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RESUMEN:

El 24 de diciembre del 2019 la Asamblea Nacional en Reunién de su pleno aprobé la
Ley Reformatoria al Cddigo Organico Integral Penal, que entre sus articulo despenaliza el cafiamo
de marihuana que contenga menos de 1% de componente psicoactivo (THC), que luego llevo a la
creacion por parte del Ministerio de Agricultura a la creacion del Reglamento para la Importacion,
Siembra, Cultivo, Cosecha, Post Cosecha, Almacenamiento, Transporte, Procesamiento,
Comercializacion Y Exportacion De Cannabis no Psicoactivo o Caflamo Y Céafiamo Para Uso
Industrial. Acontecimientos legales que inspiran la presente Investigacion que abordara el tema de
la adaptacion del Cannabis Medicinal en el sistema juridico ecuatoriano; al ser el mismo una
novedad juridica en nuestro pais se ha revelado la necesidad de acoplar varias instituciones
juridicas vigentes al uso e implementacién del cafiamo medicinal al igual que crear nuevas
instituciones u politicas que hagan viable la implementacion adecuada del cafiamo en todas sus
fases de cultivo, cosecha, produccion y comercializacion de los diferentes productos que la planta
pueda ofrecer. Es ademas el objetivo de este trabajo de titulacion el estudiar las normas que se
encuentra vigentes alrededor del mundo. Situar las enfermedades que puedan ser tratadas con estos
tipos de medicamentos, haciendo énfasis en los tratamientos paliativos que se ofreceny el derecho

a gozar de la salud y por ende de una vida y muerte digna para los individuos que lo necesitan.

Palabras clave: Cannabis. Sistema. Juridico. Ecuatoriano. Derechos. Humanos.

Legalizacion. Regulacion. Adecuacién
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ABSTRACT.

On December 24, 2019 the National Assembly in its plenary meeting approved the
Reform Law to the Comprehensive Organic Penal Code, which among its articles decriminalizes
marijuana hemp that contains less than 1% of a psychoactive component (THC), which later led
to the creation by the Ministry of Agriculture to the creation of the Regulation for the Importation,
Sowing, Cultivation, Harvest, Post-Harvest, Storage, Transportation, Processing, Marketing and
Export of Non-Psychoactive Cannabis or Hemp and Hemp for Industrial Use. Legal events that
inspire this Research that addresses the issue of the adaptation of Medicinal Cannabis in the
Ecuadorian legal system; As it is a legal novelty in our country, the need has been revealed to
couple various legal institutions in force to the use and implementation of medicinal hemp as well
as to create new institutions or policies that make the proper implementation of hemp viable in all
its cultivation phases, harvest, production and commercialization of the different products that the
plant can offer. In addition, the objective of this degree work is to study the regulations that are in
force around the world. Locate the diseases that can be treated with these types of drugs,
emphasizing the palliative treatments that are offered and the right to enjoy health and therefore a

dignified life and death for the individuals who need it.
Key Words:

Cannabis. Ecuadorian legal system. Human rights. Legalization. Regulation. Adequacy
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INTRODUCCION

La legalizacion del cafiamo no psicoactivo de la marihuana, en el &mbito industrial no
es una novedad en el continente ni en el mundo, a la fecha Ecuador es el sexto pais de la regio de
Latinoamérica en legalizar su uso en la industria, esperando expandir su frontera agricola y

productiva.

Lo cual podria dar paso a la implementacion medica de los sustratos de la marihuana,
existié un traspié en la codificacion del Codigo Organico de la Salud, que entre sus articulos
permitia el uso de los sustratos provenientes del cafiamo (CBD, entre otros) de marihuana como

medicamento paliativo para varias enfermedades entre ellas epilepsia, esclerosis maltiple, etc.

En nuestro pais el primer paso hacia la regulacion del cannabis fue con la creacion de
la “Ley Organica Reformatoria al Codigo Organico Integral Penal” del 24 de diciembre del 2019,
en el articulo 49 reformatorio al 220 del Cédigo Orgénico Integral Penal (COIP) se elimina del
catalogo de sustancias sujetas a fiscalizacion al cannabis no psicoactivo o cafiamo. Punto desde el
cual las instituciones del pais méas especificamente el Ministerio de Agricultura y Ganaderia
(MAG)) inicio una campafia de socializacion y capacitacion en el sector agricola nacional para la
implantacién del cultivo, cosecha y cuidados de la planta de cannabis no psicoactiva, previo a la
espera de un reglamento que permita la expedicion de licencias que permitan a los agentes
intervenir en las diferentes areas y etapas de produccién y comercializacion de los productos del

cafiamo de marihuana.

Juan Santiago Machado Maldonado 10
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El 19 de octubre de 2020 se expide asi el acuerdo Ministerial No. 109- 2020 del
Ministerio de Agricultura y Ganaderia que contiene el “Reglamento para la Importacion, Siembra,
Cultivo, Cosecha. Post-Cosecha, Almacenamiento, Transporte, Procesamiento, Comercializacion
y Exportacién de Cannabis no Psicoactivo o Cafiamo y Cafiamo para uso Industrial”, que describe
siete tipos de licencias a las cuales pueden acceder los agricultores para la adquisicion de semillas
y posterior cultivo, ademas de interaccion en las diferentes etapas de la cadena de

comercializacion.

Ante estos sucesos en la legislacion ecuatoriana surge la interrogante. ¢Por qué no se
legislo un reglamento para a la adecuacion del cafiamo de uso no psicoactivo en el tema de salud

publica y de existir uno en qué términos deberia haberse legislado?

Temas sobre los cuales se profundizara en esta investigacion con la finalidad de que
dichos sustratos se incluyan en el catalogo de medicamentos que maneja el Ministerio de Salud
Publica para tratamiento y cuidados de este tipo de enfermedades y, profundizar en los derechos
protegidos por estas normas y la vulneracion que pueda desprenderse al haberse legislado de tal

manera.

Juan Santiago Machado Maldonado 11
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CAPITULO 1: DESCRIPCION DEL PROBLEMA DE ESTUDIO
El hablar sobre el uso de la Marihuana, en nuestro sistema de salud publica, es sin duda

un tabul en la sociedad ecuatoriana actual.

Situacién que ha acorralado a grupos de ciudadanos que hacen uso del Cannabis y sus
subproductos a un esquema de ilegalidad e ilegitimidad, Aun cuando la carta magna ecuatoriana
del 2008, en su articulo 32 promulga que el ejercicio del derecho a la salud se encuentra ligado a
aquellos que se desprendan del Buen Vivir, de entre los cuales podemos citar el articulo 15 ibidem
“Art. 15.- El Estado promovera, en el sector publico y privado, el uso de tecnologias
ambientalmente limpias y de energias alternativas no contaminantes y de bajo impacto...”, y el
articulo 50 CRE “...Art. 50.- El Estado garantizara a toda persona que sufra de enfermedades
catastréficas o de alta complejidad el derecho a la atencion especializada y gratuita en todos los
niveles, de manera oportuna y preferente..”. (Asamblea Constituyente de Montecristi, 2008). Sin
embargo, como se vislumbra en nuestro sistema legislativo, la discusion sobre el uso de
tratamientos medicinales sobre la base de cannabis no psicoactiva, no ha contado con las voces, ni
los testimonios de los colectivos, para la promulgacion de una ley que cumpla con las garantias y

derechos constitucionales citados.

Contexto de la investigacion
La presente investigacion se ubica dentro del derecho internacional de los derechos

humanos mas especificamente se centra en el Derecho a la Salud.

Al tratarse de la implementacion de los compuestos extraidos del cafiamo de marihuana
en el sistema de salud nacional como tratamientos paliativos es necesario focalizar la necesidad
social que existe a tener un derecho no solo a la salud si no a una vida y por qué no a una muerte
digna.

Juan Santiago Machado Maldonado 12
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Por lo tanto, el quid de la discusion se centra en descubrir si en el aparataje juridico

ecuatoriano existen normas e instituciones juridicas que permitan a futuro implantar dichos

tratamientos y verificar en la realidad los derechos de las personas que requieren la medicacion.

Problema

Dada la promulgacién de una ley que evidencia, sin lugar a duda, la busqueda de
implementacion comercial del cannabis por medio del estado, sin tomar en cuenta las necesidades
sociales reales de dicho tema de estudio, y buscando una industrializacion del cafiamo de
marihuana, mas no ayudar a los grupos de pacientes, que requieren conllevar sus enfermedades,
como fue el alma del proyecto normativo en sus inicios. Lo cual plantea el dilema académico de
esta discusion, es decir la insuficiencia de la legislacion ecuatoriana al abordar los procesos de
cultivo, siembra, produccion y comercializacion de los productos y subproductos del cafiamo de
marihuana, ademas de la falta de institucionalizacion estatal que permita el consumo apropiado y
vigilado de este tipo de productos, nos ha llevado a un panorama de desamparo de los Derechos
de la Salud, tal que varios colectivos nacionales, han tenido que levantar una verdadera lucha

social, para poder en los peores casos sobrellevar sus dolencias médicas.

Objetivo
Proponer protocolos normativos que permitan, adecuar al sistema normativo nacional
la cadena de produccion y comercializacion de los sustratos medicinales del cannabis de

marihuana.

Obijetivos Especificos

Juan Santiago Machado Maldonado 13
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Identificar los fundamentos juridicos necesarios para la implantacion del cannabis

medicinal en el Ecuador. (legislacion nacional y comparada)

Proponer un cuadro riguroso de enfermedades, que puedan ser tratadas con productos

cannabicos medicinales.

Sugerir los parametros y limites de aplicacion del derecho a la salud en contraposicion

a tratamientos cannabicos.

Redactar un proyecto de normativa para descriminalizar, e implantar el uso de Cannabis

Medicinal, en los tratamientos médicos actuales.

Proponer politicas publicas, para el uso de los sustratos del cannabis como medicina,

dirigidas hacia fomentar su utilizacion y aceptacion en la realidad social ecuatoriana.

Pregunta de investigacion.
¢El aparataje juridico nacional actual, es suficiente para la implementacién del Cannabis
de Marihuana Medicinal y su uso en tratamientos medicinales, como medicina cientifica,

alternativa, ancestral en el Ecuador?

Justificacion.
Como se ha dicho en repetidas ocasiones la finalidad de este trabajo es saber si el
Ecuador esté preparado juridica y politicamente para implementar la legalidad del cafiamo no

psicoactivo de marihuana.

Juan Santiago Machado Maldonado 14
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o La expedicién de las normas anteriormente citadas y el veto de un Codigo Organico de
la Salud que llevaba méas de ocho afios en discusion, han creado incertidumbre dentro de nuestro
mundo juridico sobre si la legislacion que se esta creando, protege o no el derecho a la Salud como
se ha expuesto, dado que muestra una evidente tendencia al mercantilismo y no a la proteccion de

los ciudadanos.

Por lo que nace la duda de qué tan preparado esta nuestro pais para emprender en este

nuevo campo juridico, médico y agrario.

Propone este estudiante entonces conocer las diferentes instituciones relacionadas a
estos temas y develar en el aparataje estatal, que procedimientos, normativas e instituciones
existentes son necesarias adaptar para la concrecion real y legal del uso medicinal del cafiamo de
marihuana y sus subproductos protegiendo los derechos humanos de quienes sean beneficiarios y
estableciendo las responsabilidades de quienes participen en la cadena de fabricacion de estos

productos.

Metodologia de la investigacion

El presente trabajo de investigacion sera de tipo tedrico descriptivo por ende se hara uso
de la metodologia cualitativa. Por lo cual, se analizara material bibliogréfico y documental, es
decir, se realizara un andlisis de la recoleccion de la informacion de libros, noticias, papers,
legislacion nacional e internacional; con el fin de identificar cuéles son los fundamentos y el
espiritu de la norma protectora de los derechos que se pretenden analizar en este trabajo. Esto
permitird identificar cuales son los parametros del ejercicio de este derecho, sus limites y como
deben ser garantizados por el estado y/o particulares. De tal forma que el material bibliografico y
documental seran interpretados con el uso del método historico, comparativo, 16gico. Todo el
analisis juridico se hara debidamente respaldado con las fuentes bibliograficas.

Juan Santiago Machado Maldonado 15
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Finalmente, en la presente investigacion no se haran juicios de valor, y los resultados

seran publicados tal cual fueron obtenidos. Es decir, no se ocultard informacion desfavorable al
objeto de la investigacion, sin importar si la hipétesis se verifica 0 no ya que se busca aplicar el

principio de justicia en este proyecto de investigacion.

Juan Santiago Machado Maldonado 16
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CAPITULO 2: EL CANAMO MEDICINAL Y EL DERECHO A LA SALUD
ANTECEDENTES DEL CANAMO DE MARIHUANA COMO MEDICINA
El uso del cafiamo de marihuana como medicina hace referencia al uso de los diferentes
sustratos y componentes quimicos que emanan de la floracion de la Cannabis Sativa, entre los mas
conocidos el tetrahidrocanabidiol (THC) y el canabidiol (CDB), como terapia paliativa para

enfrentar varias dolencias y enfermedades, de las cuales podemos citar entre otras:

Epilepsia; Parkinson; Alzheimer; Esclerosis Multiple; Sindrome de G. Tourette; Autismo;
Enfermedad de Crohn y otras enfermedades intestinales inflamatorias; Nauseas — Vomitos
; Anorexia — Caquexia; Acné; Psoriasis; Sindrome de Estrés Postraumatico; Ansiedad;
Psicosis; Adiccién; Insomnio; Dolor cronico: neuropatico, metastasico, inflamatorio;
Migrafia; Fibromialgia; Lupus; Poliartritis Reumatoide; Diabetes Tipo I; Tiroiditis de
Hashimoto; Osteoporosis; Efectos secundarios de la quimioterapia; Acompafiamiento de
la radio y quimioterapia; VIH-SIDA y Sind. Consuntivo; Estadios terminales; Glaucoma

de angulo abierto.
Ademas, los efectos medicinales de los cannabinoides comprobados son:

Antinflamatorio; Analgésico; Protector y reparador del tejido nervioso; Anticonvulsivante;
Relajante  muscular; Antitumoral; Anti-ndusea y anti-vomitivo; Antiespasmodico;
Estimulante del apetito; Ansiolitico & Antipsicético; Inductor del suefio; Regulador de la
inmunidad; Antioxidante; Preventivo de la Recaida y del Sindrome de Abstinencia.

(comocultivo.com, 2019).

Su uso data desde hace muchos siglos y aunque existe mucha investigacion cientifica

en su uso, existe también una gran oposicion por la ciencia médica sobre sus efectos.

Juan Santiago Machado Maldonado 17
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Histéricamente podemos visualizar el uso, cultivo, comercio e industrializacion del

cafiamo de cannabis en diferentes etapas:

Edad antigua: el cultivo del cannabis data de aproximadamente del 3.500 A.C en la
civilizacion sumeria, a su vez otras civilizaciones como la egipcia, China, India y del Tibet
utilizaron el cannabis con fines medicinales, industriales y espirituales. Asi mismo las culturas
precolombinas utilizaron el cannabis con fines espirituales y medicinales que era utilizado por los

chamanes para acceder a visiones.

Edad media: en la que el cannabis fue utilizado por los romanos, vikingos, en las islas
britanicas al igual que en Asia con fines medicinales, industriales y espirituales, su principal uso
era para fabricar papel, ropa, medicinas, entre otros. A su vez en Constantinopla Aecio de Amida,
natural de Mesopotamia, redactd una enciclopedia médica de 16 tomos en la que nombra al
cannabis. no obstante, la inquisicion a partir del siglo XII prohibio la ingesta del cannabis y uso
recreativo del cannabis, la gente que lo hacia con esos fines era acusada de practicar hechiceria. En

Asia'y medio oriente continuo el uso del cannabis con fines espirituales, medicinales e industriales.

