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EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA
CONSIDERANDO

la Constitucién de la Republica del Ecuador en el Art. 32 dispone: “La salud es
un derecho que garantiza el Estado cuya realizacidén se vincula al ejercicio de
otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la educacidn,
la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros
que sustenta el buen vivir";

la Constitucidon de la Republica del Ecuador, en el articulo 66, dispone que:
"Se reconoce y garantizara a las personas: (...) 2. El derecho a una vida digna,
que asegure la salud, alimentacidén y.-nutricion";

la citada Constitucién en el Art. 361 manda: “El Estado ejercera la rectoria del
sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, serd responsable de
formular la politica nacional de salud, y normara, requlara y controlara todas
las actividades relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las
entidades del sector.”;

el articulo 362, de la Carta Magna anteriormente referida, determina: “La
atencion de salud como servicio publico sé prestara a través de las entidades
estatales, privadas, auténomas, comunitarias y aquellas que ejerzan las
medicinas ancestrales alternativas y. complementarias. Los servicios de salud
seran seguros, de calidad y calidez, y garantizaran el consentimiento
informado, el acceso a la informacion y la confidencialidad de la informacidén
de los pacientes. / Los servicios publicos estatales de salud seran universales
y. gratuitos en todos los niveles de atencion y comprenderan los
procedimientos de diagndstico, tratamiento, medicamentos y rehabilitacion
necesarios.”;

la Constitucion de. la Republica del Ecuador en el Art. 363 establece: “El
Estado sera responsable de: ... 7. Garantizar la disponibilidad y acceso a
medicamentos de calidad, sequros y eficaces, reqular su comercializacion y
promover la producciéon nacional y la utilizaciéon de medicamentos genéricos
que respondan a las necesidades epidemioldgicas de la poblacion. En el
acceso a medicamentos, los intereses de la salud publica prevaleceran
sobre los econédmicos y comerciales...”;

la Constituciéon de la Republica del Ecuador, en su articulo 425, determina
qgue el orden jerarquico de aplicacién de las normas sera el siguiente: “(...) La
Constitucidn; los tratados y convenios internacionales; las leyes organicas; las
leyes ordinarias; las normas regionales y las ordenanzas distritales; los
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decretos y reglamentos; las ordenanzas; los acuerdos y las resoluciones; y los
demas actos y decisiones de los poderes publicos (...)";

La Ley Organica de Salud en el Art. 4 dispone: “La autoridad sanitaria
nacional es el Ministerio de Salud Publica, entidad a la que corresponde el
gjercicio de las funciones de rectoria en salud; asi como la responsabilidad
de la aplicacién, control y vigilancia del cumplimiento de esta Ley; y las
normas que dicte para su plena vigencia seran obligatorias”.

la Ley Organica de Salud en el Art. 6 manda: “Es responsabilidad del
Ministerio de Salud Publica: ... 20. Formular politicas y desarrollar estrategias
y programas para garantizar el acceso y la disponibilidad de medicamentos
de calidad, al menor costo para la poblacion con énfasis en programas de
medicamentos genéricos (...)";

la Ley Organica de Salud en el Art. 7 estipula: “Toda persona, sin
discriminaciéon por motivo alguno, tiene en relacion a la salud, los siguientes
derechos: e) Ser
oportunamente informada sobre las alternativas de tratamiento, productos y
servicios en los procesos relacionados con su salud, asi como en usos, efectos,
costos y calidad; a recibir consejeria y asesoria de personal capacitado antes
y después de los procedimientos establecidos en los protocolos médicos. Los
integrantes de los pueblos indigenas, de ser el caso, seran informados en su
lengua materna; (...)".

el articulo 10 de la Ley lbidem ordena que: "Quienes forman parte del
Sistema Nacional de Salud aplicaran las politicas, programas y normas de
atencion integral y de calidad, que incluyen acciones de promocion,
prevencion,. recuperacion, rehabilitacion y cuidados paliativos de la salud
individual y colectiva. (...).";

la Ley Ibidem en el Art. 51 dispone: “Estd prohibido la produccidn,
comercializacién, distribucion y consumo de estupefacientes y psicotrépicos y
otras substancias adictivas, salvo el uso terapéutico y bajo prescripcion
médica, que seran controlados por la autoridad sanitaria nacional, de acuerdo
con lo establecido en la legislacién pertinente.”

la antedicha Ley Orgénica de Salud, en el articulo 137 establece: “Estan
sujetos a la obtencién de notificacion sanitaria previamente a su
comercializacidn, los alimentos procesados, aditivos alimentarios, cosméticos,
productos higiénicos, productos nutracéuticos, productos homeopadticos,
plaguicidas para uso doméstico e industrial, y otros productos de uso y
consumo humano definidos por la Autoridad Sanitaria Nacional, fabricados en
el territorio nacional o en el exterior, para su importacion, comercializaciéon y
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expendio. Estan sujetos a la obtencién de registro sanitario los medicamentos
en general en la forma prevista en esta Ley, productos bioldgicos, productos
naturales procesados de uso medicinal, productos dentales, dispositivos
médicos y reactivos bioquimicos de diagndstico, fabricados en el territorio
nacional o en el exterior, para su importacién, comercializacion, dispensacion
y expendio. Las donaciones de productos senalados en los incisos anteriores,
se someteran a los requisitos establecidos en el reglamento que para el
efecto dicte la autoridad competente.”

la Ley Organica de Salud en su articulo 143 determina que: “La publicidad y
promocién de los productos sujetos a control y vigilancia sanitaria deberan
ajustarse a su verdadera naturaleza, composicion, calidad u origen, de modo
tal que se evite toda concepcion errdnea de sus cualidades o beneficios, lo
cual sera controlado por la autoridad.sanitaria nacional.

