integral de medicamentos y productos farmacéuticos fuera de especificaciones o
caducados, los Productores, podran establecer acuerdos voluntarios o convenios de
colaboracion suscritos entre los diferentes participantes del programa de gestion,
gremios y entidades publicas como: Gobiernos Auténomos Descentralizados
Municipales, entre otros.

Articulo 17.- Sistemas Colectivos: Varios Productores pueden asociarse para la
elaboracion y ejecucion de un Programa de Gestion Integral. Para ello sera necesaria la
presentacion de un solo documento ante la Autoridad Ambiental Nacional, en el que se
adjunte el documento de compromiso de participacion firmado por el representante
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legal de cada Productor, ademés uno de los Productores debe ser indicado como el
representante del Programa de Gestion Integral, para su presentacion, actualizaciones
y demas obligaciones relacionadas al mismo.

Cuando un Productor quede excluido o renuncie voluntariamente de un Programa de
Gestion Integral colectivo aprobado, el representante del sistema colectivo debera
notificar en un maximo de cinco (5) dias a la Autoridad Ambiental Nacional, de dicha
accion para el respectivo registro y control. El Informe de avance anual reflejara el
cumplimiento de meta de los Productores que se mantienen en el sistema y lo
correspondiente a él/los excluido(s) hasta su fecha de salida.

El/los Productor(es) excluidos del sistema colectivo deberan presentar de forma
individual en el plazo de un (1) mes contado desde la fecha de notificacion de exclusién,
un Programa de Gestion Integral de medicamentos y productos farmacéuticos
caducados o fuera de especificaciones que incluya de manera informativa un reporte
del cumplimiento de metas y demas disposiciones hasta la fecha que fue parte del PGI
colectivo que sera tomado en cuenta en el calculo de su meta de recoleccion presentada
en el informe de avance anual, en cumplimento a lo establecido en la presente Norma
Técnica.

Articulo 18.- El seguimiento al Programa de Gestion Integral: El seguimiento
al Programa de Gestion Integral de medicamentos y productos farmacéuticos
caducados o fuera de especificaciones se realizara mediante un informe de avance anual
de cumplimiento en el cual el(los) Productor(es), conforme al Anexo I de la presente
norma técnica y como minimo contener:

1. Demostrar el cumplimiento de la implementaciéon de las medidas o actividades
establecidas en el cronograma del Programa de Gestion Integral aprobado,
adjuntando los medios de verificacion de respaldo.

2. Cuantificaciéon de las metas anuales del Programa establecidas de acuerdo a la
poblacion cubierta, incluyendo el anélisis de cumplimiento de los articulos 175y
176 de la Ley Organica de Salud, o la que la sustituya, asi como la gesti6on
realizada a nivel domiciliario. Para respaldar dicho anélisis, se debera presentar
un reporte de las cantidades de medicamentos y productos farmacéuticos
producidas, importadas o puestas en el mercado, con las firmas de
responsabilidad del Productor.

3. Estimacion de las cantidades y los costos anuales del Programa.

4. Describir los resultados alcanzados por la implementaciéon del Programa de
Gestion Integral de medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera
de especificaciones a través de la interpretacion de los indicadores de
desempeiio ambiental en los siguientes aspectos: nuimero de puntos de
recoleccion por cada 10.000 habitantes, puntos de recoleccién en cada
provincia, cantidad (unidades) de medicamentos y productos farmacéuticos
caducados o fuera de especificaciones recogidos.

5. Evaluacion de la eficiencia de las campaiias de educacion y sensibilizacion.

6. Contener informaciéon actualizada sobre el o los Productores que hicieron
posible la ejecucion de las medidas del Programa de Gestidén Integral para el
periodo de reporte.

7. Adjuntar los convenios y/o contratos con distribuidores, gestores ambientales,
Gobiernos Autéonomos Descentralizados u otros que hayan participado en el
PGI.

Los informes de avance anuales deberan presentarse en version fisica (oficio de
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ingreso) y digital (medios de verificacion), hasta que se encuentre disponible su
presentacion en linea a través de la plataforma SUIA. Para los sistemas colectivos de
gestion, se presentara un solo documento de informe de avance anual que consolide las
actividades de cada uno de los miembros del colectivo.

Articulo 19.- Del incumplimiento de metas: Si se observa el incumplimiento de la
meta, y se verifica el cumplimiento del 100% de la implementacion de las actividades de
acuerdo al cronograma aprobado para el periodo evaluado, incluyendo ademas la
evaluacion de la justificacion técnica correspondiente; la Autoridad Ambiental Nacional
se pronunciara aceptando el informe anual de cumplimiento del programa de gestion
integral, en base del informe técnico correspondiente y de ser necesario, se dispondra al
Productor el replanteamiento o adicion de nuevas actividades, con la finalidad de
cumplir la meta pendiente de recoleccién, asi como la meta del siguiente periodo de
evaluacion, a través de una actualizacion del PGI.

