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De conformidad con la Ley Organica de la Funcioén Legislativa, publicada en el
Registro Oficial Nro. 63 de 10 de noviembre del 2009, articulo 54 numeral 1), que
establece que la iniciativa para presentar los proyectos de ley corresponde a los
asambleistas con el apoyo de una bancada legislativa o de al menos el 5 % de sus
miembros, me permito presentar, en calidad de asambleista nacional, el Proyecto
de Ley Orgénica para el Uso del Cannabis con Fines Médicos y Terapéuticos.

Este Proyecto cuenta con el respaldo necesario para el tratamiento en el Pleno de

la Asamblea Nacional.

Atentamente,

BC-UTL

GabrielA Rivadeneira Burb

ASAMBLEISTA NACIONAL
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EXPOSICION DE MOTIVOS

El cannabis ha sido utilizado como un método terapéutico desde épocas de la Antigua
China en la que, hace méas de cuatro mil afios, se empleaba dicha sustancia para tratar el
dolor o el paludismo. El cannabis también era utilizado por griegos y romanos cuando
elaboraban medicamentos polifarmacos para el tratamientc de las mas diversas
enfermedades. En esos preparados, junto con el cafiamo o cannabis, se mezclaban
componentes animales y vegetales que en conjunto servian para atenuar el dolor y las
molestias de varios tipos de padecimientos’.

Muchos paises de América y Europa han realizado importantes investigaciones sobre la
utilidad médica de aigunas sustancias estupefacientes y psicotropicas para tratar los
sintomas derivados de ciertas enfermedades. Como resultado de esos estudios, se
descubrié que el cannabis es (til para aliviar los efectos negativos por los tratamientos de
quimioterapia o del sida?.

Ademds la planta sirve para controlar la anorexia, el glaucoma 'y los dolores neuréalgicos,
porque fortalece el sistema inmunolégico humano, previene dafios 0 procesos
degenerativos en el sistema nervioso central, estimula el apetito y reduce la inflamacion
de los tejidos. Por ello tiene también un efecto terapéutico en [os tratamientos de la
esclerosis miltiple, el Aizheimer, la esquizofrenia y en los que se hacen contra la adiccion
de estimulantes. : '

En el afio 1975 la Administracién de Drogas y Alimentos de los Estados Unidos (FDA)
autorizé por primera vez un programa de administracién de cannabinoides sintéticos como
farmacos de usc compasivo. Segln los estudios realizados los cannabinoides actlan de
una forma menos agresiva y hasta venial para el cuerpo humano.

En los dltimos afnos ciertas investigaciones han llegado a la conclusién de que algin tipo
de animales, sobre todo los mamiferos, tienen receptores con los cuales los
cannabinoides? interactian de forma beneficiosa para el organismo.*

| a informacion obtenida de la academia de la Salud convencional refiere en la actualidad,
ignorados contenidos de la literatura especializada que ha potenciado la investigacion
aplicada de los principios activos de las plantas, entre ellas, el cannabis.

En el presente se encuentran diversos tratamientos que emplean acupuntura, terapia
neural, homotoxicologfa, homeopatia, naturopatia, entre otros, cuya certificacion probada
en las curaciones rutinarias, ha dejado en el pasado el cuestionamiento sobre dudosos
fundamentos cientificos.

hitp://www.cannabismagazine. es/digital/usos-terapeuticos-del-cannabis-i
hitp:/fwww.cannabismagazine. es/digital/usos-lerapeuticos-del-cannabis-i
hitp:A/dectorcaudevitla.comfindex.php/las-sustancias/48-cannabis-uso-terapeutico
http:,f/www.cannabismagazine.es/digitalfusos-terapeuticos-del—cannabis-i
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Estos estudios hicieron que en varios paises del mundo mdustrlallzado se aprusbe la
utilizacién de medicamentos con principios activos de! cannabis. Espafa, por sjemplo,
autoriz6 la venta del Sativex, que tiene como principio activo el cannabidiol y sirve para
tratar la esclerosis mudiltiple, los dolores y molestias derivados del cancer o problemas
neurodegenerativos.