Se prohibe la publicidad por cualquier medio de medicamentos sujetos a
venta bajo prescripcion.”

la citada Ley en el Art.154 manda: “El Estado garantizara el acceso y
disponibilidad de medicamentos de calidad y su uso racional, priorizando los
intereses de la salud publica sobre los econémicos y comerciales...”;

la Ley Organica de Salud en el Art. 171 dispone: “Es prohibida la venta de
medicamentos que. contengan sustancias psicotropicas y estupefacientes
que no cuenten con. receta emitida por profesionales autorizados para
prescribirlas. Cuando se requiera la prescripciéon 'y venta de
medicamentos que contengan estas sustancias, se realizara conforme a
las normas emitidas por la autoridad sanitaria nacional y la Ley de Sustancias
Estupefacientes y Psicotropicas.”

el Cadigo Organico Integral Penal, COIP, dispone:

“Art. 220.- Trafico ilicito de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion. - La
persona que directa o indirectamente, sin autorizacion o incumpliendo
requisitos previstos enla normativa correspondiente:

(...) La tenencia o posesion de farmacos que contengan el principio activo del
cannabis o derivados con fines terapéuticos, paliativos, medicinales o para el
gjercicio de la medicina alternativa con el objeto de garantizar la salud, no
serd punible, siempre que se demuestre el padecimiento de una enfermedad
a través de un diagndstico profesional. (...).".

“Art. 222.- Siembra o cultivo.- La persona que siembre, cultive o coseche
plantas para extraer sustancias que por si mismas o por cuyos principios
activos van a ser utilizadas en la produccién de sustancias estupefacientes y
psicotrépicas, con fines de comercializacion, sera sancionada con pena
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privativa de libertad de uno a tres anos, excepto en los casos establecidos
en las Disposiciones General Primera y Segunda de la Ley Organica de
Prevencion Integral del Fenédmeno  Socioecondmico de las Drogas y
Sustancias Sujetas a Control y Fiscalizacion.”

la Ley Organica de Prevencidn Integral del Fendmeno Socio Econdmico de las
Drogas y de Regulacién y Control del Uso de Sustancias Catalogadas Sujetas
a Fiscalizacién, publicada en el Suplemento del Registro Oficial Nro. 615 del
26 de octubre de 2015 en el Articulo 28 dispone:  “Competencia de la
Autoridad Sanitaria Nacional.- La Autoridad Sanitaria Nacional regulard y
controlara las actividades relacionadas «con-.la produccién, importacion,
exportaciéon, comercializacién, distribucidn, prescripcion .y dispensacion de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion;
y ejercera competencia para determinar y sancionar las faltas administrativas
sefialadas en el capitulo V de esta Ley, en que incurrieren las personas
naturales o juridicas sujetas a su control...”

la citada Ley en su Disposicion General Primera manda: “La produccidn,
comercializacién, distribucién y uso de medicamentos y._productos que
contengan sustancias. catalogadas sujetas a fiscalizacion, podran
efectuarse exclusivamente con fines. terapéuticos o de investigacion
médico-cientifica, previa autorizacién por escrito otorgada por la Autoridad
Sanitaria Nacional. Los  medicamentosy productos seran dispensados bajo
prescripcion médica, cuando su calidad'y seguridad hayan sido demostradas
cientificamente...”

la antedicha Ley manda: “Disposicion General Tercera. - (...) Se excluye de
las sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién al cannabis no psicoactivo o
cafilamo, entendido.como la planta de cannabis y cualquier parte de
dicha planta, cuyo contenido de  delta-9- tetrahidrocannabinol (THC) es
inferior-a 1% en peso seco, cuya regulacion es competencia de la Autoridad
Agraria Nacional.”

el Reglamento General  a la Ley Organica de Prevencién Integral del
Fenémeno Socio Econdmico de las Drogas y de Regulaciéon y Control del Uso
de Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacién en el articulo 25 establece:
“Regulacién y. control de medicamentos y productos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.- La autoridad sanitaria
nacional emitira la politica publica y las normas necesarias para el control de
los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién, con el objeto de garantizar su acceso y uso racional.

La Agencia Nacional de Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien
ejerza sus competencias, controlard las actividades relacionadas con la
produccién, importacidon, exportacién, comercializacién, distribucion 'y
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dispensacion de medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion.

La Agencia Nacional de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de
Salud - ACESS, o quien ejerza sus competencias, controlara la prescripcion de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién; asi como la dispensacion de estos medicamentos en
farmacias institucionales de los servicios de salud publicos y privados (...)”

la Ley Ibidem en el Art. 30 dispone: “Registro y reporte.- Las personas
naturales y juridicas calificadas por la Secretaria Técnica de Drogas, o por la
Autoridad Sanitaria Nacional, segun corresponda, mantendran un registro
actualizado de la importacion, exportacién, produccion, ‘comercializacion,
distribucién, almacenamiento, transporte, prestacion de servicios industriales
no farmacéuticos y farmacéuticos, reciclaje, reutilizacion y uso de sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion, y de medicamentos que las contengan,
debiendo reportar mensualmente a la Secretaria Técnica de Drogas o a la
Autoridad Sanitaria Nacional, los datos reales sobre su elaboracion, existencia
y venta, dentro de los diez primeros dias habiles del mes siguiente.