Juan Santiago Machado Maldonado 18
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o Edad moderna: la llegada de Coldén a América demostrd que parte de su cargamento fue
semillas de cannabis y cafiamo, por lo que se deduce que el cannabis fue utilizado en con fines
medicinales e industriales. Sin embargo, las culturas precolombinas ya utilizaban el cannabis con
fines espirituales y medicinales. En Europa empiezan los estudios cientificos formales sobre el uso
del cannabis medicinal con Rabelais’s Gargantua and Pantagruel. A su vez en Holanda, Espafia e
Inglaterra fueron unos de los principales productores de cafiamo para la produccion de barcos tanto
asi que el rey Enrique VII1 de Inglaterra durante el siglo XV instauré una politica que obligd a los
granjeros a cultivar cannabis y si no lo hacian eran multados, el objetivo fue que sea utilizado con
fines industriales, medicinales, y sobre todo para la produccion de textiles utilizados para la
fabricacion de velas, sogas de barcos que formaron parte de su ejército naval. También fue
utilizado en Europa y América para la produccion de lino, papel, aceites entre los derivados mas
importantes, incluso la declaracion de independencia de Estados Unidos fue impresa en papel de
lino derivado del cdfiamo. En Asia y medio oriente el cultivo del cannabis continu6 con fines

industriales al igual que en Europa y América.
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Edad contemporanea: varias industrias como la energética, la farmacéutica,
automovilistica entre otras, invirtieron en la investigacion del uso del cannabis, es asi que se
realizaron proyectos como: (i) Automovil llamado “hemp car” producido por Henry Ford, cuyos
materiales fueron bioplasticos reciclados del cafiamo, soya entre otros, este auto fue revelado
durante la feria de autos en Dearborn Michigan en 1941. (ii) El uso del cannabis en productos
médicos tanto en Asia, Europa y América durante el siglo XIX y siglo XX aumento a través de la
fabricacion de medicamentos cuyo fin es el tratamiento de enfermedades como: migrafia, célicos
menstruales, glaucoma, enfermedades del aparato respiratorio, falta de apetito, tétanos, tifus,
coblera, rabia, disenteria, alcoholismo, adiccion a los opiaceos, antrax, lepra, incontinencia, gota,
trastornos convulsivos, amigdalitis, enfermedades mentales, sangrado menstrual excesivo y
uterino entre las mas importantes, tanto asi que fue incluida en la “pharmacopia” de 1851 de

Estados Unidos.
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o Segun C. O. R. Orellana (Robalino, 2017) , la criminalizacion al consumo del
cannabis inici6 en 1915 en Estados Unidos a partir de tres leyes promulgadas por el ex
presidente Woodrow Wilson, mismas que prohibieron la produccion de sustancias opiaceas
, estas leyes sirvieron como modelo para la creacion de leyes que prohibian la produccion,
comercializacién y consumo del cannabis y sus derivados en Estados como Wyoming,
lowa, Nevada, entre otros, no obstante para 1918 India y Estados Unidos eran los mayores
productores de cannabis, incluso Estados Unidos durante la Primera Guerra Mundial en
1918 producia alrededor de 60.000 libras anuales de cannabis para uso medicinal en granjas
de farmacéuticas ubicadas en Mississippi, las dos farmacéuticas mas importantes fueron
Parke-Davis, Grimault and Company y Eli Lily. No obstante, es a partir de 1930 que el
Congreso de E.E.U.U consolida consolido el esfuerzo de control de drogas de la Oficina
Federal de narcdticos, encabezada por el Comisario Harry Jacob Anslinger, quien fue el
promotor mas importante de la “Marihuana Tax Act de 19377, sefialando que el cannabis
producia locura y empujaba a la gente a cometer crimenes. La “Marihuana Tax Act de
1937” mantiene el derecho a usar la marihuana para propdsitos medicinales, pero requiere
de médicos y farmacéuticos que prescriben o dispensen marihuana a registrarse con las
autoridades federales y pagar un impuesto anual o pago de licencia. Después de la
promulgacion de la ley, las recetas de cannabis disminuyeron, porque los médicos
generalmente decidieron que era mas féacil no prescribirla que pagar el impuesto por la
nueva ley. Harry Jacob Anslinger fue acusado de realizar una campafia mediatica xen6foba
en contra del consumo del cannabis, ya que en sus piezas publicitarias y discursos hacian
referencia al consumo del cannabis mayoritariamente por personas afrodescendientes y

mexicanos, cuando la realidad demostraba que los mayores productores de cannabis, eran
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las empresas farmacéuticas. Uno de los mayores opositores de la penalizacion del cannabis
fue el representante de la American Medical Association el Dr. William C. Woodward,
quien en la audiencia de discusion de la Ley manifiesto que los avances médicos-cientificos
demostraban la gran utilidad del cannabis para el tratamiento principalmente de
enfermedades mentales entre otras. En 1980 se crea la version sintética del cannabis
denominada marinol, por la empresa farmacéutica Abbvie, cuyos fines son el tratamiento
de varias enfermedades como la anorexia, cancer, glaucoma, nausea, dolores uterinos,
después se crean nuevos medicamentos como “Sativex” de GWPH con licencia de
comercializaciéon para Bayer, ‘“Nabilone” de Valent Pharmaceuticals International,
“Dexanabinol” de Abbott laboratorios, “Cannabinor” de Pars, entre los mas
utilizados. En la actualidad en Estados Unidos 8 Estados han legalizado la marihuana con
fines recreativos y medicinales, mientras que 22 Estados la despenalizado con fines

medicinales.

Asi el cannabis paso histéricamente de ser una planta utilizada por pueblos indigenas
para sus rituales y procesos de sanacién a ser mal vista por la sociedad, empujando a quienes la

consumian a la discriminacion y por ultimo a la ilegalidad.
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o La ONU en la Declaracion Unica sobre estupefacientes de 1961 sefiala que el cannabis
debe ser sujeto a fiscalizacion y que su cultivo ilegal debera ser destruido, ya que solo la tenencia
de pequefias cantidades con fines de investigacion o cientificos se permite cultivar, asi como para
aquellas plantas de cannabis destinadas para la produccion de fibra. A su vez establece una reserva
para los Estados Miembros de permitir temporalmente “el uso del cannabis, de la resina de
cannabis, de extractos y tinturas de cannabis con fines no médicos” (Naciones Unidas, 1961, pag.
49.d), no obstante, sefiala que el uso no medicinal del cannabis debera cesar dentro de un plazo de
25 afios a partir de la entrada en vigor de la Convencion. Ecuador fue uno de los Estados en ratificar
la Convencidn Unica de estupefacientes de 1961. En 1997 se crea lo que hoy se conoce como el
sistema internacional en contra de las drogas y el delito de Naciones Unidas (UNODC) cuyo fin

principal es la lucha contra las drogas ilicitas y la delincuencia internacional, tiene su sede en Viena

y opera 20 oficinas extrasede, asi como oficinas de enlace en Nueva York y Bruselas.

En 1964 el Dr. Raphael Mechoulam, profesor de la Universidad de Jerusalén, es el
primero en identificar y sintetizar el delta-9-tetrahydrocannabinol (THC), como el principal
componente del cannabis. Miles Herkenham, principal investigador en el Instituto Nacional de
Salud Mental y su equipo de investigacion Descubre el sistema receptor de cannabinoides en 1990.
El descubrimiento ayuda a los cientificos a entender los efectos farmacoldgicos de los
cannabinoides, que se producen cuando el THC en la marihuana se une a los receptores de
cannabinoides en el cerebro. En 1992, el Dr. Mechoulam, el Dr. William Devane y Dr. Lumir
Hanus, identificaron en el cerebro el primer cannabinoide enddgeno (o endocannabinoide), que es
la version natural del cerebro de THC, también llamada ‘anandamida, de la palabra sanscrita

‘ananda’, que significa felicidad eterna’ o 'la Suprema alegria.
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En los ultimos afios se ha evidenciado una carrera por legalizar y recetar dichos

productos a pacientes con enfermedades sin aparente tratamiento posible. Es entonces que se
implemento su uso para aliviar los sintomas de las quimioterapias, dotar de una vida digna y de
una muerte humanitaria a varios pacientes alrededor del mundo que han creado una verdadera

lucha social en blsqueda de la legalidad de estos medicamentos.

Por lo que varios paises han permitido la legalizacion del uso medicinal del cannabis
sativa, razon por la cual el Derecho a la Salud se ha visto confrontado con el Cafiamo Medicinal

en varias ocasiones.

Internacionalmente otros organismos como la Asociacion Internacional de Medicina
Cannébica (IACM por sus siglas en inglés); fue creada en el afio 2000 para brindar apoyo a los

pacientes en los siguientes puntos concretos:

Apoyo a la investigacion de productos derivados del cannabis y del sistema

endocannabinoide;

Promocidn del intercambio de informacién entre investigadores, profesionales de la

salud, pacientes y pablico;

Elaboracién y difusion de informacidn fiable sobre la farmacologia, la toxicologia y el

potencial terapéutico del cannabis y los moduladores del sistema endocannabinoide;

Seguimiento y documentacién de la situacion internacional respecto a los tratamientos

con cannabinoides;

Cooperacion con otras organizaciones y asociaciones que comparten mision y objetivos

con la IACM.
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La IACM (2019) considera que es “un derecho del médico el poder discutir libremente

el uso del cannabis como medicamento con sus pacientes”. (fundacién canna, 2019) Sosteniendo
que el derecho a la Salud es un derecho fundamental de todo ser humano, es entonces un atentado
contra la salud publica criminalizar el uso del Cannabis Medicinal en pacientes por posturas

estatales que rayan en lo inmoral.

Retomado asi un movimiento que gira en torno a la Declaracion de derechos humanos

de pacientes de Cannabis, quienes hacen y firman el siguiente llamado:
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o Los seres humanos, independientemente del pais donde residan, de sus ideas
politicas o de su grado de formacién, puedan utilizar cannabis para fines medicinales. En
una declaracién conjunta, las organizaciones de Europa y Norteamérica se refieren al
articulo tercero de la Declaracién de los Derechos Humanos, adoptada por Naciones
Unidas en 1948. La declaracion es el comienzo de una campafia a nivel mundial sobre la
utilizacion de cannabis para fines medicinales. y afirma: “Todos los médicos tienen el
derecho a tratar a sus pacientes con cannabinoides y derivados del cannabis seguin las
practicas de buena conducta médica” y “todos los pacientes tienen derecho al acceso al
cannabis y a los cannabinoides como tratamiento supervisado por un médico,
independientemente de su condicion social, nivel de vida y medio econdmico”. “La
declaracion se basa en una evidencia cientifica incontestable. Es necesario que exista una
fuerte oposicion contra los preconceptos y la falsedad de los legisladores, otros agentes
politicos y “especialistas’ con limitado conocimiento médico sobre esta cuestion”, afirma
Franjo Grotenhermen, director ejecutivo de la Asociacion Internacional para los
Medicamentos Cannabinoides (Alemania). El objetivo de la declaracion es generar un
apoyo a nivel mundial y permitir que las organizaciones alrededor del mundo puedan
adoptar una posicion mas firme. “La declaracion conjunta y el sitio web forman el nucleo
de un movimiento mundial en materia de derechos humanos para el uso de can-nabis con
fines terapéuticos”, afirma Al Byrne, de Patients Out of Time (Estados Unidos). La
declaracion es el resultado del trabajo de especialistas experimentados de varios paises,
que estan trabajando para desafiar los movimientos anticannabis. EI cannabis tiene un uso
médico establecido a lo largo de la historia mundial y, junto al reciente descubrimiento del

papel del sistema cannabinoide enddgeno en el cuerpo humano, debe estar disponible para
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todos los ciudadanos de cualquier pais. Los creadores de la declaracion la disefiaron para

dar coraje y permitir que tanto las organizaciones como los individuos puedan unirse a
ellos firmando el documento para apoyar el objetivo comin de crear una campafia mundial
para acabar con la injusta prohibicién del cannabis medicinal. Muchos cientificos, médicos
y otros especialistas en la materia ya han ofrecido su apoyo con la firma del documento.
Los firmantes iniciales de la declaracion se encuentran en la lista que sigue. Unanse a
nosotros para exigir el fin de la prohibicién de cannabis medicinal y la inclusién del
cannabis medicinal en la farmacopea nacional de todos y cada uno de los paises del planeta:
American Cannabis Nurses Association (ACNA), Estados Unidos. Americans for Safe
Access (ASA), Estados Unidos. Arbeitsgemeinschaft Cannabis als Medizin (ACM),
Alemania. Associazione per la Cannabis Terapeutica (ACT), Italia. International
Association for Cannabinoid Medicines (IACM). Norsk Forening for Cannabinoidmedisin
(NFCM), Noruega. Patients Out of Time (POT), Estados Unidos. Schweizer Arbeitsgruppe
fir Cannabinoide in der Medizin (SACM), Suiza. Selbsthilfenetzwerk Cannabis Medizin
(SCM), Alemania. Society of Cannabis Clinicians (SCC), Estados Unidos. Union
Francophone pour les Cannabinoides en Médecine (UFCM), Francia y Luxemburgo.
Contactos Al Byrne, Patients Out of Time, Estados Unidos: albyrne@hug-hes.net Dr.
Franjo Grotenhermen, International Association for Canna-binoid Medicines, Alemania:
info@cannabis-med.org, Medical Cannabis Declaration e.VV., Am Mildenweg 6, 59602

Ruethen, Germany

(comocultivo.com, 2019)
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Declaracion en la que podemos observar como diversos colectivos por el mundo unen

sus fuerzas para logra una proteccién internacional a sus Derechos, y poder acceder de una manera
segura e informada a los tratamientos que les fueren necesarios para gozar del derecho a la salud

en todas sus dimensiones consagrado en la Declaracion Universal de los Derechos Humanos.

Para entender el Derecho a la Salud en la realidad nacional del Ecuador, primero es

necesario conceptualizar como en cualquier estudio el término “Salud”.

Definiciones:

La RAE lo define:

“Del lat. salus, -itis.;
1. f. Estado en que el ser organico ejerce normalmente todas sus funciones.;

2. f. Conjunto de las condiciones fisicas en que se encuentra un organismo en un moment
0 determinado.; 3. f. Libertad o bien publico o particular de cada uno”. (Real Academia

Espafiola, 2021)

Pero como es conocido en nuestro medio de estudio, la definicion del castellano puro
no es suficiente para establecer un estudio, por lo cual hemos de buscar un concepto mas

especializado, asi el diccionario Juridico Anbar (1999) define salud, asi:

“La Salud es el completo estado de bienestar fisico, mental y social, y no sélo la ausencia

de enfermedad o invalidez ” (Anbar, 1999)

Concepto que también es recabado por la Organizacion Mundial de la Salud en su
constitucién aprobada en 1948, y para la Ley organica Salud (ley 67) en su articulo 3 se define

coémo:
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“La salud es el completo estado de bienestar fisico, mental y social y no solamente

la ausencia de afecciones o enfermedades. Es un derecho humano inalienable, indivisible,
irrenunciable e intransigible, cuya proteccién y garantia es responsabilidad primordial del

Estado;” (Congeso Nacional del Ecuador, 2006, pag. 3)

Por lo tanto, desde este punto debemos entender ya a la Salud como un derecho humano
que debe ser obligatoriamente protegido por el estado, el cual debe garantizar no solo un bienestar

funcional y orgénico de sus ciudadanos, sino también el cuidar su bienestar mental y social.

Es necesario también hacer un analisis de la palabra Derecho, que para el
Diccionario juridico Cabanellas (1993) en la acepcion mas cercana a nuestro ambito de

estudio se define como:

el conjunto de declaraciones solemnes por lo general, aunque atenuadas por su
entrega a leyes especiales donde a veces se desnaturalizan, que en el cddigo fundamental
tienden a asegurar los beneficios de la libertad, a garantizar la seguridad y a fomentar la
tranquilidad ciudadana frente a la accion arbitraria de la autoridad. Integran limites a la

accion de ésta y defensa para los subditos o particulares. (Cuevas, 1993)

Determinados los conceptos que comprenden las palabras derecho y salud, podemos
definir el Derecho a la Salud como: EI conjunto de declaraciones que tienden a asegurar los
beneficios de la libertad, seguridad y tranquilidad ciudadana, en miras a logar el bienestar fisico,

mental y social total de los ciudadanos.

El autor Gustavo Alcantara Moreno (2008), en su articulo “La definicion de Salud de la
Organizacion Mundial de la Salud y la interdisciplinariedad” desarrolla mas a fondo estos

conceptos y concluye su estudio diciendo que:
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“La salud es un hecho social tanto material como inmaterial. Por lo tanto, se trata

de un fendmeno multidimensional y multicausal que trasciende y desborda la competencia
estrictamente médica, relaciondndose ademas de la biologia y la psicologia, con la
economia y la politica, en tanto que es un asunto individual y colectivo al unisono.”; y “
Ademas, el concepto de salud de la OMS tiene que ser analizado y evaluado tomando en
cuenta su propdsito normativo y caracter institucional, que es el punto de partida de
multiples programas, proyectos y politicas de salud a nivel global y mundial. Se esta ante
una vision de la salud con un contenido deontoldgico; se hace énfasis en lo que ésta “debe
ser” ... Aun cuando la OMS habla solamente de salud, resulta indudable que se trata de
mucho mas, pues el término salud estd indefectiblemente asociado a la enfermedad,
conformando ambas un binomio inseparable al cual se le denomina como proceso salud-
enfermedad. Se trata de un proceso porque es impertinente hablar de salud y enfermedad
en forma absoluta, pues ambas son nociones que se ubican dentro de una escala gradual,

apareciendo el calificativo de sano o enfermo para un individuo o grupo con fines practicos

ante una determinada situacion o relacion social.” (Moreno, 2008)

Obligandonos de esta manera a observar el termino Salud con una mirada
interdisciplinaria determinada a cubrir todas las areas sociales, politicas, cientificas y medicas que

fueren necesarias para plasmarlo en la realidad social de manera adecuada.
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No solamente en su enfoque hacia las ciencias médicas, si no como una prerrogativa

necesaria de optimizacion por parte de los estados y los diferentes agentes que desemperfien sus
laborales en relacion a la Salud dentro de la Sociedad Civil, por esta razén es necesario para el
tema de estudio principal de este trabajo investigativo, observar cdmo estos presupuestos
doctrinarios se plasman en la realidad ecuatoriana, por medio de su legislacion nacional. Para lo

Cual Analizaremos el Derecho a la Salud en el Ecuador.