Estados Unidos, Australia, Canada, Irfanda y Reino Unido y otros, estan autorizando
medicamentos con cannabidiol que buscan mejorar la calidad de vida de los paclentes de
sida, céncer o anorexia, en la fase terminal de la enfermedad. Las legislaciones de paises
como Argentina, Chile y Uruguay han legalizado su uso terapéutico y medicinal.

Los expertos médicos sostienen que el beneficio intégral de todos los efectos curativos de
la planta del cannabis se obtiene principalmente cuando esta se consume entera.

El andlisis de los beneficios y riesgos del uso de estas plantas hace imprescindible que el
Estado disefie politicas y normas que aseguren el eficaz control y vigilancia de la
produccion y el consumo del cannabis.

Es necesario gue el uso médico del cannabis, se desarrolle con reglas claras que
determinen, en primer término, que existe una necesidad objetiva de utilizar estas
sustancias como parte del tratamlento de una enfermedad para mejorar la calidad de vida
de un paciente.®

Con este Proyecto se intenta recuperar el valor medicinal de la planta del cannabis, como
parte del tratamiento de enfermedades terminales o de gran complejidad, para precautelar
el gjercicio del derecho integral de la salud de los pacientes que pueden beneficiarse de
las ventajas de la utllizacion de esta planta. Esta Propuésta instaura una nueva
concepcidn en el tema del uso del cannabis que toma en cuenta las innegables ventajas
de permitir el uso medicinal de estas plantas y el control de su produccion y expendio.

La importancia de establ,ecer al cannabis como una aiternativa médica viable en el
Ecuador estd claramente definida en las cifras que demuestran la incidencia de los
diferentes trastornos y padecimientos. Su tratamiento mejoraria con el uso de esa planta.

En el 2013 un total de 28.229 paclentes con céncer fueron referidos por los centros del
Ministerio de Salud a SOLCA. El nimero total de nuevos casos de cancer en el pais era
de 54.809 personas en el afio 2011.

En cuanto a otro tipo de enfermedad, en el afio 2011, segun el INEC, existieron 3267
nuevos casos de VIH en el Ecuador.

Tanto el tratamiento del cancer como el del VIH, tienen un complemento médico
extraordinaric en el uso del cannabis, sobre todo en cuanto al alivio del dolor.

Por otra parte, segiin el Programa Nacional Integral de Epilepsia, encabezado por
prestigiosas instituciones de salud privadas ecuatorianas®, en estos momentos existen
200.000 personas con epilepsia en el pais. Los estudios de esta enfermedad han

5 hitp:/iwww.aemps.gob.es/gimedicamentosUsoHumano/estupefacientesPsicotropos/home.him
& hitp:/fwww.epilepsiaecuador.org/index.php?option=com_conteni&view=article&id=9&ltemid=10
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establecido la validez del cannabis como un remedio que incide en la reduccién del
nimero de convulsiones que sufren quienes padecen esa enfermedad.

También, segdn cifras del Consejo Nacional de Discapacidades (CONADIS) y del
Ministerio de Salud?, estan registradas en estos momentos 48695 personas con
discapacidad visual. De este nimero, un porcentaje de 20% padece de glaucoma, una
enfermedad degenerativa que tiene como principal causa el aumento de la presion
intraocular. El cannabis incide en el decrecimiento de esa presién en una 60 o 65 % de los
pacientess. :

El cannabis es fundamental en la prestacién de cuidados paliativos a los enfermos de
cancer. Los cuidados paliativos son el conjunto de tratamientos farmacolégicos, que se
aplican a los pacientes que se encuentran en la fase terminal de su enfermedad y que
buscan sobre todo, prevenir o disminuir el dolor que sienten como consecuencia de su
padecimiento. Ademas de sus efectos paliativos se ha comprobado que la exisiencia de
un sistema cannabinoide endégeno logra la maduracion cerebral y la actividad mental del
ser humano.