En caso de incumplimiento de la meta, asi como de los mecanismos y acciones
establecidos en el PGI aprobado, en el periodo de evaluacion, la Autoridad Ambiental
Nacional no admitira justificacion técnica alguna y procedera con el rechazo del
informe anual de avance y las sanciones de conformidad con la normativa ambiental
aplicable, asi como la disposicién de presentacion de la actualizaciéon del PGI. La
actualizacion del PGI contemplara el replanteamiento o adicion de nuevas actividades,
con la finalidad de cumplir la meta pendiente de recoleccion, asi como la meta del
siguiente periodo de evaluacion.

TITULO IV
DE LAS PROHIBICIONES

Articulo 20.- Con base en las prohibiciones establecidas en la normativa ambiental
vigente con relacion a residuos y/o desechos peligrosos y/o especiales, se prohibe lo
siguiente:

1. Operar o ejecutar actividades en cualquier etapa de la gestion de medicamentos
y productos farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones, sin contar con
la Autorizacion Administrativa Ambiental, segn corresponda.

2. Exportar medicamentos y productos farmacéuticos fuera de especificaciones o
caducados, sus componentes o elementos en caso de que los mismos puedan ser
gestionados dentro del territorio nacional bajo la Autorizacién Administrativa
Ambiental. En caso de que no puedan ser gestionados en el pais, los residuos
y/o desechos seran exportados inicamente bajo el consentimiento otorgado por
la Autoridad Ambiental Nacional en el marco del Convenio de Basilea y del
Convenio de Minamata, segin sea aplicable.

3. Acopiar o abandonar medicamentos y productos farmacéuticos caducados o
fuera de especificaciones a cielo abierto, en espacios publicos o en areas no
autorizadas.

4. Realizar disposicion final de medicamentos y productos farmacéuticos
caducados o fuera de especificaciones en escombreras, rellenos sanitarios o
botaderos.

5. Depositar medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de
especificaciones junto a otros desechos soélidos.

6. Entregar medicamentos y productos farmacéuticos fuera de especificaciones o
caducados, sus componentes o elementos a los servicios de recoleccion de
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residuos domésticos.

7. Transportar medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de
especificaciones junto con personas, animales, medicamentos y alimentos
destinados al consumo humano, animal o con embalajes destinados para alguno
de estos usos.

8. Almacenar los medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de
especificaciones junto a otros materiales peligrosos, especiales y/u otros
productos, sin considerar el criterio de compatibilidad.

9. Depositar en los contenedores ubicados en los puntos de recoleccion,
dispositivos médicos, desechos comunes, elementos cortopunzantes, animales,
pilas o cualquier otro residuo o desecho diferente a medicamentos o productos
farmacéuticos caducados o fuera de especificacion.

TITULO V
SANCIONES

Articulo 21.- El incumplimiento de las disposiciones establecidas en la presente
Norma Técnica, que incurran en el cometimiento de una o varias de las infracciones
establecidas en el Codigo Orgéanico del Ambiente, o el que lo sustituya, daran lugar al
inicio del procedimiento administrativo sancionador, conforme a la normativa vigente.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA. - Los movimientos transfronterizos de medicamentos y productos
farmacéuticos caducados o fuera de especificacion para su eliminacién o disposicion
final, deben cumplir con la legislacion nacional y convenios internacionales aplicables,
caso contrario seran considerados como trafico ilicito, de conformidad con el Cédigo
Orgénico de Ambiente y su Reglamento. El Productor sera responsable de la reparacion
integral a nivel nacional o internacional, en caso de contaminaciéon o dafio ambiental
ocasionado por medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de
especificaciones o sus componentes determinados en el movimiento transfronterizo
autorizado.

SEGUNDA. - La Autoridad Ambiental Nacional evaluara, cada dos (2) afios, los
porcentajes de meta de recoleccion y los criterios establecidos en la presente Norma
Técnica, con el fin de verificar la factibilidad de incremento de meta. Esta evaluacion se
realizard con base en el avance de implementacion de los programas aprobados o con
base en el requerimiento nacional de incrementar la recuperacion de medicamentos y
productos farmacéuticos fuera de especificaciones o caducados, con la finalidad de
proteger el ambiente.

La Autoridad Ambiental Nacional notificara en el término de tres (3) dias contados
desde la emision del informe de resultados de la evaluacién de metas a los Productores,
quienes deberan sujetarse a los resultados de dicha evaluacion.

La Autoridad Ambiental Nacional mantendra esta informacion disponible en la pagina
web institucional, asi como mantendra informada a la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria, o la que lo sustituya.

TERCERA. - La gestion de medicamentos y productos farmacéuticos caducados o
fuera de especificaciones realizada en la provincia de Galapagos, debera estar incluida
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en los informes anuales de avance presentados por el Productor, conforme las
disposiciones establecidas en la presente Norma Técnica.