BREVE ANALISIS HISTORICO SOBRE EL CANNABIS MEDICINAL EN EL
ECUADOR

Desde la tltima década el Ecuador ha venido trazando un camino para la legalizacion

del Cannabis, lucha que ha sido encabezada por varios colectivos y profesionales interesados en

esta nueva industria.

No es si no hasta el afio 2019 que la Asamblea Nacional apuesta por una nueva frontera
agricola, al aprobar dentro de su seno las reformas al articulado del Codigo Organico Integral Penal
relativo a las sustancias sujetas a fiscalizacion, reforma publicada el 24 de diciembre de 2019 y
que entrd en vigencia 180 dias después de su publicacion. Asi es como el COIP se adecua a la
tendencia mundial de separar el Cafiamo de Marihuana de las otras especies de cannabis sativa,
diferenciando una especie que produce 1% o0 menos de componente psicoactivo y prioriza la

produccion de CBD y otros productos.

Diferenciacion que como ya se dijo antes se plantea con la finalidad de expandir la

produccion agricola nacional.
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El 21 de junio de 2020, el Ministerio de Agricultura y Ganaderia como ente a cargo de
siembra, cultivo y comercializacion de productos agrarios, toma la posta en la Regularizacién del
Céafamo de Marihuana y luego de los estudios pertinentes y proceso de socializacion necesario
expide el Acuerdo Ministerial No. 109 del 19 de octubre de 2020, en el que acuerda expedir el
Reglamento para la Importacion, Siembra, Cultivo, Cosecha, Post Cosecha, Almacenamiento,
Transporte, Procesamiento, Comercializacion y Exportacion de Cannabis No Psicoactivo o
Cafiamo y Cafiamo para uso Industrial. Por medio del cual el Ministerio de Agricultura y
Ganaderia, emitird licencias que permitan interceder en las diferentes cadenas de cultivo y
comercializacién del Caflamo de Marihuana. Cuerpo normativo que devela la intencién comercial

de la produccién de cafiamo en el pais.
Algunos puntos de interés de este acuerdo son:

En el articulo 1 encontramos el objeto de la normativa donde se evidencia que solo se

Ocupara del Uso netamente industrial de los productos que contempla la regulacion.

Sin mencionar la produccién de farmacos, autocultivo, derecho de recetar o de ser
informados como pacientes de tratamientos cannabicos, obviando nuevamente a los sujetos
sociales que necesitan de tratamientos paliativos para mejorar su calidad de vida y deceso de

funciones humanitario.

En el articulo 3 numerales 9,10,11y 12 hace una clara diferenciacion entre lo que es el

Cannabis de Marihuana Psicoactivo y el de uso agricola y comercial, de la siguiente manera:
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‘ Cannabis: Toda planta herbacea del género Cannabis, que incluye las sumidades, floridas

o con fruto, semillas, hojas y cualquier material vegetal proveniente de la misma,
cualquiera que sea el nombre con que se las designe. 10. Cannabis No Psicoactivo o
Céafamo: Planta de la especie Cannabis y cualquier parte de dicha planta, incluyendo sus
semillas y todos sus derivados, extractos, cannabinoides, terpenos, isdbmeros, acidos, sales
y sales de isbmeros, ya sea en cultivo 0 en biomasa, cuyo contenido de THC es inferior al
1% en peso seco. El Cannabis No Psicoactivo o Cafiamo, sus partes y sus derivados, son
sustancias no controladas, y por ende estan excluidos de la Ley Organica de Prevencién
Integral Fendmeno Socio Econdémico Drogas y su Reglamento. Cuando en este
Reglamento se mencione solamente a Cafiamo se entenderd que se refiere a Cannabis No
Psicoactivo. 11. Cannabis Psicoactivo: Planta de la especie Cannabis y cualquier parte de
dicha planta, incluyendo sus semillas y todos sus derivados, extractos, cannabinoides,
terpenos, isdbmeros, acidos, sales y sales de isbmeros, ya sea en cultivo o en biomasa, cuyo
contenido de THC delta-9-tetrahidrocannabinol es igual o mayor al 1% en peso seco. 12.
Céaniamo para Uso Industrial: Planta de la especie Cannabis perteneciente a variedades de
Cannabis No Psicoactivo o Cafamo, incluyendo sus semillas y todos sus derivados,
extractos, cannabinoides, terpenos, isomeros, acidos, sales y sales de isémeros, cuyos fines
de produccion sean industriales, incluido materia vegetal, ya sean tallos, grano, biomasa, u
otro material foliar que no se haya procesado cuyo contenido de THC es inferior al 1% de

[peso seco.

No es sino hasta el numeral 26 del citado articulo que al definir cuales pueden ser los

productos terminados que encontramos mencion a productos de caracter farmacéutico o medicinal.
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o 26. Producto Terminado: Preparacion obtenida a partir de la produccion de
Derivados de Cannabis No Psicoactivo o Cafiamo, para ser comercializado o distribuido
como un producto de uso o consumo humano o veterinario y que cuente con registro
sanitario, notificacion sanitaria o el permiso que aplique de acuerdo con el tipo de producto
segun la legislacién ecuatoriana. Entre ellos, pero sin limitarse a los siguientes: alimentos
procesados, flor seca, bebidas, aditivos alimentarios, suplementos y complementos
alimenticios, cosméticos, productos homeopaticos, medicamentos, dispositivos médicos,
productos naturales procesados de uso medicinal y productos veterinarios. (Mlnisterio de

Agricultura y Ganaderia, 2020, pags. 3-6)

Sobre el tema referente a esta investigacion, no se profundiza méas dentro del reglamento
ya que su objeto y &mbito de aplicacion hacen referencia solo al mercado agroindustrial, con la
emision de 7 tipos de licencias que permitiran a los actores de la industria agricola del pais,
interceder dentro de los diferentes eslabones de la cadena de produccion y comercializacion de

productos vegetales e industriales del cafiamo de marihuana no psicoactivo.

En este punto de la investigaciéon, es obligatorio hacer un paréntesis pues el presidente
de la Republica del Ecuador, por medio de su poder constitucional de veto, desechd el trabajo
realizado por la Asamblea Nacional, que culminaba ocho afios de estudios y lucha sobre la
legalizacion del Cannabis Medicinal. Pues el proyecto de Codigo Organico de la Salud, entre sus

disposiciones contenia varias que Ilaman al interés de este investigador.

Asi el proyecto normativo en su capitulo 1V dictaba directrices para medicamentos que

contengan sustancias estupefacientes y psicotrépicos:
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o Articulo 336.- Sustancias con fines terapéuticos sujetas a fiscalizacion. - La
Autoridad Sanitaria Nacional, regulara, controlard y vigilara la fabricacion,
comercializacién, distribucion, prescripcion, dispensacion y uso de medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, de conformidad con la Ley de la
materia. La vigilancia y el control de la importacion y exportacion de estos productos se
realizara de manera coordinada entre la Autoridad Sanitaria Nacional, el ente rector en

materia de seguridad interna y el servicio nacional de aduanas.

Articulo 337.- Requisitos para la prescripcion de medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion. - La Autoridad Sanitaria Nacional dictara la
normativa para regular aspectos concernientes a los recetarios especiales para la
prescripcion de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion. Se prohibe la dispensacion y venta de medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion que no estén prescritos en los recetarios a los

que hace referencia el presente articulo.
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Articulo 338.- Profesionales de la salud autorizados para la prescripcion de

medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion. - Podran
prescribir medicamentos y productos naturales procesados de uso medicinal que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, incluidos los tratamientos con cannabis,
Unicamente, los profesionales médicos autorizados por la Autoridad Sanitaria Nacional.
Dicha Autoridad mantendra un registro actualizado de esos profesionales. Articulo 339.-
Establecimientos y servicios autorizados para la venta de medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion. - Los establecimientos y servicios
farmacéuticos autorizados por la Autoridad Sanitaria Nacional, seran los Gnicos facultados
para dispensar y vender medicamentos y productos naturales procesados de uso medicinal
gue contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion. Dicha Autoridad llevara un
registro actualizado de esos establecimientos y servicios farmacéuticos, que deberan
suministrar obligatoriamente a la referida Autoridad los reportes periddicos obligatorios,
sobre existencias, prescripciones, dispensacion y ventas de esta clase de medicamentos.
Los servicios farmacéuticos que expendan medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion, incluidos los tratamientos con 145 cannabis, deberan
mantener el registro de pacientes que hayan accedido a dichos medicamentos y reportarlos
a la Autoridad Sanitaria Nacional, de conformidad con la normativa que se dicte para el

efecto.

Juan Santiago Machado Maldonado 36



AE% UNIVERSIDAD DE CUENCA
4 ) _ o .
Articulo 340.- Regulaciones respecto del uso terapéutico del cannabis y

derivados.- La Autoridad Sanitaria Nacional, determinar las enfermedades o condiciones
médicas que podran ser tratadas con medicamentos y productos naturales procesados de
uso medicinal que contengan principios activos del cannabis, tomara en cuenta la evidencia
cientifica que haya demostrado efectividad terapéutica; regulara las concentraciones de
dicha sustancia en los mismos y, la cantidad permitida en cada prescripcion, dependiendo
de la patologia tratada, asi como la temporalidad de la duracion de dicha prescripcion. La
distribucion, importacién, comercializacion, dispensacién y expendio de los referidos
productos y medicamentos solo podra realizarse por los establecimientos y en los servicios

farmacéuticos autorizados por la Autoridad Sanitaria Nacional, respectivamente.

Acrticulo 341.- Prohibicion de publicidad de productos de cannabis. - Ademas de
las prohibiciones establecidas en este Codigo en lo referente a medicamentos, se prohibe
la promocidn, publicidad y patrocinio de medicamentos y productos naturales procesados

de uso medicinal que contengan cannabis. (Asamblea Nacional Legislativa, 2020)

Ademas de crear un drgano rector del sistema de salud publica (Autoridad Sanitaria
Nacional) que coordine, registro de pacientes, enfermedades, permisos y sanciones que se puedan
desprender de la aplicacion de los anteriores articulos, consagraba el derecho que tienen los
pacientes en la fase final de su vida, a recibir atencidn integral en tratamientos paliativos.
Tratamientos en los que la investigacion del cahiamo medicinal de cannabis ha hecho grandes

hallazgos y avances.
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Por ultimo, cabe destacar que, entre sus disposiciones finales, ordenada a la Autoridad

Sanitaria Nacional en el plazo de 90 dias a emitir la regulacién que fuere necesaria para la
regulacion de la comercializacion, distribucién, dispensacion y expendio de medicamentos y

productos naturales de uso medicinal que contengan principios activos de cannabis.

Aunque este proyecto dejaba varias lagunas legislativas sobre el tema de recetas,
investigacion, tasas y sanciones, era un importante paso en la regulacion del Cahamo Medicinal

de Cannabis, que sera estudiado més a fondo en los siguientes capitulos de este trabajo.

EL CANAMO DE MARIHUANA Y SU RELACION CON EL DERECHO A LA
SALUD

Ya que la legalizacion del cafiamo de cannabis abre la puerta no solo al uso farmacéutico

de sus productos si no a un abanico de aplicaciones agricolas e industriales, es necesario hacer

mencion al “Bioderecho” que tiene la humanidad sobre la planta.
Bioderecho, definicion. — Maria Dolores Vila de Coro, define esta rama como:

El bioderecho tiene por objeto la fundamentacion y pertinencia de las normas juridicas
positivas de «lege ferenda» y de «lege lata», para lograr y verificar la correcta
interpretacion de la realidad cientifica, y la adecuacion a los principios y valores de la

bioética en relacion con la vida humana. (Vila-Coro, 2005, pag. 317)
Por lo que tenemos que citar obligatoriamente sus principios.

Principio de Autonomia, reconocido en el articulo 5 de la Declaracion Universal de

Derechos Humanos y Bioética, de la siguiente manera:
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Se habra de respetar la autonomia de la persona en lo que se refiere a la facultad de adoptar
decisiones, asumiendo la responsabilidad de estas y respetando la autonomia de los demas.

Para las personas que carecen de la capacidad de ejercer su autonomia, se habra de tomar

medidas especiales para proteger sus derechos e intereses. (Naciones Unidas, 1948)

Principio de Autonomia
La capacidad de autodeterminacion de los pacientes y sujetos de investigacion, que
deben tener el derecho de decidir por si mismos si aceptan o rechazan un determinado tratamiento
0 investigacion, después de haber sido debidamente informados acerca de su naturaleza, objetivos,

ventajas y riesgos.

Principio que garantiza el derecho a la libertad personal de los pacientes a informarse y
tomar decisiones de acuerdo su conveniencia sobre los tratamientos y medicamentos a los que
acceder segun las investigaciones medico cientificas que se realicen. A proposito de esto se debe
mencionar igualmente, que si bien el uso del cdfiamo de cannabis como medicina ancestral,
cientifica y natural se ha hecho durante siglos y en la actualidad se han realizado varias
investigaciones cientificas y existen en el mercado varios medicamentos que tiene como su base
THC y CBD en la produccion, es el esquema de ilegalidad de la planta la que ha coartado la
aplicacion de este principio al impedir que se realicen investigaciones mas profundas y a los

pacientes a recibir informacion veraz y cientifica del uso de medicamentos cannabicos.

Beneficencia y no maleficencia
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o Al aplicar y fomentar el conocimiento cientifico, la practica médica y las tecnologias
conexas, se deberian potenciar al maximo los beneficios directos e indirectos para los
pacientes, los participantes en las actividades de investigacion y otras personas
concernidas, y se debe reducir al maximo los posibles efectos nocivos para dichas personas.
Este principio debe ser estudiado en dos reglas generales i) no hacer dafio, se evidencia de
esta forma su relacion con el principio de no maleficencia y ii) aumentar los beneficios y

disminuir los posibles dafios lo mas que sea posible. (Naciones Unidas, 1948)

La importancia de este principio dentro de este estudio se evidencia entonces en la
segunda regla, que se hace de imposible materializacion, cuando, como se dijo anteriormente, las
investigaciones orientadas a aumentar los beneficios y disminuir los posibles dafios, no pueden ser
llevadas a cabo de manera abierta hacia los pacientes. Observamos nuevamente como el plano de
ilegalidad afecta en la autonomia de la voluntad de quienes deben decidir el uso o no de tratamiento

y medicamentos cannabicos.

Justicia

Se habra de respetar la igualdad fundamental de todos los seres humanos en dignidad y
derechos, de tal modo que sean tratados con justicia y equidad. “Principio, sumamente util
al momento de legalizar el cannabis medicinal, ya que por medio de él se deberia dejar de
lado la estigmatizacién y criminalizaciébn de los productores, consumidores y
comercializadores ya sea que lo hagan con fines médicos o recreativos. No tiene por qué
suponer la legislacion que se trata de criminales o personas con bajo nivel moral. (Naciones

Unidas, 1948)
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Por ultimo, cabe decir que, al no existir comercializacién y produccion ilegal de
cannabis, no existiria por ende un consumo ilegal y la cadena de narcotrafico, violencia y
criminalidad veria cambios positivos al estar alejada de un paradigma de riesgos sanitarios y

legales.

Si bien son varias las razones de las que hace uso la campafia anti legalizacion llevada
a cabo por el Sistema internacional de Drogas, que califica a la marihuana como una droga suave
“Soft Drug”, como el que puede llevar al consumo y adiccidon de otras drogas mas perjudiciales al
ser humano. También es cierto que existen investigaciones cientificas serias que demuestran que
el uso del cannabis como droga es menos lesivo que otras y que puede tener aplicaciones tanto
industriales como medicinales de las cuales se evidencia mayor ganancia econémica, que el

perjuicio que ha causado la guerra antidrogas.

Cabe plantearse el cuestionamiento. ¢(Es mejor para la Salud Publica legalizar la

Marihuana?