Las personas naturales o juridicas que hayan obtenido de la Secretaria
Técnica de Drogas, o de la Autoridad  Sanitaria Nacional, autorizaciones
ocasionales, tendran la obligacion de mantener registros actualizados de las
operaciones realizadas y de reportar, una vez cumplido el objeto de la
autorizacion, los datos reales sobre dichas operaciones, dentro de los diez
primeros dias habiles del mes siguiente.

El incumplimiento de esta obligacién sera sancionada con multa de tres a
cinco salarios basicos unificados del trabajador en general.”

el articulo 6 de la " Ley de Derechos y Amparo del Paciente, establece:
“DERECHO A DECIDIR.- Todo paciente tiene derecho a elegir si acepta o
declina el _tratamiento médico. En ambas circunstancias el centro de salud
debera informarle sobre las consecuencias de su decision.”

mediante  Decreto Ejecutivo No. 1290 publicado en el Registro Oficial
Suplemento No. 788 de 13 de septiembre de 2012, y sus reformas, se
escindid el Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical "Dr. Leopoldo
Izquieta Pérez" y se crearon el Instituto Nacional de Salud Publica e
Investigaciones INSPI; y, la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria- ARCSA, estableciéndose sus competencias, atribuciones
y responsabilidades;

el Decreto Ejecutivo No. 703 publicado en el Registro Oficial No. 534 de 1 de
julio de 2015 , creé la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los
Servicios de Salud y Medicina Prepagada -ACESS, instrumento que en su
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articulo 2 dispone: “La Agencia de Aseguramiento de la Calidad de Servicios
de Salud y Medicina Prepagada-ACESS, serd la institucion encargada de
ejercer la regulaciéon técnica, control técnico y la vigilancia sanitaria de la
calidad de los servicios de salud publicos, privados y comunitarios, con o sin
fines de lucro, de las empresas de salud y medicina prepagada y del personal
de salud.";

el Articulo 12 del Acuerdo Ministerial N2 00025-2020 publicado en el Registro
Oficial Edicién Especial No. 892 de 17 de agosto de 2020, por el cual se
expide el REGLAMENTO PARA REGULAR LA PRESCRIPCION, DISPENSACION Y
MOVIMIENTOS DE LOS MEDICAMENTOS: QUE CONTIENEN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION (ESTUPEFACIENTES Y
PSICOTROPICAS) Y EL ABASTECIMIENTO 'Y CONTROL DE LAS RECETAS
ESPECIALES, establece:

“Los profesionales de la salud facultados para prescribir medicamentos que
contienen sustancias estupefacientes o psicotrépicas, son:

a) Médicos (generales y especialistas); y
b) Odontdlogos.

La prescripcion de.los  medicamentos. que _contienen sustancias
estupefacientes y. psicotrdpicas, por parte de los profesionales odontdlogos
habilitados para prescribir, debera estar atada a protocolos de tratamiento
del usuario/paciente aprobados por la Autoridad Sanitaria Nacional”

con Acuerdo Ministerial No. 00000101 publicado en el Registro Oficial No. 415
de 29 de marzo de 2011 , se dispuso organizar, en el marco del Modelo de
Atencion. Integral del Ministerio. de . Salud Publica, la conformacién vy
funcionamiento de servicios de cuidados paliativos integrales con enfoque
intercultural, que contribuyan a garantizar el derecho de los pacientes en
etapa terminal a aliviar el dolor y el sufrimiento y a abordar los aspectos
fisicos, emocionales, sociales y espirituales, incluyendo a los familiares,
cuando sea necesario.

la Guia de Practica Clinica “Tratamiento del Dolor Oncolégico en Adultos”,
expedida con Acuerdo Ministerial Nro. 7 y publicada en el Registro Oficial
Edicion Especial Nro. 963 del 20 de marzo del 2017, contempla a los
cannabinoides en el Anexo 18. Caracteristicas de los adyuvantes
farmacoldgicos para el dolor neuropatico.

la Guia de Practica Clinica “Cuidados Paliativos”, expedida con Acuerdo
Ministerial Nro. 00004862 el 07 de mayo de 2014, menciona con respecto al
dolor en la Fase Final de la Vida (FFV) que “a pesar de la elevada prevalencia
del dolor en los pacientes en FFV, sobre todo en los enfermos con cancer, los
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resultados sobre la eficacia del tratamiento analgésico presentan dificultades
para aplicarlos en la clinica...”

la referida Guia de Practica Clinica “Cuidados Paliativos”, se especifica
respecto al uso de opioides para el control del dolor que “en la poblacién con
dolor crénico maligno, la incidencia de efectos adversos es superior,
produciéndose sedacion, deterioro cognitivo mioclonias, alucinaciones,
delirium, hiperalgesia en un 20-60% de los pacientes”.

la antedicha Guia de Practica Clinica “Cuidados Paliativos”, se concluye que,
para el tratamiento de nauseas y vomitos.de los tratamientos oncolégicos:
“Los cannabinoides nabilona, dronabinol (tetrahidrocannabinol) por via oral y
levonantradol por via IM se han mostrado mds eficaces que placebo y que
otros farmacos como haloperidol o metoclopramida...”

el Informe de Revisidon Narrativa2020 - 026 de fecha 18 de agosto de 2020,
denominado: “Indicaciones Terapéuticas autorizadas por

Agencias  de Regulacién. Sanitaria Internacionales para productos
derivados o0 relacionados con Cannabis”, contiene las Indicaciones
Terapéuticas, autorizadas por  las. principales Agencias de Regulacién
Sanitaria a nivel internacional y otros organismos de igual nivel de jerarquia,
para productos 'que contengan cannabinoides: delta- 9
tetrahidrocannabinol (THC), cannabidiol (CBD) y cannabinol (CBN).

considerando la demanda para el uso terapéutico de cannabinoides, es
necesario incluir estos productos farmacéuticos en las prestaciones de salud
del Ecuador, especialmente para dar atenciéon a los tratamientos de las
enfermedades que se detallan en el presente reglamento.