Para la gestion de medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de
especificaciones en el archipiélago de Galdpagos, se deberd dar cumplimiento a lo
establecido en la presente Norma Técnica, considerando las disposiciones contenidas
en la Ley Organica del Régimen Especial Galapagos (LOREG) (R.O 520 del 11 de junio
de 2015), Reglamento a la Ley Organica de Régimen Especial para la provincia de
Galapagos, publicada en Registro Oficial 989 del 21 de abril de 2017 y la Resoluciéon
034 emitida por la Direccion del Parque Nacional Galapagos (R.O 259 del 11/06/2018),
que emitié “Criterios y parametros técnicos generales para el transporte maritimo de
los residuos comercializables, desechos no peligrosos, peligrosos y/o especiales, desde
el archipiélago de Galapagos hacia el Ecuador continental”; o las que las sustituyan.

CUARTA. - Corresponde a los productores de medicamentos y productos
farmacéuticos, en el marco de la Responsabilidad Extendida, presentar en la
Declaracion Anual de Gestion las medidas o estrategias para prevenir, reducir o
minimizar la generacion de medicamentos y productos farmacéuticos fuera de
especificaciones o caducados, en cumplimiento de las obligaciones vinculadas al
registro de generador de desechos peligrosos y/o especiales por Responsabilidad
Extendida del Productor. Dicho mecanismo debera presentarse en version fisica (oficio
de ingreso) y digital (medios de verificaciéon), hasta que se encuentre disponible su
presentacion en linea a través de la plataforma SUIA. Para los sistemas colectivos de
gestion, se presentara un solo documento que consolide las actividades de cada uno de
los miembros del colectivo.

QUINTA. - Las responsabilidades del Productor conforme lo establece la presente
Norma Técnica, estaran vigentes desde el momento que realizo la produccion,
importaciéon o primera puesta en el mercado de medicamentos y productos
farmacéuticos, aun si hubiese cambiado su razon social.

SEXTA. - La Autoridad Ambiental Nacional informara el cumplimiento del avance del
Programa de Gestion Integral de Medicamentos y Productos Farmacéuticos Caducados
o Fuera de Especificaciones, sea este individual o colectivo, a la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, o
la que lo sustituya, a fin de que se considere en los actos administrativos que
correspondan, dentro del &mbito de sus competencias.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA. - En el plazo de dieciocho (18) meses, contados a partir de la publicacion
de la presente Norma Técnica en Registro Oficial, los Productores estaran sujetos a
presentar el Programa de Gestion Integral ante la Autoridad Ambiental Nacional, bajo
los lineamientos del Anexo I.

SEGUNDA. - En el plazo de dos (2) meses contados a partir de la publicacion de la
presente Norma Técnica en el Registro Oficial, la Autoridad Ambiental Nacional
adecuara en el Sistema Unico de Informacion Ambiental (SUTA), el procedimiento para
la emision del registro de generador de residuos y desechos peligrosos y/o especiales en
el marco de la REP.
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TERCERA. - En el plazo de doce (12) meses contados a partir de la publicacién de la
presente Norma Técnica en el Registro Oficial, la Autoridad Ambiental Nacional debera
adecuar en el Sistema Unico de Informaciéon Ambiental (SUIA) la declaracién de
gestion de los residuos o desechos para la aplicacion del principio de responsabilidad
extendida del productor, durante este periodo, dicha Declaracion se realizara de forma
fisica ante la Subsecretaria de Calidad Ambiental.

DISPOSICION DEROGATORIA

UNICA. - Deréguese toda norma de igual o menor jerarquia que se contraponga al
presente Acuerdo Ministerial.

DISPOSICIONES FINALES

PRIMERA. - Encarguese de la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial a la
Subsecretaria de Calidad Ambiental, a través de la Direccién de Sustancias Quimicas,
Residuos y Desechos Peligrosos y No Peligrosos, en el ambito de sus competencias.

SEGUNDA. - Encérguese a la Coordinacién General Administrativa Financiera, a
través de la Unidad correspondiente, de la publicacion del presente Acuerdo
Ministerial en el Registro Oficial.

TERCERA. - Encarguese a la Direccion de Comunicacion Social de la comunicacion y
publicacion de la presente norma técnica en la pagina web del Ministerio de Ambiente,
Aguay Transicion Ecologica.

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

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito, a los 22 de noviembre de noviembre de
2023.

Comuniquese, publiquese y cumplase.

JOSE ANTONIO DAVALOS HERNANDEZ
MINISTRO DEL AMBIENTE, AGUA Y TRANSICION ECOLOGICA

Ministerio del Ambiente, Agua y Transicién Ecoldgica L.
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ANEXO |
GUIA DE REQUISITOS MINIMOS PARA LA ELABORACION DEL PROGRAMA DE GESTION INTEGRAL DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS FARMACEUTICOS

1. INFORMACION GENERAL

1.1 Titulo: PROGRAMA DE GESTION INTEGRAL DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS FARMACEUTICOS

1.2 Nombre del Sistema Individual o Colectivo:

i Coord das UTM
_No_m_bre del sistema Representante Legal Provincia Cantén Parroquia Direccién oordenadas
individual o colectivo
Este (X) Norte (Y)
1.3 Informacion del representante del PGI en el sistema colectivo®:
Razén Social RUC Psgsn(igstge Provincia Cantén Parroquia Direccién Teléfono Correo electrénico
1.4 Integrantes del Programa de Gestién Integral del Sistema Colectivo*:
Correo Nombre del
Productores Razo6n social RUC Direccion Teléfono electronic Representante Responsabilidad en el PGI