Primero es necesario hacer una distincion plena entre los términos, legalizar,

despenalizar y regular.

Legalizar. - se define como: ampliacion de las normas juridicas positivas a esferas o
actividades antes excluidas del ordenamiento positivo segun el diccionario juridico Cabanellas, lo
que significaria dentro de la discusion sobre sustancias sujetas a fiscalizacion, para referirse a la
produccion, consumo, tenencia y comercializacion legal de sustancias que se encontraban antes

controladas por la ley penal.
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Despenalizacion: Se refiere a la no imposicion de sanciones y/o antecedentes penales
cuando alguien es sorprendido en posesion de drogas ilegales para consumo personal. La
despenalizacidn puede ser de jure o de facto, es decir, estar contemplada en la ley o bien responder
a una préactica no escrita pero comunmente adoptada. De acuerdo a lo discutido, la despenalizacion
de derecho (o de jure) implicaria que el consumo de drogas adquiere cualquiera de las siguientes
dimensiones: 1) no se considera una ofensa o 2) se considera una ofensa de orden administrativo
y se sanciona como tal. Por su parte, la despenalizacion de facto, como tradicionalmente se aplica
en muchas jurisdicciones, implica que la posesién de drogas para el consumo personal, a pesar de
permanecer inscrita en el catalogo de ofensas penales: 1) no se persigue o bien 2) se sanciona con
penas alternativas que no incluyen el encarcelamiento de la persona procesada. Ver las varias
aplicaciones agricolas, industriales y medicinales, ademas de los réditos econémicos que tiene el
cannabis ha sido méas que suficiente para que paises como Uruguay, México y Argentina, entre

otros hayan tomado la decision de regularizar o legalizar el uso de esta planta.
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‘ Regular. — Para el autor C. Orellana Robalino, (2017) Se refiere al marco juridico bajo

el cual se controlan todos los aspectos del mercado —productos, expendedores, puntos de
venta, produccion y disponibilidad de una droga determinada. La naturaleza y la intensidad
de la regulacién pueden variar significativamente dependiendo del tipo de sustancia, las
caracteristicas institucionales del pais o localidad donde se implemente y los objetivos que
se pretendan alcanzar. En ese sentido, la regulacién legal incluye tanto a los modelos poco
estrictos para el caso de productos no peligrosos como aquellos mas estrictos dedicados al
control de productos mas riesgosos. La regulacion, como opcion de politica publica es
constantemente confundida con la legalizacién. Sin embargo, la regularizacién legal de los
mercados de drogas implica el establecimiento de controles a la disponibilidad que
incluyen: (a) Productos (dosis, preparacion, precio, empaque). (b) Vendedores autorizados
(licencias, excepciones y requisitos de capacitacién, mercadotecnia y promocion). (c)
Puntos de venta (ubicacion, densidad, apariencia); () Acceso al publico (controles de edad,
licencia para compradores, clubes de membresia); y (d) Lugares y circunstancias en las que

las drogas se pueden consumir. (Robalino, 2017)

Debido a que el problema del cannabis ha sido tomado histéricamente como un tema de
salud publica por la facilidad de adquisicion, comercializacion y consumo que ha tenido, es
también tema de preocupacion de la Salud publica la cadena de crimenes relacionados al narco y

microtrafico de esta sustancia.
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Por qué no al haberse descriminalizado en el afio 2019 el cafiamo de cannabis no
psicoactivo, le encargamos la cadena de produccién y comercializacion a empresas farmacéuticas
que lleven registros sanitarios y que las estadisticas en paises que ya han legalizado han
demostrado una baja en el indice de delitos relacionados con la marihuana. Ademas de la creciente
preocupacién por los efectos del cannabis procesado natural y sintéticamente sin registros, en la

Salud humana.

La respuesta al cuestionamiento planteado es entonces la regulacién ya que se vuelve
primordial encargar al Estado como ente regulador y protector de derechos humanos, que los
medicamentos y otros productos agricolas e industriales cuenten con una certificacion de calidad,
para no continuar afectando a la salud de consumidores recreativos y proteger el derecho a la salud,

vida y muerte digna de quienes consumen de manera medicinal el producto.

JURISPRUDENCIA SOBRE EL CANAMO MEDICINAL
Como se dijo anteriormente la disputa legal por el derecho a la Salud y su contraste con
el cafiamo de Cannabis, se ha evidenciado por medio de acciones judiciales a lo largo del mundo.
Al no haber causas legales dentro de nuestro pais, para el caso se han tomado resoluciones cercanas
a nuestra escuela romanista y, por ejemplo, podemos citar la Causa N.° 54.049. del 20 de julio de

2018, ventilada en la Camara de Apelaciones de Cordova. Argentina.

CAUSA N. 54.049. del 20 de julio de 2018

Tabla 1Causa No. 5.049
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Antecedentes:

La Sra. MPI, padecia un tumor de
pared toracica- subpleural. Por lo que su
médico tratante le receto: Morfina vy
Pergabina en dosis desde 300 hasta 1200 gr
diarios. Lo que resulto en dafios colaterales
a: Higado, Rifién y Estomago llevando a la
paciente a un  diagnoéstico  de
“Neurofibromatosis de Von
Recklinghausen”. Por lo que su médico
tratante recomendd de manera imperativa
y urgente, el cambio de medicina por
Aceite de Cannabis Medicinal en dosis de
3cc por dia.

La DASPUL.- se neg6 a darle el
medicamento y redirigi6 su pedido hacia la
ANMAT?, que negd la entrega del
medicamento por ser una enfermedad que
no se encontraba autorizada en la norma

regulatoria de la Ley No. 27350.

Accion de Amparo.

La Sra. MPI vs la DASPU vy el

Estado Nacional Argentino.
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! Obra Social Universitaria- brinda servicios integrales para el cuidado de la salud, con atencidn de todos
los niveles de complejidad, otorgando prestaciones médicas, practicas de laboratorios, diagnosticos por imagenes,
psicoterapia, fisioterapia, odontologia y otras especialidades. Para la atencion de primer nivel ha desarrollado
capacidad propia con una infraestructura adecuada, seleccionando profesionales de excelencia en su formacion y
de reconocida experiencia.

2 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica es un organismo
descentralizado de la Administracién Pablica Nacional de la RepuUblica Argentina creado en 1992 y dependiente del
Ministerio de Salud.

Juan Santiago Machado Maldonado 46



UNIVERSIDAD DE CUENCA

Pretension: Obtener el suministro de Aceite

medicinal de Cannabis.

Medida Cautelar Innovativa®: oficiar a las entidades demandadas
para asegurar la cobertura inmediata del
medicamento. Es rechazada en base al
numeral segundo del articulo 230 del
CPCCN (Caodigo de Procedimiento Civil y
Comercial de la Nacion); que reza: “Podra
decretarse la prohibicion de innovar en
toda clase de juicio siempre que: 2)
Existiere el peligro de que, si se
mantuviera o alterara, en su caso, la
situacion de hecho o de derecho, la
modificacion pudiera influir en la
sentencia o convirtiera su ejecuciéon en

ineficaz o imposible.

3 El despacho innovativo, como el solicitado, ha sido definido como una "medida cautelar excepcional que
tiende a alterar el estado de hecho o de derecho existente antes de la peticidn de su dictado; medida que se traduce
en la injerencia del juez en la esfera de libertad de los justiciables a través de la orden de que cese una actividad
contraria a derecho o de que se retrotraigan las resultas consumadas de una actividad de igual tenor. (Ministerio
de Justicia y derechos Humanos Argentina, 2006)
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Apelacion: Es recibida por la

Camara de Apelaciones de Cordova.

Acepta el recurso, revoca la
sentencia venida en grado y hace efectiva
la medida cautelar innovativa ordenando a
la ANMAT, que arbitrara los medios
necesarios para la importacion del aceite
de Cannabis medicinal para el uso
exclusivo de la atencion de su dolencia
segun su diagndstico médico acreditado de
“Neurofibromatosis de Von
Recklinghausen” por el plazo de sesenta
(60) dias prorrogables en caso de resultar
necesario para su tratamiento por igual
periodo y/o hasta que se dictara una

sentencia definitiva.
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Votos de los jueces.

Por otro lado, sostuvo que el juez
de primera instancia debia expedirse a la
mayor brevedad sobre el fondo de la
cuestion a fin de preservar la vigencia de la
tutela judicial efectiva en situaciones de
urgencia (art. 8 y 25 del Pacto de San José
de Costa Rica) por la cuestion de salud

involucrada

Juez Vélez Funes. -Por privilegiar
la Salud de la actora y como medicamento
paliativo para el dolor, se da lugar a la
medida innovativa, donde resulta que la
DASPU, no pone objeciones a la
medicacion sino al proceso de autorizacién
de la ANMAT que no contenia entre su

catalogo la enfermedad de la accionante

Juan Santiago Machado Maldonado

49



UNIVERSIDAD DE CUENCA

Juez Rueda. — Sostiene que desde
su experiencia todo lo relacionado al uso
del Cannabis crea desconfianza y temor ya
que el nombre sugiere el uso de una
sustancia ilegal, hoy en vias de ser
discutido el tema razonablemente, en el
marco de una democracia deliberativa,
cuando menos en lo que hace a su tenencia

para consumo personal
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Sentencia:

Decide el tribunal entonces que las
normas reglamentarias de la Ley No.
27350 no limitan el derecho de acceso al
Cannabis a una patologia particular. Asi:

“Por cuanto queda entreabierta
la posibilidad de que diversas patologias
sean incluidas en el programa en cuestion.
Contrariando  dichos  principios, la
ANMAT dicté con fecha 7/6/2018 un
comunicado mediante el cual circunscribe
la autorizacion de importacién de aceite de
Cannabis s6lo para aquellas personas que
padezcan “epilepsia refractaria”. Con dicho
proceder queda demostrado que el citado
organismo se ha excedido en el ejercicio
del Poder de Policia que le compete como
autoridad de aplicacién del Ministerio de
Salud de la Nacion, toda vez que sin
efectuar mayores precisiones deja
desamparados a todos aquellos que
pudieran sufrir una patologia que requiera
del uso del medicamento en cuestion,

conforme las prescripciones médicas
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pertinentes. En virtud de lo expuesto y sin
que ello implique un adelanto de opinion
respecto al fondo de la cuestion planteada,
se entiende que la verosimilitud del
derecho alegada por la recurrente al
encontrarse  en pugna las normas
reglamentarias con la Ley No 27.350, se

encuentra acreditada”.

Sentencia por medio de la cual se hace extensiva la aplicacion de la Ley No. 27.350,
hacia otras enfermedades ademas de la epilepsia refractaria, subsanando un error de procedimiento
dentro de la ANMAT, que impedia a la actora del caso poder acceder a un medicamento paliativo
eficaz para su dolencia y que ademas sostenia que el uso de cannabis para tratar su dolencia era

ilegal e ilegitimo.

Asi el tribunal argentino subsana el desamparo que la redaccion de la ley No. 27.350
hacia los derechos de salud establecidos en su constitucién, aplicando no solo una argumentacion
extensiva en su sentencia al decir permitir el acceso de nuevas enfermedades a los tratamientos
que contempla la ley, sino que es un fallo al igual integrador del sistema de salud , con las normas
de derecho sustantivo de la norma suprema argentina permitiendo el acceso a medicamento
cannabico como tratamiento paliativo no solo para la actora, o su enfermedad si no la obligacion
de las entidades llamadas de innovar sus catalogos con el fin de cautelar el derecho a la salud de

sus ciudadanos.
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En conclusion, podemos decir que esta sentencia lo que hace es evidenciar que se puede

por medio del poder judicial con una buena fundamentacion no solo ajustar los tratamientos con
medicamentos cannabicos en la legislacion, sino también a partir de su implementacion agrandar

el catalogo de pacientes que requieren esta medicacion.

De la misma manera podemos citar la acciéon de amparo presentada por “Red de
Personas Viviendo con VIH/SIDA” ante la Camara Federal de Mar de Plata, Causa 30.597 de 26

de marzo de 2018.

Causa N 30.597 de 26 de marzo de 2018

Tabla 2Causa No. 30.597
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Antecedentes:

La Asociacion “Red de Personas
Viviendo con VIH/SIDA”, propone una
accion de amparo colectiva con el fin de
que se les permita el cultivo de Cannabis

para Uso Medicinal.

Primea Instancia:

Los Jueces de la Camara Federal de
Mar de Plata rechazan la accion, por dos
motivos: “incurrir en la conducta tipificada
actualmente por el art. 5to. de la ley
23.7377; y estimar que la asociacion no se
encontraba legitimada para ejercer la
accion de forma colectiva. De esta
resolucién se interpuso recurso de

apelacion.
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Apelacion: 1.La conducta no se encuentra
dentro de las tipificadas en el articulo
mencionado ya que la actividad se
encuentra excluida por el mismo texto de
la norma que ordena “Quedan excluidas
del presente articulo las acciones previstas
en los términos de la Ley 27.350.”; es decir
aquellas  entidades 0  asociaciones
autorizadas para promover la aplicacion de
la normativa vigente (cultivo con fines
terapéuticos). 2. El articulo 43* de la
Constitucion Nacional Argentina legitima
el actuar de las asociaciones para
interponer recursos que propendan a la
defensa de usuarios, consumidores, en la
medida que los fines de la Asociacidn estén
correctamente definidas por el estatuto de

la organizaciony la ley.

Es decir, la Camara analizo el contenido de las normas ya existentes, sobre las cuales se
baso el recurso y concedio el recurso en forma legal. Aqui podemos observar la importancia de
leyes y normativas que propendan a una optimizacién de sus mandatos sobre los hechos que pueda

ir dando la realidad social.
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“Art. 43 - Toda persona puede interponer accion expedita y rapida de amparo, siempre que no exista otro
medio judicial mas idéneo, contra todo acto u omisidn de autoridades publicas o de particulares, que en forma
actual o inminente lesione, restrinja, altere 0 amenace, con arbitrariedad o ilegalidad manifiesta, derechos y
garantias reconocidos por esta Constitucion, un tratado o una ley. En el caso, el juez podra declarar la
inconstitucionalidad de la norma en que se funde el acto u omisién lesiva. Podran interponer esta accion contra
cualquier forma de discriminacion y en lo relativo a los derechos que protegen al ambiente, a la competencia, al
usuario y al consumidor, asi como a los derechos de incidencia colectiva en general, el afectado, el defensor del
pueblo y las asociaciones que propendan a esos fines, registradas conforme a la ley, la que determinara los
requisitos y formas de su organizacion.

Toda persona podra interponer esta accion para tomar conocimiento de los datos a ella referidos y de su
finalidad, que consten en registros o bancos de datos publicos, o los privados destinados a proveer informes, y en
caso de falsedad o discriminacién, para exigir la supresion, rectificacion, confidencialidad o actualizacion de
aquéllos. No podré afectarse el secreto de las fuentes de informacion periodistica. Cuando el derecho lesionado,
restringido, alterado o amenazado fuera la libertad fisica, o en caso de agravamiento ilegitimo en la forma o
condiciones de detencién, o en el de desaparicion forzada de personas, la accién de habeas corpus podré ser
interpuesta por el afectado o por cualquiera en su favor y el juez resolvera de inmediato, aun durante la vigencia

del estado de sitio.
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En conclusion, se puede verificar también con la lectura de esta causa como la practica

judicial es necesaria para optimizar un mandato legal y asi articular la ley con la realidad médica

y ciudadana.

Es asi que el camino hacia la legalizacion del Cannabis de Uso medicinal se ha abierto
camino entre las Américas con normativas flexibles y decisiones jurisprudenciales concretas que
permitan un uso reglado y responsable del Cannabis, apartdndonos del uso ilegitimo y dafioso que
se pueda hacer de sus productos y mas que nada cristalizando el derecho a la salud de grupos de

pacientes que requieren una respuesta de sus estados.
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CAPITULO 3: CONTEXTO NORMATIVO SOBRE EL USO DEL CANAMO
MEDICINAL EN EL ECUADOR.

En este capitulo se realizara un analisis de los distintos cuerpos normativos que existen en
nuestro pais abordando el tema del cannabis, por lo que se dara una lectura literal de las diferentes

normas articuladas sobre las cuales se realizara su respectivo analisis y comentario.

ANTECEDENTES DEL USO DEL CANNABIS COMO MEDICINA EN EL
ECUADOR.
Aunque se ha utilizado el cannabis como medicamento tradicional en forma de
unguentos y lociones de venta libre y produccion artesanal en nuestro pais, no existe un referente
historico que plantee a la planta y sus derivados como un agente medicinal puro, por lo que es

necesario referirse como punto de partida en nuestra investigacion a la legislacion que existente.