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR LOS ARTICULOS
154, NUMERAL 1, DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR Y
POR EL ARTICULO 17 DEL ESTATUTO DEL REGIMEN JURIDICO Y
ADMINISTRATIVO DE LA FUNCION EJECUTIVA.

ACUERDA:

EXPEDIR EL REGLAMENTO PARA EL USO TERAPEUTICO, PRESCRIPCION Y
DISPENSACION DEL CANNABIS MEDICINAL Y PRODUCTOS FARMACEUTICOS

QUE CONTIENEN CANNABINOIDES.
CAPITULO |

DEL OBJETO Y AMBITO DE APLICACION



Art. 1. Objeto.- El presente Reglamento tiene por objeto regular y controlar
la prescripcion, dispensacién y uso terapéutico de cannabis medicinal y productos
farmacéuticos que contienen cannabinoides, es decir de aquellas sustancias
guimicas que, independientemente de su origen o estructura, interactdan con el
sistema endocannabinoide.

Art. 2. Ambito de aplicacion.- Las disposiciones de este Reglamento son de
cumplimiento obligatorio a nivel nacional por los profesionales de la salud
facultados para prescribir cannabis medicinal y productos farmacedticos que
contienen cannabinoides, conforme lo establece el presente Reglamento, las
farmacias que se encuentren dentro de los establecimientos de salud publicos y
privados, y las farmacias privadas.

Estardn sujetos ademds a estas disposiciones aquellos pacientes que de acuerdo a
su diagnéstico y tratamiento requieran el uso terapéutico de los referidos
productos.

CAPITULO Il
DE LAS DEFINICIONES

Art. 3. Definiciones.-Para efectos del presente Reglamento se aplicaran las
siguientes definiciones:

Cannabis.- Se entiende las sumidades, floridas o con fruto, de la planta de la
cannabis (a excepcién de las semillas y las hojas no unidas las sumidades) de las
cuales no ha extraido la resina, cualquiera que sea el nombre con que las designe.

Cannabinoides: son los lipidos de sefializaciéon exégenos o enddgenos que suelen
tener.una estructura carbociclica con 21 carbonos y estan formados generalmente
por tres anillos, ciclohexeno, tetrahidropirano y benceno. Son ligandos de los
receptores CB1, CB2, TRPV1, GRP, 5-HT1A, PPAR, entre otros, que forman parte
del sistema endocannabinoide. Existen, segln su origen, fitocannabinoides,
endocannabinoides y cannabinoides sintéticos.

Cannabidiol-CBD: es uno de los fitocannabinoides naturales que se encuentran en
las plantas de cannabis. Es un compuesto terpenofendlico de 21 carbonos que se
forma después de la descarboxilacion de un precursor de &cido cannabidiélico,
aunque también se puede producir sintéticamente. Carece de efectos psicotrdpicos.
Generalmente es bien tolerado y tiene un buen perfil de seguridad.

Canamo: es la planta anual, de la familia de las Cannabdaceas, de unos dos metros
de altura, con tallo erguido, ramoso, aspero, hueco y velloso, hojas lanceoladas y
opuestas, y flores verdosas.

Dispensacion.- Acto realizado por el profesional farmacéutico de proporcionar uno
o mdas medicamentos a un paciente, generalmente como respuesta a la



presentacién de una receta elaborada por un profesional de la salud autorizado,
mediante el cual el farmacéutico interpreta y valida la receta e informa y orienta al
usuario/paciente sobre el uso adecuado del medicamento prescrito, enfatizando en
el cumplimiento del régimen de dosificacién, la influencia de los alimentos, la
interacciéon con otros medicamentos y/o alimentos, la deteccién de reacciones
adversas potenciales y las condiciones de conservaciéon del producto.

Farmacias: Son establecimientos farmacéuticos autorizados para la dispensaciéon y
expendio de medicamentos de wuso y consume@ humano, especialidades
farmacéuticas, productos naturales procesados de uso medicinal, productos
biolégicos, insumos y dispositivos médicos, cosméticos, productos dentales, asi
como para la preparacién y venta de férmulas oficinales y magistrales.

Deben cumplir con buenas practicas de farmacia. Requieren para su
funcionamiento la direccién técnica y responsabilidad de un profesional quimico
farmacéutico o bioquimico farmacéutico.

Producto natural procesado ‘de uso medicinal: Es el producto medicinal
terminado y etiquetado cuyos ingredientes activos estan formados por cualquier
parte de los recursos naturales de uso medicinal 0 sus combinaciones, como droga
cruda, extracto o en una forma farmacéutica reconocida, que se utiliza con fines
terapéuticos. No se considera un producto natural procesado de uso medicinal, si el
recurso natural de uso medicinal se combina con sustancias activas definidas desde
el punto de vista quimico, inclusive constituyentes de recursos naturales, aislados y
quimicamente definidos.