En consideracién a las pautas establecidas por la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) respecto a la aplicacion sanitaria de los principios activos del cannabis, se busca
orientar el uso medicinal y de investigacién de la planta, al fomento de la vitalidad,
promover hébitos saludablas y alcanzar el bienestar de la comunidad

La Guia de Préctica Clirica sobre Cuidados Paliativos del Ministerio de Salud (2014)
recomienda la administracién de la morfina y otros medicamentos opidaceos como los
principales medios de tratamiento farmacol6gico para el dolor irruptivo, refractario o por
metéstasis 6ésea de pacientes oncolégicos.®

Sin embargo, existen problemas para el acceso a los medicamentos opidaceos, sobre todo
por el precio que estos tienen en el mercado. Segin el Consejo Nacional de Fijacion y
Revision de Precios de Madicamentos de Uso Humano y el Ministerio de Salud'd, los 10
miligramos de morfina en solucién inyectable tienen un precio de venta unitario de USD
1,17. El uso del cannabis tiene el mismo valor medicinal con menor efecto secundario que
los opiaceos y con un precio que podria estimarse menor.

En ciertos lugares de Estados Unidos la legalizacion del cannabis para fines medicinales
tuvo como consecuencia una reduccién de cerca del 25% de las muertes por sobredosis
con opiaceos, recetados para combatir el dolor segun el Centro de Contro!l de Prevencion
de Enfermedades de ese pais.!' Esto demuestra que existe una tendencia a la
disminucién del uso de la morfina y otros medicamentos derivados del opio, asociada a la
legitimacidn del uso terapéutico del cannabis.

v http:/[www.conseiodiscapacidades.gob.ac!wp-contenv'uploadsfdownloadslzm5/04lregistro__nacional_discapacidades.pdf

% htips:/fsensiseeds.com/es/blog/cannabis-y-glaucoma/

9 Gufa de Practica Clinica de Cuidados Paliativos, aprobada por Acuerdo Ministerial 4862, publicado en el Registro Oficial
Suplemento 208 de 17 de noviembre de 2014,

‘°http:/]instiiuciones.msp.gob.ec/images}DocumantosNarios/Cuadro%20de%20Precios%2{)de%20Medicamenios%2030%20JULIO%ZO
2014.pdf .

" hitp:ffsociedad.elpals.com/sociedad/2014/08/26/actualidad/1409077818_517383.html
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LA ASAMBLEA NACIONAL
EL PLENO
CONSIDERANDO

Que el articulo 3 de la Constitucién de la Repdblica dispone que uno de los deberes
primordiales del Estado es garantizar sin discriminacién alguna el efectivo goce de
los derechos establecidos en la Constitucion y en los instrumentos internacionales,
entre los que destaca el derecho a la salud;

Que e! articulo 32 de la Carta Magna prevé que el Estado garantizara el derecho a la
salud mediante el acceso permanente, oportuno y sin exclusién, a programas, acciones y
servicios de promocién y atencidn integral,

Que segln el articulo 50 de la Constitucion de la Réptjblica, el Estado garantizard a toda
persona que sufra de enfermedades catastréficas o de alta complejidad el derecho a la
atencién especializada y gratuita en todos los niveles, de manera oportuna y preferente,

Que el artfculo 362 de la Norma Suprema dispone que la atencién de salud como servicio
plblicc se prestard a -través de las entidades estatales, privadas, autonomas,
comunitarias y aquellas que ejerzan las medicinas ancestrales alternativas vy
complementarias. Los servicios de salud serdn seguros, de calidad y calidez, vy
garantizarén el consentimiento informado, el acceso a la informacion y la confidencialidad
de la informacion de los pacientes; -

Que el articulo 359 de la Constitucién dispone que el Sistema Nacional de Salud abarque
todas las dimensiones del derecho a la salud por lo que deberd garantizar la
promocién, prevencién, recuperacion y rehabilitacion en todos los niveles y
propiciara la participacion ciudadana y el control social;

Que el articulo 360 de la Constitucién de la Republica, dispone que el Sistema Nacional
de Salud garantice, a través de las instituciones que lo conforman, la promocion de la
salud, prevencién y atencién integral, familar y comunitaria, para cuyo efecto
promovera la complementariedad con las medicinas ancestrales y alternativas;

Que el articulo 363 de la Norma Suprema prevé que el Estado sera responsable de
garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces,
regular su comercializacién y promover la produccién nacional y la utilizacién de
medicamentos genéricos que respondan a las necesidades epidemiologicas de la
poblacién. En el acceso a medicamentos, ios intereses de la salud publica prevaleceran
sobre los econdémicos y comerciales;

Que la Disposicién General Primera de la Ley Orgénica de Prevencién Integral del
Fenémeno Socio Econémico de las Drogas y de Regulacién y Control del Uso de
Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion, permite la produccion, comercializacién,

: 4
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distribucion y uso de medlcamentos y productos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacién, podran efectuarse exclusivamente con fines terapeuticos o de
investigacion médico-cientffica, previa autorizacion por escrito otorgada por la Autoridad
Sanitaria Nacional; y, :

Que segun la Ley precitada los medicamentos vy productos seran dispensados bajo
prescripcidn médica, cuando su calidad y seguridad hayan sido demostradas
cientificamente.