Para hablar de este tema primero debemos ubicar el Uso del Cannabis medicinal en la
Legislacion Nacional, se tiene que hacer referencia a la ya citada Ley Organica Reformatoria del
Cadigo Organico Integral Penal, ya que es en este cuerpo legal que se incluyen por primera vez
los términos cannabis con fines terapéuticos. Asi el articulo 48 numeral 2 inciso quinto

reformatorio al 220 reza:

La tenencia o posesion de farmacos que contengan el principio activo del cannabis
o derivados con fines terapéuticos, paliativos, medicinales o para el ejercicio de la medicina
alternativa con el objeto de garantizar la salud, no seréd punible, siempre que se demuestre

el padecimiento de una enfermedad a través de un diagndéstico profesional.
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Este primer paso abria la frontera legal hacia la regulacion de medicamentos, sustratos,

recetas y consumo de medicamentos que contengan cannabinoides como principio activo. Ley que
como se ha citado anteriormente vio la luz en diciembre del afio 2019 y que hasta el dia de hoy no
ha visto materializacion en otros cuerpos legales y normativas que permitan que dichos

medicamentos puedan prescribirse por un profesional de la salud.

Para el Afio 2020 se esperaba la aprobacion y consiguiente expedicion del Codigo
Organico de la Salud (COS), el cual fue vetado en su totalidad por el presidente Lenin Moreno
Garcés en fecha 25 de septiembre del 2020 después de un mes de su aprobacion por el pleno de la

Asamblea Nacional Legislativa y de ocho afios de debate previo.

La importancia de esta ley en la historia legislativa nacional se da, porque dentro de sus
postulados incluia en su capitulo cuarto seis disposiciones que regulaban la creacidn de un 6rgano
rector de salud publica, el uso terapéutico del cannabis, ademas de sanciones por su mal uso y la
obligacion de crear un reglamento para la aplicacion real de estos derechos. Haciendo por primera
vez en el pais una verdadera regulacién sobre el tema, como se sugirio en el capitulo anterior,

razones por las cuales merecen un estudio apropiado.

Ademas de estas normas, existen los reglamentos expedidos por el MAG en tema
agrario que pueden servir como punto de partida para una regulacion completa del cannabis en el

pais.

Entonces este estudio se centrara en estas regulaciones para saber como hubiesen

funcionado en a la realidad actual y hasta qué punto era necesaria su legislacion.

Juan Santiago Machado Maldonado 59



AE% UNIVERSIDAD DE CUENCA
g

ANALISIS Y COMENTARIOS SOBRE LA NORMATIVA EXISTENTE EN EL
ECUADOR:
Ley Reformatoria al COIP. —
Este hito inicial en nuestro estudio se publicé en el Registro Oficial del Ecuador (R.O)
en el Suplemento no. 107 del martes 24 de diciembre del 2019.La disposicion que merece nuestro

enfoque se encuentra en el inciso cuarto del articulo 48 reformatorio al 220 del COIP.

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

Legislativa , 2019, pag. art 48)

Esta disposicion es de vital importancia en nuestro tema de estudio puesto que abre el
abanico a la tenencia legal de medicamentos a base de cannabis, ademas impone un requisito
previo, es decir, demostrar el padecimiento de una enfermad debidamente diagnosticado por un

profesional de la salud.
Pero primero debemos definir qué se entiende por tenencia o posesion.

Tenencia. — Se define segun el diccionario de la RAE como: “la accion de poseer

una cosa.”

Para el derecho penal se entiende entonces tenencia de drogas como un hecho ilicito,
ya que muchas veces se estima que la tenencia de particular sustancia la hace el sujeto con la

intencion de comercializarlas, hecho que la norma penal prohibe.
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En el supuesto factico de la norma que se presenta existe una clara excepcion a la regla

ya que describe el hecho en que la tenencia o posesidn de cannabis

“no sera punible siempre que se demuestre el padecimiento de una enfermedad a

través de un diagnostico profesional”

A lo que nace la incognita de saber a que tipo de profesional se refiere y aungue la
respuesta logica es clara, el mismo articulado en su texto refiere: “...fines terapéuticos, paliativos,
medicinales o el ejercicio de medicina alternativa” De lo cual podemos discernir que se tratara de
profesionales médicos con facultad de prescribir un diagnostico, en primer lugar, pero también

permite el ejercicio de medicina alternativa.

Sobre la medicina alternativa es necesario definir que agentes dentro de este campo
pueden diagnosticar una enfermedad. Sobre este tema el 22 de agosto del 2014 el Ministerio de
Salud del Ecuador, expide el Reglamento que Regula el Ejercicio de los Profesionales
Especialistas Medicinas Alternativas, publicado en el segundo suplemento R.O no. 317, el cual en

su articulo 4 regula:

Las medicinas alternativas deberan ser ejercidas por profesionales médicos de
cuarto nivel, cuyo titulo estara debidamente reconocido por la Senescyt y registrado en el
Ministerio de Salud Publica; quienes podran ejercer una o mas especialidades, siempre y

cuando hayan obtenido el titulo universitario respectivo.

Ademas, propone una lista de términos dentro de los cuales podemos encajar algunas
especialidades como: Acupuntura, homeopatia, terapia neural y terapias alternativas como

Naturopatia, fitoterapia y terapia floral ente otras técnicas.
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De lo anotado podemos develar entonces que el texto de la norma legal citada profiere

una “legalizacion” del cannabis medicinal en el pais.

Concepto que como se revisé anteriormente no es el adecuado para abarcar el conjunto
de acciones que debe realizar el estado en su deber de materializar el derecho a la salud, por lo que

se sugeriria cambiarlo por el término “regularizacion”.

Para lo cual es necesario y urgente la creacion de un érgano de control y vigilancia
integral en el area sanitaria y de salud que se encargue de expedir licencias, permisos, crear faltas
e imponer sanciones, ademas de discutir, implantar y socializar politicas publicas que mejoren el

acceso de las personas a la salud.

CODIGO ORGANICO DE LA SALUD (REVISION DEL PROYECTO)
El proyecto de codigo orgénico de la salud llegd para su veto ante el ex presidente del
Ecuador Lenin Moreno Garcés el 20 de septiembre del 2020, luego de haber sido aprobado por la
Asamblea Nacional Legislativa en segundo debate el 25 de Agosto del mismo afio, después de
ocho afios de debate y estudio para su articulado el texto que promovia el cuidado integral de la
salud con un enfoque intercultural e inclusivo tenia un total de 405 articulos que unificaban varias

leyes del sistema de Salud Ecuatoriano entre ellas:
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‘ Ley Organica de Salud, Ley Reformatoria del Sistema Nacional de Salud, Ley Organica

de Discapacidades, Ley Reformatoria a la Ley Orgéanica de salud, Ley 67, para incluir el
Tratamiento de las Enfermedades Raras o Huérfanas y Catastréficas, Ley Organica de
Donacion y Trasplantes de 6rganos, tejidos y células, Ley de donantes voluntarios de
sangre, Ley de derecho y amparo al paciente, Ley de medicamentos genéricos de uso
humano, Ley de maternidad gratuita y atencién a la infancia, Ley de fomento, apoyo y

proteccion a la lactancia materna, entre otras. (Defensoria del Pueblo, 2020)

Ademas, permitia el uso medicinal del cannabis como tratamiento paliativo para algunas
enfermedades, pero el veto realizado por el presidente como colegislador dejo en deuda

nuevamente al legislativo con el sistema de salud ecuatoriano y obviamente con sus ciudadanos.

De los 405 articulos nombrados, para este trabajo de investigacion solo tomaremos en

cuenta para el analisis aquellos que trataban sobre el uso medicinal del cannabis.

Para empezar, podemos citar las normas que se preveian en el capitulo 1V sobre

medicamentos que contengan estupefacientes y psicotrdpicos.

Articulo 329.- Sustancias con fines terapéuticos sujetas a fiscalizacion. - La
Autoridad Sanitaria Nacional, regulara, controlara y vigilara la produccion, importacion,
exportacion, comercializacion, distribucion, prescripcion, dispensacion y uso de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, de

conformidad con la Ley de la materia.

Juan Santiago Machado Maldonado 63



5E% UNIVERSIDAD DE CUENCA

o Articulo 330.- Requisitos para la prescripcion de medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion. - La Autoridad Sanitaria Nacional dictara la
normativa para regular aspectos concernientes a los recetarios especiales para la
prescripcion de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion. Se prohibe la dispensacion y venta de medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion que no estén prescritos en los recetarios a los

que hace referencia el presente articulo.

Articulo 331.- Profesionales de la salud autorizados para la prescripcion de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion. - Podréan
prescribir medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion,
incluidos los tratamientos con cannabis, Unicamente, los profesionales de la salud
autorizados por la Autoridad Sanitaria Nacional. Dicha autoridad mantendra un registro

actualizado de esos profesionales.
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Articulo 332.- Establecimientos y servicios autorizados para la venta de

medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.- Podran
dispensar y vender medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion, unicamente, los establecimientos y servicios farmacéuticos autorizados por
la Autoridad Sanitaria Nacional, dicha Autoridad llevara un registro actualizado de esos
establecimientos y servicios farmacéuticos, que deberan suministrar obligatoriamente a la
referida los reportes periddicos obligatorios, sobre existencias, prescripciones,
dispensacion y ventas de esta clase de medicamentos. Los servicios farmacéuticos que
expendan medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion,
incluidos los tratamientos con cannabis, deberan mantener el registro de pacientes que
hayan accedido a dichos medicamentos y reportarlos a la Autoridad Sanitaria Nacional, de

conformidad con la normativa que se dicte para el efecto.

Articulo 333. Regulaciones respecto del uso terapéutico del cannabis. - La
Autoridad Sanitaria Nacional, determinara las enfermedades o condiciones médicas que
podran ser tratadas con cannabis, regulara las concentraciones de dicha sustancia en los
medicamentos y productos naturales procesados de uso medicinal, teniendo en cuenta la
evidencia cientifica que haya demostrado efectividad terapéutica; y, otorgara las licencias
para la siembra, cultivo, cosecha, industrializacion, almacenamiento y dispensacion con
fines medicinales y terapéuticos. La Autoridad Sanitaria Nacional, también regulara la
cantidad permitida en cada prescripcion, dependiendo de la patologia tratada, asi como la

temporalidad de la duracion de dicha prescripcion.

(Asamblea Nacional Legislativa, 2020)
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Del texto de estas normas podemos recalcar el trabajo a realizarse por la Autoridad
Sanitaria Nacional, es decir, la Direccion Nacional de Control Sanitario por medio de quien haga
sus veces y su obligacion de crear un registro no solo de medicamentos sino también de pacientes
y prescripciones que deben realizarse, ademas del seguimiento médico adecuado para evitar el uso

fraudulento de medicamentos cannabicos y la calidad de los mismos.

Dicho cuadro deberia incluir la concentracion de componente activo cannabico que se
pueda recetar, el nombre del farmaco en cuestion, dosis, y disponibilidad dentro del mercado
farmacéutico nacional, ademéas de las farmacias o entidades que puedan suministrar estos
medicamentos a la ciudadania. Para lo cual deberia solicitarse el apoyo del Ministerio de Salud

Publica con los datos de historia clinica del paciente que fuera a ser sujeto de dicho tratamiento.

A saber, por ejemplo:

Tabla 3Ejemplo Cuadro Médico

Pacient  Institucion Diagnostico Medicament Concentracié Dosis Organismos  Expedient
e Médica/Medi 0 n que pueden e/ Historia
co brindar el Clinica:
Autorizado: medicament
0
MPI HRVCM Neurofibromatos  Epidiolex CBD 99% 3cc por dia Farmacias No0.15347
is de Von comerciales
Recklinghausen del pais.
CSsJ HRVCM Males Dronabinol delta-9- Una pastilla Farmacias No. 3487
Quimioterapia tetrahidro- 3horasantes del pais
cannabinol de la
5mg quimioterap

ia
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Razén por la cual se hace evidente la necesidad de mantener una buena relacién

interinstitucional entre los diferentes entes que participan en la elaboracion de productos

cannabicos y el sistema de salud nacional, es decir, MSP y MAG.

Motivo por la cual el proyecto de COS no solo proponia una reestructuracién del sistema
de control sanitario nacional si no una correlacién adecuada entre las diferentes instituciones del
estado que intervengan, evidenciando, como se dijo en capitulos anteriores la necesidad, no solo
de legalizar el cannabis medicinal si de armar una adecuada regulacion que permita materializar

el deber primordial del estado garantizando el acceso a la salud para todos sus ciudadanos.

A parte deberia hacerse notar la falta del texto articulado en exigir no solo los controles
y regulaciones necesarios, si no de una verdadera politica publica que facilite el acceso de pacientes
a los medicamentos ademas de la preparacion especializacion de los profesionales médicos,
agricultores, bioquimicos y farmacéuticos, en pro de plasmar en debida forma una cultura

cannabica responsable en el ambito médico y social.

Dichas politicas podrias cumplirse en un eje tripartito, que alcance los diferentes grupos

sociales, por ejemplo:

llustracion 1Politicas publicas
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El MAG deberia capacitar a los agricultores
nacionales sobre el cafiamo sus procesos de

industrializacion y el adecuado manejo de sus
producto y subproductos

En materia de educacion se implantaria politica
publica con miras a educar a los ciudadanos sobre
el uso responsable de farmacos provenientes de
sustancias psicotropicas, ademas implantarse
educacion en temas de enfermedades catastrdficas
y tratamientos paliativos, para la vida digna de sus
pacientes y su muerte humanitaria.

En materia de Salud podria implementarse una
politica publica que busque el acceso de personas a

programas de medicina cannabica por medio del
ministerio de salud publica.

Ademas, se debe recalcar el uso del término regular en la mayoria de los textos

normativos que contiene al hablar de cantidades y enfermedades que pueden ser tratadas.
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REGLAMENTO PARA LA IMPORTACION, SIEMBRA, CULTIVO, COSECHA,

POST COSECHA, ALMACENAMIENTO, TRANSPORTE, PROCESAMIENTO,

COMERCIALIZACION, Y EXPORTACION DEL CANNABIS NO PSICOACTIVO O
CANAMO Y CANAMO INDUSTRIAL

Expedido el 19 de octubre del afio 2020 en el Acuerdo Ministerial No. 109 del

Ministerio de Agricultura y Ganaderia dicho reglamento regula como se trata el cannabis medicinal

en el Ecuador dentro de todas sus fases desde la importacion de semillas hasta las manos de los

consumidores.

Dicha normativa, aunque se centra meramente en la produccién agricola e industrial del
cafiamo de marihuana y demas especies de cannabis no psicoactivo, entre sus articulos podemos
resaltar algunos que pueden ser de utilidad den la implantacion del uso medicinal de los sustratos

de la planta de marihuana.

Para empezar, podriamos citar del extenso catalogo de conceptos que integra el articulo

3 de este cuerpo normativo al sistema juridico nacional:

8. Cannabinoides: Son aquellas sustancias quimicas que se enlazan con los receptores
cannabinoides del cuerpo y del cerebro, y pueden clasificarse en Fitocannabinoides,
Endocannabinoides y Cannabinoides sintéticos, ente los Fitocannabinoides mas comunes
tenemos: CBD(Cannabidiol), CBN (Cannabinol), CBG(Cannabigerol) y THC

(tetrahidrocannabinol).

9. Cannabis: Toda planta herbacea del género Cannabis, que incluye las sumidades, floridas
o con fruto, semillas, hojas y cualquier material vegetal proveniente de la misma,

cualquiera que sea el nombre con que se las designe.
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10.Cannabis no Psicoactivo o Cafiamo: Planta de la especia Cannabis y cualquier parte de

dicha planta, incluyendo sus semillas y todos sus derivados, extractos cannabinoides,
terpenos, isdbmeros, acidos, sales y sales de isomeros, ya sea en cultivo o en biomasa, cuyo
contenido de THC es inferior al 1% en peso seco. El cannabis No Psicoactivo o Caflamo,
sus partes y sus derivados, son sustancias no controladas, y por ende estan excluidos de la
Ley Organica de Prevencion Integral Fendmeno Socioeconémico Drogas y su Reglamento.
Cuando en este Reglamento se menciones solamente Cafiamo se entendera que se refiere a

Cannabis no Psicoactivo.

11. Cannabis Psicoactivo: Panta de la especie Cannabis y cualquier parte de dicha planta,
incluyendo sus semillas y todos sus derivados, extractos, cannabinoides, terpenos,
isomeros, ya sea en cultivo o en biomasa, cuyo contenido de THC delta-9-

tetrahidrocannabinol es igual o mayor al 1% en peso seco.