Medicamento: Es toda preparacién o forma farmacéutica, cuya férmula de
composicion expresada en unidades del sistema internacional, estd 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 diagnéstico,
tratamiento, mitigacién 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 extensidon esta definicion se aplica a la asociacién de sustancias de valor
dietético, con indicaciones terapéuticas o alimentos especialmente preparados,
gque reemplacen regimenes alimenticios especiales.

Productos farmacéuticos no sujetos a fiscalizacion.- Se denominan para
efecto de este reglamento como productos farmacéuticos no sujetos a fiscalizaciéon
a los medicamentos en general, productos naturales procesados de uso medicinal y
productos homeopaticos que posean en su formulacién predominantemente
cannabidiol (CBD) y cannabis o derivados de cannabis, segun corresponda, con un
porcentaje inferior al 1% de delta-9-tetrahidrocannabinol (THC), los cuales son
dispensados con receta médica.



Receta médica: Es el documento asistencial y de control administrativo, a través
del cual los profesionales de la salud facultados para prescribir, prescriben
medicamentos, dentro del dmbito de sus competencias; receta que dispensan o
expenden las farmacias y botiquines privados y las farmacias y botiquines de los
establecimientos de salud del Sistema Nacional de Salud. La receta médica puede
ser fisica o electrénica, la cual serd validada con la firma fisica o con la firma
electrénica del profesional de la salud, seguin corresponda. La receta médica puede
ser de dos tipos:

a) Receta médica para la prescripciéon de medicamentos de uso y consumo humano;
Y,

b) Receta especial, Unicamente para medicamentos que contienen  sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizaciéon (estupefacientes y psicotrépicas), la cual se
regird a la normativa especifica para el efecto.

Receta especial para medicamentos que contienen sustancias
estupefacientes y psicotropicas: es el documento a través del cual los
profesionales de la salud prescriben Unicamente medicamentos que contienen
sustancias estupefacientes y psicotropicas.

Sistema endocannabinoide: Es el sistema fisiologico. de comunicacién
intercelular, compuesto por endocannabinoides, o ligandos enddégenos naturales, y
los receptores cannabinoides. Este sistema se‘encuentra implicado en una amplia
variedad de procesos organicos tales como la modulacién de la liberacién de
neurotransmisores, la regulacion del sensorio, el aprendizaje, la percepcion del
dolor, las’ funciones cardiovasculares, gastrointestinales y del higado. Los dos
endocannabinoides principales que se han descubierto son la anandamida (N-
araquidonoiletanolamida, ANA) y 2-araquidonilglicerol (2-AG).

Sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion: Son sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacién las que constan en el anexo de la Ley Organica de Prevencién
Integral del Fendmeno Socio Econémico de las Drogas, se clasifican en:

a) Estupefacientes;
b) Psicotropicas;
c) Precursores quimicos; y, sustancias quimicas especificas.

Sustancia psicotrdpica: Es una sustancia natural o sintética, capaz de influenciar
las funciones psiquicas por su accién sobre el Sistema Nervioso Central (SNC).

Tetrahidrocannabinol (A9-THC): Es el fitocannabinoide mdas estudiado, que se
encuentra en las variedades clasificadas como psicoactivas de Cannabis sativa L.,
en porcentaje variable. Es agonista parcial de los receptores cannabinoides tipos
CB1R y CB2R. Sus efectos fisiolégicos se ejercen sobre los sistemas de transmisién



del dolor, apetito, aprendizaje, tono muscular, suefo, nausea, emociones, entre
otros.

CAPITULO 1l

DE LA PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS SUJETOS A FISCALIZACION QUE
CONTENGAN CANNABINOIDES Y UNA CONCENTRACION DE THC IGUAL O
SUPERIOR AL 1%

Art. 4.- La prescripcién de medicamentos sujetos a fiscalizacion que contienen
cannabinoides y una concentracién de THC igual o superior al 1%, se realizard a
pacientes con las siguientes indicaciones terapéuticas u otras enfermedades o
condiciones médicas que cuenten con evidencia cientifica que respalde aporte
terapéutico:

a) Tratamiento adyuvante con Cannabidiol. (<1% de THC) para Epilepsia
refractaria o sindromes conwvulsivos  refractarios a = tratamientos
convencionales.

b) Sindrome de astenia anorexia-caquexia y otros sintomas encontrados en el
entorno de cuidados paliativos/ fase final de la vida asociada a VIH, Cancer u
otras patologias segun lo demuestre la evidencia cientifica.

c) Tratamiento ~de las nduseas 'y vOmitos asociados a quimioterapia en
pacientes que no han respondido de manera adecuada a los tratamientos
antieméticos convencionales.

d) Tratamiento complementario para el alivio sintomatico de la espasticidad y
dolor en pacientes con esclerosis multiple (EM).

e) Tratamiento complementario para el alivio sintomatico del dolor neuropatico
en pacientes adultos.

f) Tratamiento analgésico complementario en pacientes con cancer que
experimentan dolor de. moderado a severo.

g) Otras indicaciones terapéuticas debidamente basadas en la evidencia
cientifica.

Los productos farmacéuticos deberdn contener los cannabinoides en las
concentraciones que de acuerdo a la evidencia cientifica se ha demostrado que
tienen efectividad terapéutica y minimos efectos adversos para las condiciones
médicas antes referidas.