En ejercicio de sus facultades legales y constitucionales expide la siguiente:

LEY ORGANICA PARA EL USO DEL CANNABIS CON FINES MEDICOS Y
TERAPEUTICOS

CAPITULO PRIMERO
NORMAS GENERALES

Articulo 1.- Objeto. La présente ley tiene por objeto regular ef uso del cannabis con fines
medicinales, terapéuticos e investigativos.

Articulo 2.- Ambito de aphcac:on La presente Ley regula las medidas para el cultivo,
cosecha, industrializaciéri, almacenamiento y comercializacion para uso medicinal y
terapéutico del cannabis, en el Ecuador.

Articulo 3.« Principios. Los principios que aplicah a la presente Ley son: solidaridad,
corresponsabilidad y no discriminacion.

Articulo 4.- Prohibicién general. Las personas naturales que adquneran las piantas para
su uso personal medicinal, no podran comercializarlas.

El incumplimiento de esta norma darda iugar al inicio de las acciones penales
correspondientes, de acuerdo con la norma penal vigente.

Articulo 5.- Organos reguladores. Para efectos de la aplicacién de la presente Ley, los
érganos reguladores son la Autoridad Sanitaria Nacional, la Secretaria Técnica de Drogas
y el Comité interinstitucional

Articulo 6.- Atribuciones de la Autoridad Sanitaria Nacional. Son atribuciones de la
Autoridad Sanitaria Nacional emitir el catdlogo de enfermedades que podran ser tratadas
con el cannabis; y, otorgar las licencias para el cultivo, cosecha, industrializacion,
almacenamiento y comercnallzamon del cannabis, con fines medicinales y terapeuticos.

Articulo 7.- Atnbuc:ones de la Secretaria Técnica de Drogas. Esta Institucién debe
crear un registro de med' 308 autorizados por la Autorldad Sanitaria Nacional para emitir
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las recetas y certificados médicos en el contro! del uso medicinal def cannabis.

Articulo 8.- Atribuciones del Comité Interinstitucional. Son atribuciones del Comite
Interinstitucional de la Ley Orgénica de Prevencién Integral del Fendmeno Socio
Econémico de las Drogas y de Regulacién y Control del Uso de Sustancias Catalogadas
sujetas a Fiscalizacion establecer la cantidad de semillas o plantas de cannabis que seran
objeto de las ficencias, la cantidad méxima admisible para uso médico personal, y las
especificaciones técnicas necesarias para la adjudicacion de licencias.

CAPITULO SEGUNDO

LICENCIA PARA EL CULTIVO, COSECHA, INDUSTRIALIZACGION,
ALMACENAMIENTO

Y COMERCIALIZACION DEL CANNABIS PARA USO MEDICINAL Y TERAPEUTICO

Articulo 9.- Licencia. Es el permiso emitido mediante resolucién de la Autoridad
Sanitaria Nacional que acredita la realizacién de las actividades de culiivo, cosecha,
industrializacion, almacenamiento y comercializacién para uso medicinal y terapéutico del
cannabis. ,

En el reglamento a esta Ley se determinaran los requisitos, plazos, medidas de control,
fiscalizacion y buen manejo de la licencia.

Articulo 10.- Acceso a la Licencia. Los laboratorios farmacéuticos, distribuidoras
farmacéuticas, registrados ante la Autoridad Sanitaria Nacional seran los anicos
habilitades para pedir una licencia para el cultivo, cosecha, industrializacién,
almacenamiento y comercializacién de la planta de cannabis con fines medicinales y
terapéuticos. La Autoridad Sanitaria Nacional, con la verificacion del cumplimiento de las
especificaciones técnicas establecidas por el Comité Interinstitucional concedera la
respectiva licencia. :

Articulo 11.- Incumplimiento de los términos de la Licencia. Si un establecimiento
farmacéutico incumple los términos de la licencia concedida en el marco de la presente
Ley, sera sancionado con la suspensién temporal o definitiva de 1a licencia, en funcion de
la gravedad del incumplimiento.