12. Cénamo para Uso Industrial: Plante de la especie Cannabis perteneciente a variedades
de Cannabis no Psicoactivo o Cafiamo, incluyendo sus semillas y todos sus derivados,
extractos, cannabinoides, terpenos, isomeros, acidos, sales y sales de isémeros, cuyos fines
de produccion sean industriales, incluido materia vegetal, ya sean tallos, grano, biomasa, u
otro material foliar que no se haya procesado cuyo contenido de THC es inferior al 1% de

peso seco.
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15. Derivados de Cannabis No Psicoactivo o Cafiamo: Consiste en aceites, resinas, tinturas,

extractos crudos u otras innovaciones producto del desarrollo tecnoldgico, obtenidas del
Cannabis No Psicoactivo o Cafiamo, con su contenido de THC inferior al 1%, incluyendo
cannabinoides, isomeros, acidos, terpenos, sales y sales de isdmeros, que se usa 0 se tenga
la intencion de usarse como materia prima para la fabricacién de Producto Terminado. En
vista de que los derivados de Cannabis No Psicoactivo o Cafiamo, no son Producto
Terminado, en ninguna circunstancia pueden ser vendidos o transferidos a cualquier titulo
en tiendas naturistas, farmacias, establecimientos comerciales o similares para el uso o

consumo directo humano o animal.

16. Derivados Para Uso Industrial: Productos provenientes del material vegetal de Cafiamo
para Uso Industrial, de sus tallos, semillas, cascaras de semillas, material lefioso, u otro
material foliar, como biomasa, con contenido de THC inferior al 1% en peso seco,

destinados para fines industriales.

17. Esquejes de Cannabis No Psicoactivo: Fragmento de la planta (tallo, rama, retofio) de
Cannabis No Psicoactivo o Cafiamo con la capacidad de enraizar y replicar la planta inicial,

a través del injerto o su introduccion en la tierra.

30. Semilla de Cannabis No Psicoactivo o Céflamo o Semillas de Cafamo para Uso
Industrial: Material de propagacion de semillas, esquejes o cualquier otra parte vegetativa
de la planta de Cannabis que se usa para la siembra y/o propagacién y cuyo contenido

genético de THC sea inferior al 1%.
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*" 32, THC: Es el delta-9-tetrahidrocanabinol, cannabinoide del Cannabis, componente

psicoactivo y el cual es sujeto de regulacion; otros THC, tales como el delta-8, el THC a,

o el THC b, no estan sujetos a regulacién. (MInisterio de Agricultura y Ganaderia, 2020)

Estos conceptos ademas de otros que incluye el reglamento clarifican de qué modo se
entienden los usos de la planta y que compuesto o partes de la misma se sujetan 0 no a cuerpos

normativos y consumo de la ciudadania.

Creo necesario recalcar que dichos productos segun la definicion del numeral 15 no se
podran expender al pablico libremente, para dicho comercio el mismo reglamento ha previsto 7
tipos diferentes de licencias que autorizan las diferentes actividades productivas y econémicas que

pueden resultar de su tratamiento.

Una vez sentadas las definiciones que mas interesan dentro de esta investigacion, se

hace necesario hablar de las licencias que prevé el reglamento.

En el articulo 22 ibidem se establecen que tipos de licencias podra emitir la Autoridad
Agraria Nacional (MAG), de los 7 tipos de licencias que se emiten ninguna esta destinada como
tal para la adquisicion o produccion de medicamentos a base de cannabinoides, pero de entre ellas
la LICENCIA 5, para el procesamiento de cannabis no psicoactivo o cafiamo y produccién de
derivados de cannabis no psicoactivo o cafiamo podria ser utilizada por las farmacéuticas para
producir medicamentos que contengan cannabis, siguiendo los lineamientos que presenta el

reglamento ademas de las directrices necesarias para la fabricacién de medicamentos.
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o Por otra parte, deberia ademas de regularse el uso industrial del cafiamo, la incursién de
los laboratorios médicos y universidades en la investigacién de nuevos usos que se puedan dar al
cannabis en razén de avanzar en materia médica, siendo esta una ventana a la que el presente

reglamento no accede ni permite entre sus articulos.

Por ejemplo, una licencia para cultivo de cafiamo de marihuana e investigacion
cientifica para la obtencion de farmacos provenientes del cafiamo de marihuana dirigida a las

universidades e institutos técnicos del pais.
O en su caso en el capitulo de sanciones podria incluirse el siguiente texto:

“Los productos decomisados que contengan cannabis o cafiamo de marihuana que exceda
el 1% de componente psicoactivo (THC), deberan ser donados a las facultades de agricultura,
ciencias quimicas y/o segun medicina de las instituciones de educacién superior nacional, sean
universidades o institutos técnicos del pais para que puedan ser estudiados y/o utilizados en miras
de innovar, patentar y descubrir nuevos usos o aplicaciones que se puedan dar a los productos
provenientes del cafiamo de marihuana, siempre resguardando concordancia con las leyes, el

ordenamiento juridico nacional, el derecho y las buenas costumbres.”

Ademas de este tema el reglamento, como se dijo, establece varios tipos de sanciones y
requisitos para participar en la cadena de produccion y comercializacién cannabica que no
interesan para la presente investigacion, pero que podrian ser de utilidad en la regulacién y control

de farmacos que contengas cannabinoides.
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CAPITULO 4: LIMITES Y PARAMETROS DEL DERECHO A LA SALUD Y EL
USO DEL CANAMO MEDICINAL EN LA REALIDAD ACTUAL.
Una vez que se han definido los lineamientos juridicos existentes en nuestro pais para
implantar tratamientos cannabicos es posible establecer los limites existentes entre el Derecho a la

Salud y el uso del c&fiamo medicinal en la actualidad, por lo tanto, su estudio debera empezar por

definir cual es la realidad del derecho a la salud en el Ecuador.

EL DERECHO A LA SALUD EN LA REALIDAD NACIONAL ACTUAL.
Para conocer la realidad actual del sistema de salud en el Ecuador, es necesario conocer
su conformacion, segun el articulo 7 de la Ley Organica del Sistema de Salud, son organismos

integrantes del sistema de salud los siguientes:
1. Ministerio de Salud Publica y sus entidades adscritas.
2. Ministerios que participan en el campo de la salud.

3. El Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social, IESS; Instituto de Seguridad Social
de las Fuerzas Armadas, ISSFA, e, Instituto de Seguridad Social de la Policia Nacional,
ISSPOL. 4. Organizaciones de salud de la Fuerza Publica: Fuerzas Animadas y Policia

Nacional.

5. Las Facultades y Escuelas de Ciencias Médicas y de la Salud de las

Universidades y Escuelas Politécnicas.
6. Junta de Beneficencia de Guayaquil.

7. Sociedad de Lucha Contra el Cancer, SOLCA.
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8. Cruz Roja Ecuatoriana.
9. Organismos seccionales: Consejos Provinciales, Concejos Municipales y Juntas

Parroquiales.

10. Entidades de salud privadas con fines de lucro: prestadoras de servicios, de

medicina prepagada y aseguradoras.

11. Entidades de salud privadas sin fines de lucro: organizaciones no

gubernamentales (ONG’s), servicios pastorales y fiscomisionales.

12. Servicios comunitarios de salud y agentes de la medicina tradicional y

alternativa.
13. Organizaciones que trabajan en salud ambiental.
14. Centros de desarrollo de ciencia y tecnologia en salud.
15. Organizaciones comunitarias que actden en promocioén y defensa de la salud.
16. Organizaciones gremiales de profesionales y trabajadores de la salud.

17. Otros organismos de caracter publico, del régimen dependiente o autbnomo y
de carécter privado que actten en el campo de la salud. (Congreso Nacional, 2002, pags.

4.art7)

De la lectura de este articulo podemaos discernir que el sector médico en el Ecuador esta
compuesto de manera mixta, aunque cabe resaltar que las entidades privadas gozan de
independencia administrativa, técnica, funcional y financiera la coordinacion de todo el sistema
de salud se encuentra bajo rectoria de la funcion ejecutiva representada por el Ministerio de Salud

Publica en todos sus niveles por mandato del articulo 10 de la Ley Orgénica del Sistema de Salud.
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Asi en el panorama juridico nacional la salud se maneja de manera descentralizada,
desconcentrada y participativa por medio de consejos de salud que se encargaran de la conduccion,
regulacion, control, armonizacion de la prestacion de servicios, desarrollo de la proteccién de salud

y de garantizar el acceso ciudadano equitativo

Por lo tanto, la rectoria, el manejo de politicas publicas, la implantacion y prestacion de
un servicio estaria a cargo del Ministerio de Salud Publica por medio de los Consejos de Salud en

sus diferentes niveles, hasta la entidad de salud que preste el servicio al paciente.

La parte del aparataje de Salud a la que iria destinada esta investigacion, serian entonces
lo Consejos de Salud en razén de que estos son 6rganos los encargados de disefar, discutir,
formular y aprobar politicas publicas y programas de promocién que apoyen a una regulacion

sobre el uso del cannabis medicinal en nuestro pais.

Una vez definida la funcionalidad del sistema de salud a leves rasgos, se debe

profundizar en la situacion de la salud en este momento.

Cabe hacer un paréntesis para mencionare que el panorama de la Salud Publica
Ecuatoriana se ha visto en la gran tarea de afrontar la pandemia Covid-19 desde el 29 de febrero
del 2020 que se confirmd en rueda de prensa el primer caso de un paciente con el virus, situacion
emergente que aplazo varios proyectos y designo la mayoria de recursos humanos, economicos y
administrativos a combatir el virus. Hasta la fecha las fuerzas del Ministerio de Salud Publica
ademas de otros ministerios del area de Desarrollo social contintan en la lucha por menoscabar el
impacto de la pandemia en el Ecuador, por lo que los datos sobre hospitalizaciones, consulta y
egresos de las entidades de servicio publico o privado que prestan servicios de salud se ha visto

afectado.
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El Instituto Nacional de Estadistica y Censo segun datos tomados en el afio 2018 el

registro estadistico de salud en el Ecuador es el siguiente:

llustraciéon 2 Resumen estadistico salud

‘g’ Resumen Una vision general de los resultados del 2018

2018
Sector Sector
Privado | Privado
Registro Estadistico Total Psﬁlglﬁg:: con sin
fines de | fines de
lucro lucro
Establecimientos 4.165 3.321 614 230
Médicos 39.908 29.562 7.566 2.780

Nota: Resumen estadistico de salud tomado de: (Intituto nacional de estadistica y censo,

2018)

De entre el total de establecimientos médicos en nuestro pais se presta servicio de salud
para pacientes y cuidadores de personas en situacion catastrofica aproximadamente a 24.000
ciudadanos por medio de la fundacion Manuela Espejo y el programa Joaquin Gallegos Lara a
cargo del Ministerio de Inclusion Econdmica y Social con la participacion del IESS, policia

nacional, fuerzas armadas y sector privado.

De todo el aparataje del sistema nacional de salud nos centraremos en aquellos
organismos y programas que pueden prestar medicamento cannabico en este pais, para lo cual se

tomara el programa de Bonos Joaquin Gallegos Lara:
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“El Bono Joaquin Gallegos Lara, es una transferencia monetaria condicionada de

240 dolares mensuales que se le otorga al titular del derecho, que es la persona con
discapacidad muy grave, enfermedad catastrofica, rara o huérfanas y menores viviendo con

VIH-SIDA.” (Ministerio de Inclusién Econémica y Social, 2012)

Mediante Registro oficial No. 625 del 24 de enero del 2014 se promulgo la Ley
Reformatoria a la Ley Orgéanica de Salud para incluir el tratamiento de las enfermedades raras o
huérfanas y catastroficas que dispone en su articulo 1 encargar al MSP la competencia para la
ejecucion de la “Red de Proteccion Solidaria para Apoyo Emergente en Situaciones Catastroficas

Individuales a Personas y Hogares Ecuatorianos”

El acuerdo ministerial No 00001829 con fecha 06 de septiembre de 2012 establece los
criterios de inclusion de pacientes de enfermedades en situacion catastrofica para el bono Joaquin

Gallegos Lara y ademas define que se entiende por enfermedades catastroficas, huérfanas y raras:

Art.-1 Se considerardn enfermedades catastroficas, raras y huérfanas, las que
cumplan las siguientes definiciones. ENFERMEDADES CATASTROFICAS: Son
aquellas patologias de curso crénico que suponen un alto riesgo para la vida de la persona,
cuyo tratamiento es de alto costo econdémico e impacto social y que por ser de caracter
prolongado o permanente pueda ser susceptible de programacién. Generalmente cuentan
con escasa 0 nula cobertura por parte de las aseguradoras. (Ministerio de Inclusién

Econdmica y Social, 2012)

Ademas, se incluyen los criterios de inclusion que podrian adaptarse al panorama que

se esta proponiendo:
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CRITERIOS DE INCLUSION PARA LAS ENFERMEDADES

CATASTROFICAS. Que impliguen un riesgo alto para la vida; - Que sea una enfermedad
cronica y por lo tanto que su atencidén no sea emergente; - Que su tratamiento pueda ser
programado; - Que el valor promedio de su tratamiento mensual sea mayor al valor de una
canasta familiar vital, publicada mensualmente por el INEC; y, - Que su tratamiento o
intervencion no puedan ser cubiertos, total o parcialmente, en los hospitales publicos o en

otras instituciones del Estado Ecuatoriano, lo cual definird el Ministerio de Salud Publica.

ENFERMEDADES RARAS: Son aquellas que se consideran potencialmente
mortales o debilitantes a largo plazo, de baja prevalencia y alta complejidad, constituyen
un conjunto amplio y variado de trastornos que caracterizan por ser crénicos y
discapacitantes. Sus recursos terapéuticos son limitados y de alto costo, algunos se

encuentran en etapa experimental.

BAJA PREVALENCIA Se considera de baja prevalencia a las enfermedades raras
cuando se presentan en una por cada 10.000 personas. Y ultra raras cuando la prevalencia

es menor a una por cada 50.000 personas.

CRITERIOS DE INCLUSION PARA LAS ENFERMEDADES RARAS Y
HUERFANAS DE BAJA PREVALENCIA: - Son enfermedades generalmente de origen
genético; - De curso crénico, progresivo, degenerativo con una elevada morbi-mortalidad
y alto grado de discapacidad fisica, mental, conductual y sensorial, que puede comprometer
la autonomia de los pacientes; - De gran complejidad, diagndstica, pronostica y terapéutica;
y - Que requieren un tratamiento permanente, seguimiento e intervencion multi e

interdisciplinaria
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‘ (Ministerio de Inclusion Econémica y Social, 2012)

Regulaciones legales para ayuda a pacientes con enfermedades raras, huérfanas y
catastroficas que ya cuentan con aprobacién y programas bien definidos por parte del MSP, la Red
integral de Salud Publica en poyo con el MIES y sus programas de ayuda por medio de bonos
podrian extrapolarse o complementarse con la prestacion de medicacion paliativa y seguimiento
de programas de educacion e informacion del CBD y otros productos que puedan ayudar a mejorar

la calidad de vida de los ciudadanos ecuatorianos en dicha situacion de salud.

En conclusidn, el panorama de salud a nivel nacional presenta regulaciones y proyectos
sociales definidos que pueden brindar un servicio de salud efectivo para el panorama de esta

investigacion con el debido estudio en inclusion de pacientes para cada caso.

EL USO MEDICINAL DEL CANAMO DE CANNABIS EN LA MEDICINA SUS
USOS Y APLICACIONES: BREVE HISTORIA Y REFERENCIA A LEGISLACIONES
CONEXAS.

Aunque el uso del cadfiamo de marihuana medicinal y de sus subproductos ha estado
presente desde el 3.500 A.C como se citd al inicio de este trabajo de investigacion la historia sobre
la regulacidn en diferentes paises ha tenido diferentes matices que seran objeto de estudio en este
capitulo, como se expresa en el acapite d este capitulo serdn objeto del estudio aquellas

legislaciones conexas al sistema juridico romano que nos abarca como nacion.

En el blogue latinoamericano de paises tenemos como ejemplo de regulaciéon de

cannabis medicinal a los siguientes paises: Uruguay, Argentina, Colombia, Perud, Chile y México.