1 Los numerales 1.3 y 1.4, solo aplicarlos en caso de ser sistemas colectivos.
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o Legal

Nombre del Productor 1

Nombre del Productor 2

Nombre del Productor n

*Al ser un Programa de Gestién Integral Colectivo se solicita la siguiente informacién: Razén social del representante del PGI colectivo y RUC del
representante del PGI colectivo

1.5 Cdédigo de Registro de generador de residuos o desechos peligrosos y/o especiales del PGl individual o de cada uno de los
miembros del PGI colectivo:

Ubicacioén (Provincia, Cantén,

Numero de o Representante legal /
Integrantes Nombre Codigo RGDP Contacto Parroquia y Direccién)
1
2
N
1.6 Vigencia del PGI: 5 afios a partir de la aprobaciéon del Programa de Gestién Integral
1.7 Direccion de las instalaciones (Matriz y sedes):
Nombre del PGI Matriz o Sede Persona de Teléfonos Correo Ubicacién (Provincia, Canton, Parroquia, Coordenadas UTM
Individual o Colectivo contacto electrénico Direccidn) Este (X) Norte (Y)

1.8 Descripcion de la cadena de comercializacion/distribucion del PGI:

(Nombre del Sistema Individual o Colectivo), contara con distribuidores de acuerdo a cada uno de los actores previamente mencionados
a fin de determinar el alcance del Programa de Gestién Integral. De esta manera, los involucrados en la comercializacion/distribucion,

gque forman parte del PGlI, se detallan en las siguientes tablas:
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1.8.1 Distribuidores a nivel nacional:

DISTRIBUIDORES

Corresponde a Coordenadas UTM del

Distribuidores una sucursal Nombre gerente/persona Telefonoy Ubicacién: Provincia/ Distribuidor/Comercia
Nombre del . . correo . :
(Nombre Comercial y propia del de contacto del - Cantoén/ lizador
Productor - X A electrénico del g .
Razén Social) productor Distribuidor S Parroquia/Direccién
Si /No Distribuidor Este (X) Norte (Y)

Productor 1

Productor 2

Productor n

1.8.2 Puntos de recepcién de medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones en desuso a
nivel nacional:

Coordenadas UTM

N & . . de los puntos de
Distribuidores Corresponde a una Personade Teléfono y correo Ubicacion: p

> i 5ni - ’ . i io recepcion
N;,?(?J&g?' (Nombre Comercial y suculr:srild[lajgotg:'a del contacto del elgfst{ﬁghcigéirel Provincia/Cantén/Parroquia/ Ca;;z:}]culgla? g?drzgi?slon P
Razén Social) Si /No Distribuidor Direccion del Distribuidor P

Norte

Este (X) )

Productor 1

Productor 2

Productor n

1.9 Centros de acopio para medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones a nivel nacional.
(Nombre del Sistema Individual o Colectivo), contara con los centros de acopio para la fase de almacenamiento de los residuos o
desechos de medicamentos y productos farmacéuticos fuera de especificaciones o caducados, en base a la informacion que se
proporciona a continuacion:
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Nro. De Autorizacién
Administrativa
; Coordenadas UTM de
ngggige Ambiental Teléfono y centro de acopio

Nombre del (Nombre Persona de contacto | correo Provi _aj(L:Jblca}(:l/cl)Dn: ia/Di ICapamdaq de
Productor Comercial y del Centro de Acopio electrénico rovinci antén/Parroquia/Dir almacenamiento

Razén de la persona eccion del Centro de Acopio Tn

Social de contacto Este (X) Norte (Y)
Productor 1
Productor 2
Productor n

2. JUSTIFICACION Y ALCANCE:

El presente documento corresponde al Programa de Gestidn Integral de medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de
especificaciones que se encuentra desarrollando (Nombre del sistema individual o colectivo), el cual tendra como finalidad que se cumpla la
Responsabilidad Extendida del Productor, mediante lineamientos para poder recuperar los residuos o desechos peligrosos y/o especiales y
someterlos a las diferentes fases de la gestion que son: almacenamiento, transporte, eliminacion y/o disposicién final. (Nombre del sistema
individual o colectivo) contara con puntos de recepcidn y/o centros de acopio, en los cuales se realizara una coordinacién para la recoleccion
de las medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones procedente del usuario final, de manera que se
cumpla con la Norma Técnica para la Gestion Integral de este tipo de residuos o desechos peligrosos y/o especiales respectivamente.

3. OBJETIVOS
3.1 Objetivo general
Desarrollar un Programa de Gestién Integral en la aplicaciéon de la Responsabilidad Extendida del Productor para medicamentos y productos

farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones a nivel nacional por parte del (Nombre del Sistema Individual o colectivo), manteniendo
un proceso sostenible y que no altere los componentes socio ambientales, relacionados en su operacion.
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3.2

Objetivos especificos

Establecer procedimientos administrativos y operacionales que permitan gradualmente recuperar los medicamentos y productos

farmacéuticos fuera de especificaciones o caducados.