La prescripcion ademds estard respaldada por el mejor criterio clinico del
profesional facultado para prescribir, consignado en la historia clinica Unica del
paciente, los cuales estaran sujetos a control posterior en cualquier momento por



parte de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y
Medicina Prepagada - ACESS que evaluara la pertinencia de dicho tratamiento.

Art. 5.- Los profesionales de la salud facultados para prescribir medicamentos
sujetos a fiscalizacién que contienen cannabinoides y una concentracion de THC
igual o superior al 1%, son aquellos habilitados para la prescripcién de Recetas
Especiales. Dicha prescripcién se realizard de conformidad con las condiciones
médicas detalladas en el articulo 4 del presente Reglamento y de acuerdo a lo
establecido en los protocolos de tratamiento de uso nacional o internacional.

Art.6.- La prescripcion de medicamentos sujetos a fiscalizacion que contienen
cannabinoides y una concentracién de THC igual o superior al 1%, se realizard
Unicamente en la Receta especial para la prescripcion de medicamentos que
contienen sustancias catalogadas sujetas a  fiscalizacién (estupefacientes y
psicotrépicas), emitidos por la ACESS.

Art.7.- La receta especial de los medicamentos sujetos a fiscalizacién que
contienen cannabinoides y una concentracién de THC igual o superior al 1%, serd
generada Unicamente para un paciente, para un medicamento y la cantidad de
medicamento necesaria para cubrir el tratamiento maximo de noventa (90)
dias, pudiendo emitirse otra receta especial de acuerdo a la condicién clinica y
necesidad del paciente.

Para el caso de _pacientes hospitalizados, la receta especial de medicamentos
sujetos a fiscalizacién que contienen cannabinoides y una concentraciéon de THC
igual o superior al 1%, serd generada Unicamente para un paciente, para un
medicamento y la misma tendra una vigencia de un (1) dia.

CAPITULO IV

DE LA PRESCRIPCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS NO SUJETOS A
FISCALIZACION QUE CONTENGAN CANNABINOIDES Y UNA CONCENTRACION
DE THC INFERIOR AL 1%

Art.8.- La prescripcion de productos farmacéuticos no sujetos a fiscalizacién que
contengan cannabinoides y una concentracién de THC inferior al 1%, se realizara
a pacientes de acuerdo a su condicién y evaluacién médica, bajo criterios clinicos
por parte de profesionales de la salud facultados para prescribir; y, enmarcado en
las indicaciones terapéuticas con evidencia cientifica.

Art.9.- Los profesionales de la salud facultados para prescribir productos
farmacéuticos que contienen cannabinoides y una concentracién de THC inferior al
1%, son los profesionales de la salud facultados para prescribir, con titulo
profesional conferido por una Institucién de Educaciéon Superior reconocido por
la SENESCYT o quien haga sus veces, y registrado ante la Autoridad Sanitaria
Nacional. Dicha prescripcién contemplard lo sefalado en el presente reglamento, y



de conformidad a lo establecido en los protocolos de tratamiento reconocidos de
uso nacional o internacional.

Art.10.- La prescripcion de productos farmacéuticos que contienen
cannabinoides con una concentracidon de THC inferior al 1%, se realizard en la
Receta médica para la prescripcién de medicamentos de uso y consumo humano.

CAPITULO V

DE LA DISPENSACION DE MEDICAMENTOS SUJETOS A FISCALIZACION QUE
CONTENGAN CANNABINOIDES Y UNA CONCENTRACION DE THC IGUAL O
SUPERIOR AL 1%

Art.11.- La dispensacién y expendio de ' medicamentos que contienen
cannabinoides y una concentracién de THC igual o superior al 1%, podrd ser
realizada Unicamente por las farmacias privadas y las farmacias de los
establecimientos de salud publicos . y privados, que cuenten con el
correspondiente permiso de funcionamiento otorgado por la ARCSA o ACESS,
respectivamente, previa presentacién de la Receta especial para medicamentos
gue contienen sustancias catalogadas . sujetas. a fiscalizacién, debidamente
suscrita por el profesional de la salud habilitado para la prescripcién de recetas
especiales, conforme establece el presente Reglamento.

Art.12.- El ACESS o quien haga sus veces, debera mantener un registro
actualizado de los pacientes quienes reciben medicamentos sujetos a fiscalizaciéon
que contienen cannabinoides y una concentracién de THC igual o superior al 1%,
conforme a'los procedimientos de control de psicotrépicos y estupefacientes.

CAPITULO VI

DE LA DISPENSACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS NO SUJETOS A
FISCALIZACION QUE CONTENGAN CANNABINOIDES Y UNA CONCENTRACION
DE THC INFERIOR AL 1%

Art.13.- La dispensacion y expendio de productos farmacéuticos que contienen
cannabinoides .y una concentracion de THC inferior al 1%, podréd ser realizada
Unicamente por las farmacias y botiquines privados y las farmacias de los
establecimientos * de - salud publicos y privados, que cuenten con el
correspondiente permiso de funcionamiento otorgado por la ARCSA o ACESS,
respectivamente, previa presentacién de la Receta médica para la prescripcién de
medicamentos de uso y consumo humano, debidamente suscrita por el
profesional de la salud facultado para prescribir, conforme establece el presente
Reglamento.