Uruguay

Tabla 4 legislacion Uruguay.
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Ley

Articulo 5 de la Ley 19172y Decreto 46-015

Fecha

Generalidades

Produccion

Producto

Contenido/Potencia

Restricciones

Puntos de venta

Requisitos

7 de enero de 2014

Autoriza el uso de cannabis para fines cientificos y
médicos, industrializacion para uso farmacéutico

A traves de licencias por el Instituto de Regulacion
y Control del Cannabis para fines de investigacion o
utilidades farmacéuticas. Se permite el auto cultivo

Todo medicamento simple o compuesto con base en
cannabis con propiedades terapéuticas y especialidades
vegetales

THC inferior o igual al 9%, CBD superior o igual al
3%

Maximo 40gr mensuales. Se prohibe toda forma de
publicidad directa o indirecta, promocién o auspicio en
cualquier medio

Expendios y farmacias, o a través del sistema
recreativo (auto cultivo y clubes sociales)

Receta médica que indique cantidad y tipo de
producto y forma de administrar Para Sativex o Marinol:
receta naranja (prescripcion mas restringida) y autorizacion
del Ministerio de Salud Publica para importar el producto

desde el extranjero
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Prohibicion/Sancion

Agencia regulatoria

Otros

Apercibimiento, multas, sanciones administrativas
y posibles delitos

Instituto de Regulacion y Control del Cannabis

Precio aproximado: $1.17 centavos (precio definido

por la IRCA $1.10 dolares).

Colombia

Tabla 5Legislacion Colombia
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Ley Decreto 2467y Resolucion 1816

Fecha 22 de diciembre de 2015

Generalidades Permite investigacion médica y cientifica

Produccién 4 tipos de licencias a cargo del Estado: produccion y

fabricacién, exportacion, transformacion e investigacion. Se
permite el auto cultivo desde la adopcion del Estatuto Nacional de

Estupefacientes en 1986

Producto Resina, tintura, extractos y preparados obtenidos a partir
del cannabis

Contenido/Potencia No especificado

Restricciones No se pueden recetar a personas con dependencia a

estupefacientes
Puntos de venta En farmacias
Requisitos Se requiere prescripcion médica. Se permite el suministro

a menores de edad bajo el criterio del médico y autorizacién de los

padres
Prohibicion/ Sanciones administrativas y penales en caso de incumplir
Sancion la normatividad
Agencia Subdireccion de Control y Fiscalizacién de Sustancias
Regulatoria Quimicas y Estupefacientes
Otros No generan impuestos
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Chile

Tabla 6Legislacion Chile
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Ley

Ley 20,000105, Decreto 84106

Fecha

Generalidades

Produccion

Producto

Contenido/Potencia

Restricciones

Puntos de venta

Requisitos

7 de diciembre de 2015

Permite el uso terapéutico de cannabis durante un corto
periodo de tiempo. Regulaciones especiales establecidas para
otorgar licencias, para control y supervision para el cultivo
industrial y comercial, asi como para la investigacion cientifica o la
elaboracion de fitofarmacos que contengan THC

El autocultivo estd descriminalizado, los registros de
productos farmacéuticos de cannabis, los clubes de cultivo colectivo
y la produccion industrial estan autorizados para el uso medicinal y
la investigacion cientifica.

Flores, resinas, extractos, tinturas, aceites y cremas

Queda a disposicién del Estado autorizar cannabis
independientemente de los niveles de THC

No se recomienda su uso por menores, pero el acceso esta
permitido siempre que el cannabis no se fume y esto requiere un
diagnostico de un médico

Acceso a través del cultivo para uso personal y cultivo
colectivo. No hay un nimero maximo establecido de plantas. La
prescripcion medica indica el consumo diario en gramos y tiene que
justificar el uso medicinal

Receta médica retenida con control de existencia
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Prohibicion/Sancion Sanciones administrativas y penales en caso de incumplir la
normatividad

Agencia regulatoria SENDA

México.

Tabla 7Legislacion México.
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Ley

Ley General de Salud y Codigo Penal Federal

Fecha

Generalidades

Aprobacion: 28 de abril de 2017
Publicacion: 10 de junio de 2017

Permite investigacion médica, cientifica y la

prescripcion médica

Produccion

A determinar. Hasta el momento se permite la

importacién de medicamentos de manera individual. Pero

existe el deber de crear y fomentar la industria nacional de

cannabis medicinal

Producto

En un principio Unicamente farmacos. Los

productos en particular serdn determinados en un

reglamento

Contenido/Potencia

Restricciones

Puntos de venta

A determinar
Las restricciones se determinaran en el reglamento

Por definir. Actualmente la importacién debe

realizarse de manera individual

Requisitos

Es necesaria una receta médica y se establecen

controles a cargo del estado para el surtimiento

Prohibicion/Sancion
Agencia regulatoria

Otros

Por definir, de acuerdo a reglamentacion secundaria
Por definir, de acuerdo a reglamentacién secundaria

Por definir, de acuerdo a reglamentacion secundaria

Peru
Tabla 8Legislacion PerG
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Ley Ley No. 30681 que regula el uso medicinal y
terapeutico del cannabis y sus derivados
Fecha 16 de noviembre 2017

Generalidades

Produccion

Producto
Contenido/Potencia

Restricciones

Puntos de venta

Requisitos

Regula el uso medicinal y terapéutico del cannabis
y sus derivados. Autoriza también la investigacion,
produccion, importacion, comercializacion 'y  uso
informado del cannabis medicinal.

3 tipos de licencia: 1) investigacion cientifica, 2)
importacién y/o comercializacion, y 3) produccién, que se
otorga exclusivamente a entidades publicas y laboratorios
registrados y certificados por el Ministerio de Salud

Cannabis y sus derivados

No especificado

Restriccion de toda actividad relacionada con el
consumo de cannabis sin autorizacién por parte del Poder
Ejecutivo a través del Ministerio de Salud

No especificado

Acceso bajo receta médica. EI Ministerio de Salud
creara un Registro de pacientes, certificados por el médico.
El registro incluira informacion sobre la enfermedad, el
médico tratante, las dosis y frecuencia del tratamiento. Este

registro tiene caracter reservado
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Prohibicion/Sancion

Agencia regulatoria

El incumplimiento de las regulaciones conlleva a la
suspension o cancelacion de la licencia. La determinacion
de la sancion se rige por las normas de la Ley 30057, Ley
del Servicio Civil, y sus normas reglamentarias y
complementarias

El Ministerio de Salud, la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas, el Instituto Nacional de
Salud y los demés sectores involucrados establecen las
condiciones, requisitos y proceso de produccion y
abastecimiento de insumos para la investigacion del

cannabis, y otorgan licencias

Otros Disposicién en la ley para modificar el codigo penal,
para que no sea punible la posesion y comercializacion de
cannabis y sus derivados cuando se haya otorgado la
licencia respectiva para fines medicinales y terapéuticos o a
personas registradas

Argentina

Tabla 9Legislacion Argentina.
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Ley Ley No. 27.350 que norma la Investigacion Médica
y Cientifica del uso medicinal de la planta de cannabis y sus
derivados.

Fecha 19 de abril del 2017.

Generalidades

Produccion

Producto

Contenido/Potencia

Restricciones

Puntos de venta

Requisitos

Prohibicion/Sancion

Agencia regulatoria

Permite la investigacion médica y cientifica.

Importacién hasta que el Estado esté en condiciones
de generar industria propia, permisos para autocultivo
(necesario estar inscrito en registro nacional voluntario)

Farmacos y aceites

Especificado en recetas médicas. Nueve plantas,
seis frascos 0 40 gramos de flores de cannabis: esas son las
cantidades limite que podrdn manejar quienes estén
autorizados a cultivar cannabis medicinal en argentina.
(Universidad Télam, 2021)

Restriccion de toda actividad relacionada al
consumo de cannabis sin autorizacion del estado.

No especificado.

Prescripcion médica.

Pena privativa de libertas de 3 a 6 afios para quien
suministre cantidades no especificadas en receta médica,
sanciones administrativas a establecimientos.

Consejo Nacional de Investigaciones Cientificas y

Técnicas. Instituto Nacional de Tecnologia Agropecuaria.
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Otros Obliga la creacion de un programa que determine

las reglas.

Nota: Tablas de legislacion cannabica internacional (México Unido contra la delincuencia,

2018)

PROPUESTA DE UN CUADRO DE ENFERMEDADES, QUE PUEDAN SER
TRATADAS CON CANNABIS DE MARIHUANA

El uso del cannabis en el area de la medicina ha sido objeto de investigacion desde hace

varios afios y se ha administrado por medio de medicamentos y alimentos para el tratamiento de

nauseas en pacientes de quimioterapia contra el cancer y para abrir el apetito en pacientes que

presentan sindrome consuntivo debido al sida por medio de medicamentos como el Dronabinol y

la nabilona, medicamentos que han sido aprobados por la U.S Food and Drug Administration

(FDA).

Por otra parte, se han realizado estudios con medicamentos a base de CBD como el

nabiximol para la espasticidad y el dolor neuropatico.

Con estos antecedentes podemos observar que dolencias pueden ser tratadas o
acompafiadas con medicamentos cannabicos en nuestro pais, para lo cual es necesario conocer las

enfermedades que ya estan clasificadas como huérfanas y catastroficas en nuestro pais.
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v ENFERMEDADES RARAS, CATASTROFICAS Y HUERFANAS
CATALOGADAS POR EL MSP EN EL ECUADOR.

Segun el censo del 2016 realizado por el MSP se expidié un listado de enfermedades

clasificadas segun su tipo y existencia en nuestro pais.

Este extenso listado realizado por el MSP que contiene 106 enfermedades huérfanas y
raras, ademas de nueve enfermedades catalogadas como catastroficas, puede ser contrastado con
el listado de enfermedades y dolencias que han sido sujeto de tratamiento con medicamentos

cannabicos alrededor de la region.

Tabla 10 Enfermedades Raras, Huérfanas y Catastréficas Reconocidas en el Ecuador
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Eﬁfermedades Catastréficas. Enfermedades Raras o Huérfanas

Otras Enfermedades
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1. '.Todo tipo de malformaciones
congénitas de corazdn y todo tipo de
valvulopatias cardiacas. 2. Todo tipo
de céancer. 3. Tumor cerebral en
cualquier estadio y de cualquier tipo.

4. Insuficiencia renal crénica. 5.

Trasplante de érganos: rifidn, higado,

médula 6sea. 6. Secuelas de
guemaduras graves. 7.
Malformaciones arterio  venosas

cerebrales. 8. Sindrome de Klippel
Trenaunay. 9. Aneurisma toraco-

abdominal.

1 Talasemia 2 Otras anemias hemoliticas

hereditarias 3 Anemia fanconi 4
Deficiencia hereditaria del factor VIII-
Hemofilia A 5 Deficiencia hereditaria del
factor 1X- Hemofilia B 6 Enfermedad de
von Willebrand 7 Deficiencia hereditaria
del factor X1 8 Deficiencia hereditaria en
otros factores (I, V, VII, X, XIII) 9
Hipotiroidismo congénito 10 Sindrome de
Secrecion  Inapropiada de Hormona
Antidiurética 11 Sindrome de Cushing
dependiente de ACTH 12 Hiperplasia
suprarrenal congénita 13 Enfermedad de
Addison | 14 Enanismo tipo Laron:
Sindrome de Laron 15 Fenilcetonuria
clésica 16 Albinismo 6culo cutaneo - 17
Enfermedad de Jarabe de Arce 18
Acidemia Isovalérica. 19
adrenoleucodistrofia ligada a X 20.

Desordenes del metabolismo de

aminoacidos sulfreos (Homocistinuria
clésica). 21 desdrdenes del metabolismo de
galactosa:  Galactosemia 22  Otras
esfingolipidosis: Enfermedad de Fabry,
Enf Niemann- Pick, Enf Gaucher 23

Mucopolisacaridosis tipo 1- Hurler.24
Mucopolisacaridosis tipo IlI- Hunter 25

Otras Mucopolisacaridosis: MPS 11, MPS

Otras enfermedades
degenerativas del sistema
nervioso especificadas:
degeneracion de materia
gris, enfermedad de
Alpers o Poliodistrofia
infantil progresiva:
demencia de cuerpos de
Lewy; enfermedad de
Leigh o encefalopatia
necrotizante  subaguda.
Sindrome
neurodegenerativo
debido a déficit de
transporte cerebral de
folatos 44 Esclerosis
maultiple (sin especificar,
del tronco del encéfalo,
de la médula, diseminada
0 generalizada) 45

Neuropatia hereditaria e

idiopatica 46 Distrofia

muscular: Duchenne,
becker 'y otras 47
Trastornos mioténicos:

Distrofia mioténica de
Steinert 'y otras 48

Miopatias  Congénitas:
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IV, MPS VI, MPS VII, MPS IX 26

Desoérdenes del metabolismo de

lipoproteinas 'y  otras lipidemias

(hipercolesterolemia familiar e
hiperlipidemias) 27 Desordenes del
metabolismo del hierro (Hemocromatosis
hereditaria) 28 Desdrdenes del
metabolismo del fosforo (Hipofosfatemia
ligada al X) 29 Fibrosis Quistica con
manifestaciones pulmonares 30 Fibrosis
Quistica con manifestaciones intestinales
31  Fibrosis  Quistica con  otras
manifestaciones 32 Amiloidosis sistémica
primaria 33 Esquizofrenia organica de
inicio temprano 34  Autismo 35
Enfermedad de Huntington 36 Ataxia
Congénita no progresiva 37 Ataxia
Cerebelosa de iniciacion temprana 38
Ataxia Cerebelosa de iniciacion tardia 39
Cerebelosa  con

Ataxia reparacion

defectuosa del ADN 40 Paraplejia
espastica hereditaria: Strumpell Lorrain 41

Atrofia Espinal infantil, tipo | (Werdnig-

Hoffman) Enfermedad de la motoneurona:

Distrofia muscular
congeénita. 49
Enfermedad de Meniere
50 Hipertension
Pulmonar primaria 51
Epidermdlisis ampollar
adquirida 52 Lupus

eritematoso cutaneo 53

Lupus eritematoso
discoide 54  Lupus
eritematoso cutaneo
subagudo 55  Otros

Lupus eritematosos

localizados 56 Sindrome

de Reiter 57 Otras
artropatias reactivas:
Uretritica, venérea 58

Enfermedad de Still de
comienzo en el adulto
(Artritis reumatoidea
multisistémica en el
adulto) 59  Artritis
Reumatoide Juvenil 60

Espondilitis anquilosante

enfermedad familiar de motoneurona 42 juvenil , 61 Artritis
Esclerosis lateral amiotrofica, esclerosis juvenil de comienzo
lateral ~ primaria,  paralisis  bulbar generalizado 62
Poliartritis juvenil
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............

£y
progresiva,

progresiva.

atrofia

muscular

espinal

(Seronegativa) 63
Acrtritis juvenil
pauciarticular. 64

enfermedad de Kawasaki
65 Lupus eritematoso
sistémico con
compromiso de 6rganos
0 sistemas 66
Hidrocefalia congénita
67 Espina bifida 68
Hipoplasia pulmonar
congénita 69 Atresia de
es6fago  sin  fistula
traqueoesofagica 70
Atresia de esdéfago con
fistula traqueoesofagica
Ausencia, atresia Yy
estenosis congénita del
intestino  delgado 71
especificada. 72
Hidronefrosis congénita
73 Atresia de Uretra 74
Artrogriposis  mdaltiple
congénita tipo
neurogénico 75
Enfermedad de Crouzon
76 Sindrome de Treacher

Collins 77 Disostosis
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frontofacionasal 78
Acondroplasia 79 Otras
Oste condrodisplasia con
defectos del crecimiento
de los huesos largos y de
la columna vertebral 80
Osteogénesis imperfecta
81 Encondromatosis 82
Exdstosis congeénita
maltiple 83  Hernia
diafragmatica congénita
84 Onfalocele 85
Gastrosquisis 86
Sindrome de Ehlers
Danlos 87 Ictiosis
congénita 88 Ictiosis
vulgar 89 Ictiosis ligada
al cromosoma X 90
Ictiosis Lamelar 91
Eritrodermia

ictiosiforme  vesicular
congénita 92 Displasia
ectodérmica

(anhidrdética) 93
Neurofibromatosis tipo
1, tipo 2, espinal familiar
94 Acrocefalosindactilia

tipo 1 (Sindrome de
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Apert) 3 Sindrome de
Moebius. 95 sindrome de
Prader Willi, Sindrome
de Russel Silver 96
Sindrome de Beckwith
Wiedeman 97 Sindrome
de Marfan 98 Sindrome
de Turner- Cariotipo 45,
X 99 Cariotipo 46, X iso
(Xq) 100 Cariotipo 46, X
con cromosoma sexual
anormal excepto iso (Xq)
101 Mosaico 45, X/ 46,
XX o XY 102 Mosaico
45, X/ otra(s) linea(s)
celular(es) con
cromosoma sexual
anormal. 103 disgenesia
gonadal completa 46, XY
(Mujer con cariotipo 46,
XY) 104 Disgenesia
gonadal mixta 45, X/ 46,
XY (Hombre con
mosaico de Cromosomas
sexuales) 105 Disgenesia
gonadal 46, XX;
Disgenesia gonadal-

anomalias maltiples
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Disgenesia gonadal
completa 46, XX. 106

cromosoma X fragil

Nota: Informacion tomada de: (Ministerio de Salud Publica, 2016)

En la republica argentina para el afio 2016 la ANMAT publicé un informe sobre el uso

de medicamentos cannabicos para lo cual se tomaron en cuenta las siguientes condiciones:

1) Dolor (12 revisiones): los cannabinoides muestran beneficios leves a
moderados para el tratamiento del dolor cuando se los compara con placebo. El
tetrahidrocannabinol fumado ha demostrado ser la intervencion con mayor efectividad. El
nivel de efectividad de los cannabinoides es dosis-dependiente y resultan ser opciones muy

utiles cuando se las asocia a otras alternativas terapéuticas.