Determinar alternativas de prevencion y minimizacion en la generacion de los residuos o desechos de medicamentos y productos

farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones para reducir la alteracion de los recursos naturales.

Disponer de mecanismos efectivos para los procesos de gestion de almacenamiento, transporte y eliminacién de las medicamentos

y productos farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones que se recolecten.

Definir procesos de control, seguimiento y evaluacion para el Programa de Gestion Integral de medicamentos y productos
farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones que es aplicado por (Nombre del Sistema individual o colectivo), de manera

que se pueda optimizar las acciones ejecutadas y alcanzar altos niveles de desempefio ambiental.

4. INFORMACION ESPECIFICA DEL PRODUCTO

Descripcion e identificacion de las medicamentos y productos farmacéuticos fuera de especificaciones o caducados.

4.1.

Corresponde a la meta de recoleccion conforme a la Normativa Ambiental aplicable, se basa en el siguiente formato para el primer afio

Productor

Descripcion Comercial

Pais de origen de laimportacion

Marca

Productor 1

Productor 2

Productor n

Cuantificacién de la meta de recoleccion:

de implementacion. (Este calculo se debe hacer por cada uno de los miembros que forman parte del PGI).

Nombre del producto

Productor . ) Punto de recoleccién Ubicacion
importado/fabricado
Producto 1
Productor 1 Producto 2
Producto n
Producto 1
Productor n Producto 2
Producto n
TOTAL

Pagina 34 de 43




Ave
Gobierno | suussmoiasso
delEcuador

5. ALTERNATIVAS DE PREVENCION Y MINIMIZACION.

Descripcién de las alternativas de prevencién y minimizacion
(Nombre del sistema individual o colectivo) propone medidas para la prevencidon y minimizacion de la generacion de medicamentos y
productos farmacéuticos fuera de especificaciones o caducados, siendo las siguientes:

e Entregar tripticos, boletines, manuales, fichas técnicas, u otro tipo de documento, que contenga datos e informacién con respecto a
los productos fabricados, importados y comercializados.

e Fomentar lineamientos para medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones durante el acopio y
transporte, de tal manera que se prevenga rupturas, liqueos, etc.

e Promover campaiias entre el usuario final en general.

e Fomentar la implementacion gradual de puntos de recepcion de los residuos o desechos de medicamentos y productos
farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones (preferentemente en lugares donde se tiene facil acceso y se brinde
facilidades al usuario final para que pueda llevar sus residuos/desechos y depositar en los puntos de recepcion, por ejemplo,
distribuidores, parques, centros comerciales, instituciones educativas, supermercados y demas entidades que podran definirse por
el Productor).

Al momento de la comercializacion de los productos, las envolturas o empaques de los mismos, deben contar con informacion para
incentivar al usuario final a realizar un manejo adecuado posterior a su tiempo de vida til.

6. GESTION DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS FARMACEUTICOS FUERA DE
ESPECIFICACIONES O CADUCADOS.

6.1 Mecanismos de almacenamiento

De acuerdo a la normativa nacional vigente, los espacios destinados al almacenamiento de residuos o desechos peligrosos y/o
especiales, deben cumplir con caracteristicas basicas de seguridad que prevenga perjuicios a la salud de las personas y al ambiente. A
continuacion, se describen los puntos de recepcion y los centros de acopio que forman parte del sistema de gestion aplicado por
(Nombre del Sistema Colectivo o individual):

Nombre del distribuidor/comercializador punto de recepcion Ubicacién (Provincia, Canton, Parroquia, Coordenadas UTM

(colocar todos los de la tabla 1.8.2 y 1.9 segln corresponda) Direccion) Nombre de responsable Este (X) | Norte (Y)
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6.1.1. Condiciones de almacenamiento
De acuerdo a lo establecido en el articulo 628 del Reglamento al Cddigo Organico del Ambiente, los lugares para el almacenamiento de
residuos o desechos peligrosos y/o especiales deberan cumplir con las siguientes condiciones minimas:
e Almacenar y manipular los residuos o desechos peligrosos y/o especiales, asegurando que no exista dispersion de contaminantes

al entorno ni riesgo de afectacion a la salud y el ambiente.

e No almacenar los residuos o desechos peligrosos y/o especiales en el mismo sitio con sustancias quimicas u otros materiales.

en las normas de seguridad industrial.

Contar con sefialética informativa, preventiva y prohibitiva.

Contar con el material y equipamiento para atender contingencias.
Contar con Sistemas Contra Incendios.
Encontrarse bajo cubierta.

Tener espacio con ventilacién natural o mecanica.
Estar sobre suelo liso e impermeabilizado, libre de cobertura vegetal.
Mantener con un mecanismo de frecuencia la entrega de los residuos o desechos peligrosos y/o especiales a gestores ambientales

calificados y autorizados por la Autoridad Ambiental Competente.