En caso de que existan circunstancias que puedan constituir delito, la Autoridad Sanitaria
Nacional presentara la denuncia ante la Fiscalia General del Estado.

Articulo 12.- Adquisicion del cannabis de uso medicinal o terapéutico. Para la
adquisicién de la planta del cannabis o sus derivados en establecimientos farmacéuticos
autorizados, los pacientes presentaran un certificado médico otorgado por un profesional
de la salud autorizado por:la Autoridad Sanitaria Nacional. |

Articulo 13.- Consumo Hiédico del cannabis. Los pacientes que sufren una o mas de
las enfermedades que la Autoridad Sanitaria Nacional incluya en un catalogo de
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afecciones o padecimientos, podran adquirir y consumir la planta de cannabis o sus
productos derivados.

Articulo 14.- Registro. Los establecimientos farmacéuticos autorizados que efectien la
comercializacién deberan llevar un Regisiro de los pacientes; que hayan adquirido las
sustancias con receta médica. '

Este Registro debera especificar el nombre del adquirente autorizado y del paciente, su
ndmero de cédula; direccién domiciliaria; el nombre del médico que emitid la receta y su
nimero de autorizacién; y, la patologia, entre otros datos necesarios para llevar un
adecuado control de la actividad.

La informacién del Registro serd reportada mensualmente por el establecimiento
farmacéutico a la Autoridad Sanitaria Nacional, bajo pena de sancién a los
establecimientos que incumplan esta obligacion.

Articulo 15.- Inspecciéﬁes. La Autoridad Sanitaria Nacional debera inspeccionar
obligatoriamente de mafera bimestral y en cualquier momento, los cultivos, los
establecimientos farmacéuticos, centros de salud y consultorios medicos de quienes
receten el uso medicinal de las plantas, o que tengan licencia e intervengan en el proceso
de cultivo, cosecha, industrializacion, almacenamiento y comercializacién para uso
medicinal y terapéutico def cannabis.

Este control se realizara independientemente o en coordinacién con la Secretaria Técnica
de Drogas y otras autoridades competentes, cuando el caso lo amerite.

Articulo 16.- Investigacién sobre el uso del cannabis. La investigacion sobre las
consecuencias del uso medicinal del cannabis y su incidencia en la salud pablica, estaran
a cargo de la Autoridad Sanitaria Nacional. Estos estudios se utilizaran como un elemento
de juicio para orientar las politicas pUblicas sobre el cannabis, que adoptaré el Comité
Interinstitucional establecido en la Ley Orgénica de Prevencién Integral del Fenémeno
Socio Econémico de las Drogas y de Regulacién y Control del Uso de Sustancias
Catalogadas sujetas a Fiscalizacion. -

DISPOSICION REFORMATORIA

UNICA. SustitGyese el inciso segundo de la Disposicién General Primera de la Ley
Orgénica de Prevencién Integral del Fenémeno Socio Econdémico de las Drogas y de
Regulacién y Control del Uso de Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion,
publicada en el Registro Oficial Suplemento .No. 615 de 26 de octubre de 2015, con el
siguiente texto: '

“La Autoridad Sanitaria Macional podréa autorizar por escrito la siembra, cultivo, cosecha,
industrializacidn, a!maceﬁ@i’miento y comercializacién para uso medicinal y terapéutico del
cannabis, que se expenderd bajo prescripcion médica, para investigacion médico-
cientifica y para uso pefsonal medicinal. Estos usos seran .regulados por el Comité
Interinstitucional establecido en la presente Ley.”

7
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DISPOSICION TRANSITORIA

UNICA. En el plazo de 180 dias contados a partir de la vigencia de la presente Ley se
emitira el Reglamento de aplicacion. :

DISPOSICION FINAL

La presente Ley entrara en vigencia a partir de su publicacién en el Registro Oficial.
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