CAPITULO VII



DEL CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE CONTIENEN
CANNABINOIDES

Art.14.- La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez, ARCSA realizara el control de la dispensaciéon vy
expendio de productos farmacéuticos que contienen cannabinoides y una
concentracion de THC inferior al 1%, asi como de los medicamentos sujetos a
fiscalizacién que contienen cannabinoides y una concentracion de THC igual o
superior al 1%, en farmacias privadas y en farmacias de los establecimientos de
salud publicos y privados conforme a las disposiciones contenidas en el presente
Reglamento y demas normativa aplicable.

Asi como la ARCSA realizara el referido control en los productos farmacéuticos que
contienen cannabinoides y una concentracion de THC inferior al 1%, en los
botiquines privados, que dispensen y expendan dichos productos.

Art.15.- La Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y
Medicina Prepagada - ACESS realizara el control de la prescripciéon por parte de los
profesionales de la salud facultados para prescribir los productos farmacéuticos
gue contienen cannabinoides y una. concentracion de THC inferior al 1%, asi
como de los medicamentos sujetos a fiscalizacién que contienen cannabinoides y
una concentraciéon de THC igual o superior al 1%, a fin de verificar el cumplimiento
de las disposiciones. contenidas en el presente Reglamento y demas normativa
aplicable.

Art.16.- El _reporte mensual respecto de los movimientos (ingresos, egresos y
saldos) de medicamentos sujetos a fiscalizacion que contienen cannabinoides y una
concentracion de THC igual o superior al 1%, serd responsabilidad de los
responsables técnicos de las farmacias privadas y se receptara dentro de los diez
(10) primeros dias habiles del mes siguiente, en la Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, ARCSA , de
conformidad con la nermativa que la ARCSA emita para el efecto.

Art.17.- El reporte mensual respecto de los movimientos (ingresos, egresos y
saldos) de medicamentos sujetos a fiscalizacidon que contienen cannabinoides y una
concentracion 'de THC .igual o superior al 1% serd responsabilidad de los
responsables técnicos de las farmacias de los establecimientos de salud publicos y
privados y se receptara dentro de los diez (10) primeros dias habiles del mes
siguiente en la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y
Medicina Prepagada- ACESS, de conformidad con la normativa que la ACESS emita
para el efecto.

Art.18.- La ARCSA y la ACESS mantendran un registro actualizado de los botiquines
y farmacias privadas, y las farmacias de los establecimientos de salud publicos y
privados, segln corresponda, que dispensen y expendan productos farmacéuticos
gue contienen cannabinoides y una concentracion de THC inferior al 1%, asi



como de los medicamentos sujetos a fiscalizacién que contienen cannabinoides y
una concentracién de THC igual o superior al 1%.

CAPITULO VI
DE LAS RESTRICCIONES

Art.19.- Se prohibe la comercializacién, dispensaciéon y expendio de productos
farmacéuticos que contienen cannabinoides y una< concentracién de THC
inferior al 1%, asi como de los medicamentos sujetos a fiscalizaciéon que contienen
cannabinoides y una concentracion de THC igual o superior al 1%, fuera de
establecimientos farmacéuticos debidamente autorizados para el efecto.

Art.20.- Se prohibe el uso de productos farmacéuticos gque contienen
cannabinoides y una concentracion de.. THC ‘inferior al 1%, asi como de los
medicamentos sujetos a fiscalizacion que contienen cannabinoides y una
concentraciéon de THC igual o superior al 1%, para fines distintos a los autorizados
en el presente Reglamento.

Art.21.- Se prohibe toda forma de publicidad, directa o indirecta, promocion,
auspicio o patrocinio delos productos farmacéuticos que contienen
cannabinoides y una <concentracion de THC inferior al 1%, asi como de los
medicamentos sujetos a fiscalizacion que contienen _cannabinoides y una
concentracion de THC igual o superior al 1%.

Art.23.- El paciente que haga uso de los productos farmacéuticos que contienen
cannabinoides .y una . concentracion. de THC inferior al 1%, asi como de los
medicamentos sujetos a fiscalizacién. que contienen cannabinoides y una
concentracion de THC igual o superior. al 1%, no deberd comercializarlos,
entregarlos o donarlos bajo ningun concepto.

Art.22.- Se prohibe la dispensacidon y expendio de productos farmacéuticos que
contienen cannabinoides y una concentracion de THC inferior al 1%, asi como
de los medicamentos sujetos a fiscalizacién que contienen cannabinoides y una
concentracion de THC igual o superior al 1%, que no cuenten con receta médica y
receta especial, respectivamente, emitidas por los profesionales de la salud
facultados para prescribirlos o con recetas médicas vencidas o post fechada.

CAPITULO IX
DE LAS SANCIONES

Art. 23.- El incumplimiento de las disposiciones del presente reglamento, seradn
sancionadas conforme lo previsto en el marco legal vigente.

CAPITULO X



DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- Los productos farmacéuticos que contienen cannabinoides y una
concentracion de THC inferior al 1%, asi como de los medicamentos sujetos a
fiscalizacién que contienen cannabinoides y una concentracion de THC igual o
superior al 1%, deberdn ser utilizados Unicamente para fines terapéuticos,
paliativos, medicinales o para el ejercicio de la medicina alternativa conforme lo
establecido en el presente Reglamento y demdas normativa-aplicable.