Tener acceso restringido, considerando que el personal que ingrese deberd estar provisto de todos los implementos determinados

Se mantendran los convenios celebrados con los gestores que presenten este servicio. Con la finalidad de garantizar un adecuado
almacenamiento de medicamentos y productos farmacéuticos fuera de especificaciones o caducados, se debera celebrar convenios o
contratos con organizaciones que acrediten su buena manipulaciéon y que cuenten obligatoriamente con la Autorizacion Administrativa
Ambiental para estas fases de gestion de residuos o desechos peligrosos y/o especiales.

6.2 Mecanismos de Transporte
Transportar los medicamentos y productos farmacéuticos fuera de especificaciones o caducados, conforme lo establecido en la Norma
Técnica para la Aplicacion del Principio de Responsabilidad Extendida en la Gestion Integral de Medicamentos y Productos
Farmacéuticos y las Normas Técnicas Ecuatorianas INEN 2266 o las que las sustituyan, deberan contar con la identificacion y
sefializacion de seguridad correspondiente de conformidad con lo establecido en la norma técnica.

Nombre del gestor de transporte

Nro. de Autorizaciéon Administrativa
Ambiental

Cobertura (Nacional/ Regional/ Local)

Frecuencia de transporte

Coordenadas UTM

Este (X) Norte (Y)
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6.2.1. Condiciones de seguridad de los vehiculos

Los vehiculos que seran utilizados para el transporte de los residuos o desechos de medicamentos y productos farmacéuticos fuera de
especificaciones o caducados, de acuerdo al Reglamento del Codigo Organico del Ambiente o el que lo sustituya, deberan cumplir con
los requisitos minimos establecidos en la misma, siendo, entre otras, las siguientes condiciones:

Deberan contar con la identificacién y sefializacion de seguridad correspondiente de conformidad con lo establecido en la norma
técnica correspondiente.
Los vehiculos deberan ser disefiados, construidos y operados de modo que cumplan su funcién con plena seguridad, debiendo
ser adecuados para el tipo, caracteristicas de peligrosidad y estado fisico del residuo o desecho a transportar, cuyas
caracteristicas fisicas y técnicas garanticen las condiciones de seguridad.
Contar con un plan de contingencia para responder a los posibles accidentes que ocurran durante el proceso de transporte,
considerando lo establecido en la Norma Técnica Ecuatoriana INEN 2266.
Contar con materiales y equipamiento para la atencidon de contingencias, a fin de evitar y controlar inicialmente una eventual
liberacion de materiales peligrosos, conforme a la norma técnica correspondiente.
Contar con personal equipado con equipo de proteccién apropiado, y capacitado en el manejo de desechos sanitarios con la
dotacion de equipos de proteccion personal para esta actividad, conforme los lineamientos de la Norma Técnica Ecuatoriana
INEN 2266 y sus actualizaciones.
Transportar los desechos que se encuentren envasados, embalados y etiquetados conforme a los lineamientos establecidos en la
presente Norma Técnica.
No transportar residuos o desechos peligrosos y/o especiales con productos de consumo humano y animal, asi como con
cualquier otro tipo de producto que no respete el criterio de compatibilidad.
No aceptar residuos o desechos cuyo destino final no este asegurado en una instalacién de almacenamiento, eliminacién o
disposicion final.
No transportar residuos o desechos peligrosos y/o especiales que no estén contemplados en su Autorizacidon Administrativa
Ambiental.
Cumplir con todo lo establecido por la normativa aplicable para el caso.
Los conductores de los vehiculos para el transporte de medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de
especificaciones en desuso, deberan:

o contar con el certificado del curso basico de Transporte de Material Peligroso actualizado

o poseer la licencia de conducir tipo E

o guias de remisién

o deberan conocer y aplicar los manuales de procedimiento establecidos en el plan de contingencia del plan de manejo
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ambiental aprobado.

Con la finalidad de garantizar un adecuado transporte y movilizacion de medicamentos y productos farmacéuticos fuera de
especificaciones o caducados, se debera celebrar convenios o contratos con organizaciones que acrediten su buena manipulacion y que
cuenten obligatoriamente con la Autorizacién Administrativa Ambiental.

7. GESTION DE ELIMINACION Y/O DISPOSICION FINAL.
7.1 Mecanismos de eliminacion y/o disposicion final

(Nombre de Sistema Individual o colectivo) gestionara los residuos o desechos peligrosos y/o especiales con gestores ambientales que
cuenten con la Autorizacion Administrativa Ambiental correspondiente y que garanticen un trabajo responsable.

Nro. de Autorizacion Coordenadas UTM

Nombre del gestor Tipo de eliminacién aplicada Frecuencia de gestién

Administrativa Ambiental Este (X) Norte (Y)

Condiciones para la eliminacion y/o disposicion final
El operador de la fase de eliminacién y/o disposicion final, en base al Reglamento al Codigo Organico del Ambiente, debe cumplir, entre
otras, las siguientes condiciones minimas:

e Contar con la autorizacion administrativa ambiental otorgado por la Autoridad Ambiental Nacional, en donde conste la modalidad y

residuo / desechos autorizados para la eliminacion y/o disposicion final
e Utilizar tecnologia o procedimientos aprobados por la Autoridad Ambiental Nacional
e Las instalaciones deben contar con los siguientes lineamientos basicos:
o No ubicarse en zonas donde existan fallas geoldgicas o expuestas a deslizamientos o derrumbes

No ubicarse en zonas con riesgo de inundaciones
No ubicarse en suelo urbano
No ubicarse en zonas que puedan afectar aguas subterraneas y/o superficiales
No ubicarse en suelos saturados, tales como riberas humedas o el borde costero, a menos que el proyecto contemple un
adecuado sistema de impermeabilizacion y una modificacién permanente del flujo subterrdneo que asegure que su nivel
se mantendra bajo 3 metros del sistema de impermeabilizacion.
Contar con franja de amortiguamiento alrededor de las instalaciones
o Contar con acceso restringido, permitiendo el paso solo a personal debidamente autorizado

o O O O

o
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e Mantener y formalizar los manifiestos Unicos y certificados de eliminacion que correspondan.
Con la finalidad de garantizar un eficiente sistema de eliminacion y/o disposicion final de medicamentos y productos farmacéuticos fuera
de especificaciones o caducados, se deberé celebrar convenios o contratos con organizaciones que acrediten su buena manipulacion y
que cuenten obligatoriamente con la Autorizacién Administrativa Ambiental que contemple la gestion de dichos desechos.

En caso de que el Productor incremente o trabaje con otros gestores ambientales, deberd reportarlo ante la Autoridad Ambiental
Nacional en el informe de avance de gestion aplicado a las medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de
especificaciones que se presenta anualmente.

8. EJECUCION, SEGUIMIENTO Y EVALUACION DEL PROGRAMA DE GESTION INTEGRAL.
8.1 Programas de Sensibilizacién:

Para las operaciones de (Nombre del Sistema individual o colectivo), se llevaran a cabo los siguientes temas de sensibilizacion
(pudiendo ser modificados o incrementados en base a las necesidades y requerimientos de cada productor):

Tema de la capacitacion Frecuencia? Medios de verificacion

Registros de asistencia, fotografias y demas aplicables

8.2 Sistemas de comunicacion:

Con la finalidad de alcanzar las metas de recoleccién propuestas para medicamentos y productos farmacéuticos fuera de
especificaciones o caducados, (Nombre del Sistema Individual o colectivo), se debe mantener sistemas sencillos de comunicacién tanto
internos como externos, de tal manera que se llegue a la cadena de comercializacion, y donde se establezca informacion relevante sobre
riesgos para la salud y el ambiente del manejo inadecuado de medicamentos y productos farmacéuticos fuera de especificaciones o
caducados, recomendaciones de manejo seguro y mecanismos de devolucién de estos residuos / desechos. Para lo cual podran aplicar:

2Como minimo se establece una frecuencia anual, sin embargo, esta podra incrementarse dependiendo de las necesidades del PGI
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Medios electrénicos

Memos internos/ oficios

Boletines informativos

Via telefénica

Correos electrénicos

Redes sociales

Fichas técnicas/ catalogos de los productos

Boletines informativos

Via telefénica

Difusién en vias de telecomunicacién (radio, televisién, periédicos, etc.)

Sistemas de comunicacién interna

Sistemas de comunicacién externa

Como parte de las obligaciones, se debe mantener una frecuencia sobre la ejecucion de los sistemas de comunicacion, asi también, es
necesario que al menos se ejecute un mecanismo de comunicacioén, tanto interno como externo.

8.3 Control, seguimiento y evaluacién:

Se deben mantener medios de verificacién para poder ejecutar el seguimiento y control. Dichos medios de verificacion deben ser:
e Manifiestos unicos
e Certificados de eliminacion y/o disposicion final
e Listas de chequeo de actividades aplicadas: Se presenta un formato del mismo

. Medio de
Actividades Indicadores Aplica verificacion
Sl | NO SI NO

ALTERNATIVAS DE PREVENCION Y MINIMIZACION

Entregar tripticos, boletines, manuales, fichas técnicas, u otro tipo de N¥de documentos informativos entregados
documento, que contenga datos e informacion con respecto a los productos afio
fabricados o importados y comercializados.

Fomentar la implementacién gradual de puntos de recepcion de los N¥ puntos de recepcion implementados
medicamentos y productos farmacéuticos fuera de especificaciones o afio
caducados.