SEGUNDA .- Los productos farmacéuticos que contienen cannabinoides y una
concentracion de THC inferior al 1%, asi como.de los medicamentos sujetos a
fiscalizacién que contienen cannabinoides y una concentracion de THC igual o
superior al 1%, deberdn contar con registro sanitario ecuatoriano o la autorizacién
de importacién por excepcién o importacién por donacién, conforme la normativa
aplicable, emitidos por la Agencia Nacional de Regulacién, Control .y Vigilancia
Sanitaria Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, ARCSA.

TERCERA.- Cuando un paciente haya sido considerado para la terapia con
productos farmacéuticos que contienen cannabinoides y una. concentracién de
THC inferior al 1%, asi como de los medicamentos sujetos a fiscalizacion que
contienen cannabinoides y una concentracién de THC igual o superior al 1%, previo
el inicio de la misma debera recibir la informacién relacionada con su tratamiento,
en el que se comunique sobre la posologfa, reacciones adversas y uso de estos
productos al paciente y a sus familiares.

CUARTA.- Los profesionales de la salud facultados para prescribir, deberdn estar
previamente registrados en el Sistema Informatico de Registro de Titulos de
Profesionales de la Salud de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los
Servicios de Salud y Medicina Prepagada ACESS que los faculta para prescribir
medicamentos incluyendo a los sujetos a fiscalizacidn que contienen cannabinoides
y una concentracién de THC igual o superior al 1%.

QUINTA.- Las recetas especiales para prescripcion de medicamentos sujetos a
fiscalizaciéon que contienen _cannabinoides y una concentracién de THC igual o
superior al 1%, seran entregados a los profesionales de la salud prescriptores,
por la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y
Medicina Prepagada - ACESS, conforme lo establecido en Ila normativa
correspondiente.

SEXTA.- Cuando un solicitante requiera obtener registro sanitario de productos
farmacéuticos que contienen cannabinoides y una concentracion de THC
inferior al 1%, asi como de los medicamentos sujetos a fiscalizacién que contienen
cannabinoides y una concentracién de THC igual o superior al 1%, para una
indicacidon terapéutica diferente a la establecida en este Reglamento, estas
solicitudes seran aprobadas por la ARCSA, conforme a la normativa sanitaria
vigente.



SEPTIMA.- En todo lo no previsto en el presente Reglamento respecto del manejo
de medicamentos sujetos a fiscalizacién que contienen cannabinoides y una
concentracion de THC igual o superior al 1%, se regird a lo dispuesto en el
“Reglamento para Regular la Prescripcion, Dispensacidon Y Movimientos de los
Medicamentos que Contienen Sustancias Catalogadas Sujetas a
Fiscalizaciéon (Estupefacientes Y Psicotrépicas) y el Abastecimiento y Control de
las Recetas Especiales”, expedido mediante Acuerdo Ministerial No. 025 publicado
en la Edicién Especial del Registro Oficial No. 392 de 17 de agosto de 2020 o la
normativa que lo sustituya.

OCTAVA.- El incumplimiento al presente Reglamento, serd sancionado de
conformidad con la Ley Organica de Salud y demas normativa aplicable por parte
de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina
Prepagada - ACESS y la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, ARCSA .

NOVENA.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez, ARCSA, mantendra actualizada la lista de los productos
farmacéuticos que contienen cannabinoides . y una  concentracion de THC
inferior al 1%, asi como de-los medicamentos sujetos a fiscalizacion que contienen
cannabinoides y una concentraciéon de THC igual o superior al 1%.

DECIMA.- El Ministerio de Salud Publica en. coordinacién con Instituciones de
Educacién Superior y/o con asistencia técnica de Organismos de Cooperacién
Internacional, promoverd el desarrollo y/o fortalecimiento de capacidades de
profesionales de la salud y de estudiantes de pregrado de ciencias de la salud
sobre terapéutica clinica e investigacion de cannabis y sus derivados.

DECIMA PRIMERA.- El MSP instara a la Secretaria Nacional de Educacién Superior,
Ciencia, Tecnologia e Innovacidon o quien haga sus veces, las acciones para que las
instituciones . de educacién superior se transversalice dentro de las mallas
curriculares de las diversas carreras .y programas académicos en ciencias de la
salud, el conocimiento de la terapéutica clinica de cannabis y sus derivados.

DECIMA SEGUNDA.- En la medicina ancestral - tradicional el manejo de la planta
de cannabis se reglamentard en el marco de la cosmovisién de los Pueblos y
Nacionalidades del Ecuador de acuerdo a lo establecido en la Constitucién de Ia
Republica del Ecuador, el Cédigo Organico Integral Penal y el Cédigo de Etica de la
Medicina Ancestral-Tradicional de las Nacionalidades y Pueblos del Ecuador.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA.- En el término de noventa (90) dias, contados a partir de Ila
publicacién de este Reglamento en el Registro Oficial, la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, ARCSA y
la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud vy



Medicina Prepagada - ACESS o quien ejerza sus competencias, elaboraran la
normativa técnica correspondiente para la aplicaciéon de este Reglamento.

DISPOSICION FINAL

De la ejecuciéon del presente Reglamento, que entrard en vigencia a partir de su
publicaciéon en el Registro Oficial, encarguese a la Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria - Doctor Leopoldo lzquieta Pérez, ARCSA y a la
Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud vy
Medicina Prepagada- ACESS o quien haga sus veces.

Dado en la ciudad de Quito, Distrito Metropolitano a,

Dr. Juan Carlos Zevallos Lopez

MINISTRO DE SALUD PUBLICA