Al momento de la comercializacion de los productos, las envolturas o N® empaques con etiqgueta informativa aplicada
empagues de los mismos, deben contar con informacion para incentivar al N® total de unidades puestas en el mercado x afio
usuario final a realizar un manejo adecuado posterior a su tiempo de vida util.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacenar y manipular los residuos o desechos, asegurando que no exista N® requisitos implementados por centro de acopio
dispersion de contaminantes al entorno ni riesgos de afectacion a la salud y — -
ambiente N*® total de centros de acopio

No almacenar los residuos o desechos en el mismo sitio con sustancias
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guimicas u otros materiales

Contar con accesos restringido a terceros, en el acopio de los residuos

Contar con sefialética informativa, preventiva y prohibitiva

Contar con material y equipamiento para atender contingencias

Contar con Sistemas contra incendios

Estar bajo cubierta

Contar con ventilacién natural o mecanica

Contar con suelo liso e impermeabilizado

MECANISMOS DE TRANSPORTE

Contar con identificacion y sefializacion de seguridad

Contar con manuales de procedimientos para eventos contingentes

Contar con materiales y equipamiento para atencion de contingencias

Mantener un estado adecuado de conexiones eléctricas y mecéanicas

Poseer al menos un extintor de 20 Ib

N® requisitos implementados por unidad de transporte

El conductor cuenta con licencia profesional y certificado de aprobacién del
curso de transporte de materiales peligrosos avalado por la Autoridad
Ambiental.

N* total de vehiculos

El transporte cuenta con la Autorizacion Administrativa Ambiental

correspondiente

Mantener convenios con gestores autorizados

N® de convenios firmados con transportistas

N® total de gestores de transporte utilizados

MECANISMOS DE ELIMINACION Y/ DISPOSICION FINAL

El gestor cuenta con la Autorizacién Administrativa Ambiental

N® requisitos implementados por gestor de elim. o dispos.

El gestor se encuentra ubicado en una zona con riesgo de inundaciones

Las instalaciones del gestor se encuentran alejado de suelo urbano

N® tota de gestores utilizados

Cuenta con acceso restringido

Se mantienen convenios con los gestores autorizados

N*® de convenios firmados con gestores

N® total de gestores de elim utilizados

CAPACITACIONES

Se han realizado las capacitaciones de acuerdo al Programa de Gestion
Integral aprobado

N® personas capacitadas del sistema (colective o individual)

ano

SISTEMAS DE COMUNICACION

Interna

Se han realizado envios de correos electronicos

N¥demedios de comunicacion inferna utilizados

Se han generado memos/ oficios internos

=

Se ha utilizado via telefénica para comunicacion interna

ang

Externa

Se mantienen correos electrénicos

N*de medios de comunicacion externn utilizados

=

ang
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Se han realizado publicaciones en redes sociales fomentando la gestiéon de
medicamentos y productos farmacéuticos fuera de especificaciones o
caducados

Se mantienen Fichas técnicas o catalogos de los productos

Se realiza la entrega de boletines informativos

Se realiza la difusion de informacién mediante vias de telecomunicacion (radio,
television, etc.).

GUILLERMO LASSO
PRESIDENTE

Se mantienen los manifiestos Gnicos de las gestiones realizadas

Se mantiene registros o bitacoras de generacién en puntos de recepcion

Se mantienen certificados de gestion

8.4 Frecuencia de ejecucion del PGI:

CONTROL Y SEGUIMIENTO

Unid o kg gestionados

afo

Unid o kg gestionados [receptadas

ano

Unid o kg gestionados

afo

Se debe mantener mecanismos de frecuencia para la ejecucion de las actividades del Programa de Gestion Integral de medicamentos y
productos farmacéuticos fuera de especificaciones o caducados, tales como: cronogramas, lineas de tiempo y demas que se puedan

aplicar.

9. MATRIZ LOGICA VALORADA.

Actividad

Frecuencia*

Costo**

Indicadores

Medios de
Verificacion***

Actividades de
sensibilizacién

Al menos una vez
cada mese

Nro. actividades realizadas

Nro.actividades propuestas

Registros, facturas,
actas, fotografias

Sistemas de comunicacion

Minimo una vez
cada doce meses

N® sistemas de comunicacidn ejecutados

ango

Registros, facturas,
modelos de tripticos,
fichas, boletines, entre
otros.

Capacitaciones

Minimo una vez
cada doce meses

N* de personas capacitadas en materia de gestion de residuos o desechos

N® total de personas en el sistema de gestion

Actas de asistencia,
fotografias

Recoleccién en puntos de
recepcion

Al menos una vez
cada tres meses

Nro.recolecciones

e

ano

Pagina 42 de 43

Registros, facturas,
actas, manifiestos
Unicos, certificados,




Ave
Gobierno | suussmoiasso

delEcuador
Cantidad de residuos o desechos almacenados guias de remision,

Almacenamiento (centro de Al menos una vez - fotografias, entre otros.
acopio) cada doce meses ang

Contidad de residuos o desechos transporitados

Al menos una vez

Transporte cada tres meses Afio

Unidades o Kg.de residuos o desechos gestionados

Al menos una vez

Eliminacién >
cada doce meses Ano

*La frecuencia establecida en la presente guia, es referencial, ya que la misma puede variar de acuerdo a la realidad del Sistema colectivo o individual. Los tiempos
mencionados en recoleccion, almacenamiento, transporte, eliminacion y/o disposicion final, se encuentran basados en los maximos mencionados en la normativa
ambiental nacional y demas normativa aplicable

**E| costo debe ser colocado por parte del Productor, ya sea Sistema individual o colectivo

***| os medios de verificacion mencionados, son referenciales y el Productor debera mantener los mismos o sustituirlos por otros, segun se aplique.
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