2) Epilepsia refractaria (dos revisiones de 2014): se observo6 una reduccion >
50% en la frecuencia de las convulsiones en el 47% de los tratados con cannabidiol o su
asociacion con tetrahidrocannabinol. Puede ser considerada como una alternativa

adyuvante en el tratamiento de estos pacientes.

3) Espasticidad y espasmos dolorosos en la esclerosis multiple (tres estudios):
especialmente el nabiximol, podria tener un rol importante en el manejo de la espasticidad

no controlada con las terapéuticas habituales.

4) Reduccion de nauseas y vomitos (tres articulos): fueron cuatro veces mas
efectivos que el placebo para el control de nauseas y vomitos en pacientes bajo tratamiento

quimioterapico.
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5) Estimulacién del apetito (dos estudios): el acetato de megestrol ha

demostrado ser superior a los cannabinoides.
6) Reduccidn de tics en el sindrome de Tourette (dos estudios): sin conclusion.
(Vito, 2017)

De este estudio se puede tomar en cuenta los sintomas que se pueden ser tratados con
los medicamentos a base de THC o CBD, permitiéndonos adecuar un esquema de dolencias que
puedan ser sujetas a tratamiento cannabico en las diferentes enfermedades que comprenden el

catalogo elaborado por el MSP.

De la informacion recaudada se sugiere para tratamiento cannabico ademas de otras que

puedan caber en la descripcion las siguientes enfermedades:

Enfermedad de Alzheimer

o Esclerosis lateral amiotréfica (ELA)

e VIH/SIDA

e Cancer

o Enfermedad de Crohn

o Epilepsiay convulsiones

e Glaucoma

o Esclerosis multiple y espasmos musculares

IDENTIFICACION DE LOS AGENTES QUE PARTICIPARAN EN LA CADENA
DE PRODUCCION Y COMERCIALIZACION DE LOS SUSTRATOS CANNABICOS.
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Del estudio que se ha venido realizando y tomando en cuenta las regulaciones creadas
hasta la fecha por el MSP y el MAG, se pueden identificar diferentes etapas y agentes sociales que

participarian dentro de esta cadena.

Tabla 11 agentes que participan en la cadena de produccién y prestacién de medicamentos cannabicos
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EASES:

Agentes que participan:

Agentes Reguladores:

Importacion, Cultivo vy

Cosecha:
Personas juridicas, cooperativas, MAG, SENAE,
asociaciones 0  comunas, Ministerio de Gobierno
universidades, legalmente Ecuatoriano (Policia
constituidas y/o domiciliadas en Nacional)
la Republica del Ecuador,
debidamente registradas por el
MAG como licenciatarias.

Investigacion:
Licenciatarias con licenciatipo MAG, Ministerio de
6. Universidades, Institutos Gobierno  Ecuatoriano
Tecnolégicos Superiores, (Policia Nacional).
Personas Juridicas Publicas y MSP, ARCSA, DISH,
Privada con autorizacion del CEISH — segin  la
MSP, ARCSA, DISH, CEISH, investigacion  que  se

realice.
Produccion:

Laboratorios ~ Farmacéuticos MSP, ARCSA.
miembros de la ALFE
certificados con BPM, ISO y
registros sanitarios.
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'I'I')'iagnc')sticoyreceta: Médicos certificados y MSP, SENECYT.

autorizados para ejercer su
labor profesional dentro del
pais.
Comercializacion: Farmacias del pais. ARCSA.
Dotacién de medicamentos: MSP por medio de farmacias ARCSA, MSP.
hospitalarias
Organizaciones sociales con MIES.
personeria juridica
debidamente instituidas para el
efecto
Beneficiarios de medicamento Pacientes-personas naturales Deben  contar  con
cannabico: con diagnostico de diagndstico médico vy
enfermedades que cumplan receta expedida por un
con requisitos para medicina profesional de la salud

cannabica. autorizado para el efecto.

PROPUESTA DE MANUALES Y DIRECTIVAS LEGALES QUE PERMITAN EL
USO MEDICINAL DEL CANAMO DE CANNABIS Y SUS DERIVADOS EN EL

ECUADOR

Juan Santiago Machado Maldonado 104



5E% UNIVERSIDAD DE CUENCA
e e .
Ya que se han identificado los medicamentos, enfermedades y los agentes que

participarian en el proceso de implementar la medicina cannabica en nuestro pais podemos de
manera mas precisa proponer un manual que otorgue directivas que permitan este proceso de

implantacién en el sistema de salud actual.

Por ejemplo, propongo que la directiva normativa para el ministerio de salud podria ser

descrita de la siguiente manera:
MSP
Ministro/a de Salud.
CONSIDERANDO:
Que, La constitucion de la repablica del Ecuador dispone:

“Art. 363 num. 7) Garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad,
seguros y eficaces, regular su comercializacion y promover la produccion nacional y la
utilizacion de medicamentos genéricos que respondan a las necesidades epidemioldgicas
de la poblacion. En el acceso a medicamentos, los intereses de la salud pablica prevaleceran

sobre los econdmicos y comerciales.”;
Que, La Ley Organica de Salud manda:

“Art. 5 num. 20) Formular politicas y desarrollar estrategias y programas para
garantizar el acceso y disponibilidad de medicamentos de calidad al menor costo para la

poblacion, con énfasis en programas de medicamentos genéricos.”;

Que, mediante la Ley Organica Reformatoria al COIP se ordena:
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“Art. 127.- En la Ley Organica de Prevencion Integral del Fendmeno

Socioecondémico de las Drogas y de Regulacion y Control del Uso de Sustancias
Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion, agréguese en la disposicion general tercera el
siguiente texto: “Se excluye de las sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion al cannabis
no psicoactivo o cafiamo, 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.”
Quie, el articulo 48 numeral 2 inciso quinto reformatorio al 220 del COIP, reza:

“La tenencia o posesion de fArmacos que contengan el principio activo del cannabis
o derivados con fines terapéuticos, paliativos, medicinales o para el ejercicio de la medicina
alternativa con el objeto de garantizar la salud, no sera punible, siempre que se demuestre

el padecimiento de una enfermedad a través de un diagndstico profesional.”

Que, es necesario optimizar la gestién de suministro de medicamentos en los servicios
farmacéuticos del Ministerio de Salud Publica, estableciendo procesos agiles y eficientes a traves
de una gestion integral continua con la finalidad de garantizar a la poblacion el acceso y la

disponibilidad de medicamentos seguros, eficaces y de calidad,;

Quie, es necesario disponer de un documento técnico para el manejo de medicamentos en
las areas de salud en el que se establezcan las pautas y los procedimientos para una gestion

adecuada del proceso de suministro de medicina cannabica en las areas de salud;
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EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR LOS
ARTICULOS 151 Y 154 DE LA CONSTITUCIOND E LA REPUBLICA DEL ECUADOR
Y EL ARTICULO 17 DEL ESTATUTO DE REGIMEN JURIDICO YA DMINISTRATIVO

DE LA FUNCION EJECUTIVA.
ACUERDA:

Art.1.- Aprobar y autorizar la publicacion del “MANUAL DE PROCESOS PARA LA

G4ESTION Y SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS CANNABICOS”

Art.2.-Las areas de salud, Hospitales, Unidades Operativas, programas de Salud Publica,
Bodega Central, y las dependencias adscritas al Ministerio de Salud Publica, involucradas en la
gestién de medicamentos cannabicos deberan sujetarse a los lineamientos establecidos en el

siguiente manual, para procurar una gestion y administracion adecuada de los mismos.

Art.3.- De la ejecucion del presente acuerdo ministerial encarguense los sefiores directores
de Gestion Técnica del Sistema Nacional de Salud, Control y Mejoramiento en Vigilancia
Sanitaria; Control y Mejoramiento en Gestion en Servicios de Salud; Control y Mejoramiento de
la Salud Publica y las deméas dependencias que estén a cargo o se vean involucradas con el

suministro de medicamentos.

Art.4.- El presente acuerdo entrard en vigencia a partir de la fecha de su suscripcion, sin

perjuicio con su publicacion en el Registro Oficial.

Atentamente.
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Tabla 12Manual para adquisicién y prestacion de medicamentos cannabicos.

No. Actividad

Descripcion

Responsable

Recursos

Frecuencia

1 Adquisicion

El funcionario
responsable de
adquirir los

medicamentos

Responsable
de compras.
Responsable

del contrato.

Nota de ingreso
al almacén.
Listado de

medicamentos

La frecuencia

Se

determinara

acorde con las

debera verificar que Guardalmacen Que se hayan necesidades
los mismos cuenten adquirido con el de la
con las contrato. institucion.
especificaciones
técnicas y permisos
pertinentes.
2 Entrega del ElI funcionario a Quimico Receta médica Cada que se
medicamento. cargo de ladispensa farmacéutico. que contenga el requiera
de los nombre del segun los
medicamentos medicamento, la lineamientos
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deberé verificar que dosis 'y la del médicoen
los usuarios o impronta de un lareceta.
beneficiarios  del profesional de la
servicio  cuenten salud
con la prescripcion debidamente
médica autorizado para
correspondiente. sus funciones.
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SUGERENCIA DE POLITICAS PUBLICAS DE EDUCACION Y USO DE LA
MARIHUANA MEDICINAL.
Como ya se abordd en el capitulo anterior de esta investigacion es necesario no solo
implantar los lineamientos normativos y manuales procedimentales en el sistema nacional de

salud, si no también educar a los ciudadanos sobre el uso de medicamentos cannabicos para asi

complementar al sistema de salud con las necesidades de la sociedad civil.

Por lo tanto, se deben implementar politicas publicas que aclaren las dudas y mitos que
se tiene generalmente sobre el uso este tipo de sustancias en el area de la salud, por lo que se reitera

en la recomendacion de realizar las siguientes politicas publicas:

« EI MAG deberia capacitar a los agricultores nacionales sobre el cafiamo sus procesos de

industrializacion y el adecuado manejo de sus producto y subproductos.

Es necesario implementar una politica publica de capacitacion para agricultores que
quieran incursar en este nuevo tipo de sembrios, para lo cual el MAG deberia socializar y de ser
posible impartir un seminario sobre la rentabilidad, competitividad, tipos de suelo y cuidados que
requieren los cultivos de cannabis sativa para que la cosecha cumpla con las normas nacionales e

internacionales y asi pueda ser un sector productivo rentable y eficiente.

En este punto es necesario apunta que ya se han realizado varias conferencias de
directivos y expertos del MAG hacia el pablico en general y mas aun con las empresas agricultoras
que han accedido al programa de licencias para cultivo-cosecha y post cosecha de cafiamo de

marihuana no psicoactivo.

« En materia de Salud podria implementarse una politica publica que busque el acceso de

personas a programas de medicina cannébica por medio del ministerio de salud publica.
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En materia de Salud la concientizacion del uso de cafiamo de marihuana medicinal

podria abordarse primero entre los servidores publicos que brindan servicios de salud, por medio

de conferencias o charlas institucionales, con técnicos y expertos en el area de salud y bioguimica.

Ademas de acompafar a las personas que puedan ser sujetos de tratamientos cannabicos
con la informacion necesaria por parte de los o el médico tratante que recomiende el medicamento,

priorizando sus derechos a ser informados de manera eficaz y adecuada.

« Enmateria de educacion se implantaria politica pablica con miras a educar a los ciudadanos
sobre el uso responsable de farmacos provenientes de sustancias psicotropicas, ademas
implantarse educacion en temas de enfermedades catastréficas y tratamientos paliativos,

para la vida digna de sus pacientes y su muerte humanitaria.

A nivel de educacion secundaria y superior es necesario aclarar que se entiende por
medicamentos canndbicos y el uso de sustancias estupefacientes dentro de los tratamientos
paliativos de pacientes en situaciones de riesgo, un programa de educacién por medio de charlas
o conferencias permitiria el acceso de los ciudadanos jovenes a un conocimiento veraz que rompa
los mitos y miedos de la sociedad sobre las sustancias estupefacientes. Cabe recalcar que dichos
espacios de educacion deben llevarse de manera amigable y con un dialogo abierto que permita

despejar las dudas de los asistentes.
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Como se dijo en un anterior capitulo se recomienda la capacitacion y educacion en estos

tres frentes sociales, porque los mismo llegarian a quine sesten realmente interesados en ciertos
procesos de la adecuacion de un sistema de salud cannabico y ademas puede acercar de manera
eficaz y amigable a la ciudadania con el uso responsable del cafiamo de marihuana no psicoactivo
haciendo viable todo el ordenamiento legal que se requiere para implantar el cafiamo de marihuana

como un producto mas en nuestras vidas cotidianas.
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CONCLUSIONES:

En el presente trabajo de titulacion se puede llegar a las siguientes conclusiones:

Que, el cdfiamo de marihuana no psicoactivo ha sido usado histéricamente de muchas
maneras en la industria nacional y regional, pero la vision mercantilista de los gobiernos de turno
ha dejado de lado el gran aporte que su implantacion puede dar al Derecho a la Salud, Vida y

Muerte digna de los ciudadanos.

Que, la politica econdmica del pais al preocuparse solamente del sector productivo, ha
dejado de velar por los intereses y derechos de sus ciudadanos, descartando por medio de la forma
de legislar todo el abanico de posibilidades que brinda la despenalizacién del cafiamo de marihuana

no psicoactivo.

Que, nuestro pais al ser un estado constitucional de derechos, al haber despenalizado
el caflamo de marihuana no psicoactivo, deberia no solo tratar de cambiar la produccion agricola

sino también permitir el acceso a sus ciudadanos a medicamentos cannabico.

Que, el derecho a la salud de los ciudadanos ecuatorianos que padecen de enfermedades
catastroficas, raras o huérfanas se ha visto vulnerado por el desconocimiento de los procesos
legales o burocraticos para acceder a ayuda estatal en sus tratamientos, por lo que es necesario que
se regulen estos procesos de ayuda ciudadana para que brinden mayor informacién sobre los

programas existentes y la manera de acceder a los mismos.
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Que, a partir del ordenamiento juridico existente en el pais se puede crear protocolos
normativos que regulen no solo el acceso a tratamientos cannabicos sino a toda la cadena de
produccion, diagndstico y dispensa adecuada de medicamentos que contengan subproductos de
caflamo de marihuana no psicoactivo, afianzando las relaciones interinstitucionales para brindar

un servicio completo e integral a la ciudadania.

Que, la manera de legislar sin una regulacion completa y definida, ha creado en el pais
una falta de procesos burocraticos claros que especifiquen los diferentes agentes e instituciones
estatales, sembrando el desconocimiento en los ciudadanos al momento de hacer eficaz el goce de

sus derechos.

Que, esta inflacion de procesos burocraticos oscuros y desconocidos por la poblacién
solo ha creado vacios normativos y operativos que no permiten la urgente unificacion de un sistema

de Salud que brinde un mejor y eficaz servicio a los ciudadanos.
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RECOMENDACIONES.

Dentro de la presente investigacion se han develado varios problemas que requieren un
estudio particular por parte de distintas ramas de la ciencia, pero especificamente para el derecho

se recomienda:

Profundizar en el estudio de la bioética y derechos humanos dentro de nuestra
legislacion que permita al sector productivo y de investigacion cientifica abordar la explotacion
consciente y sustentable de las riquezas naturales y conocimientos ancestrales que existen en
nuestro pais y region, con el objetivo claro de mejorar la calidad de vida de los ciudadanos y

brindar un servicio publico mas eficaz y eficiente.

Profundizar en la regulacion adecuada de las innovaciones normativas del pais, es decir
no solo expedir, reformar o eliminar normativa si no acompanarlas de un sistema de socializacion
adecuado que permita a los diferentes sectores sociales el acceso al conocimiento adecuado de sus
derechos y de los procedimientos burocraticos que se requieren para hacerlos eficaces. Enfocando
el trabajo legislativo no solo en el texto de la norma si no también acompafarlo de participacion
ciudadana méas amigable socializacién y educacion sobre los cambios que puedan devenir de la

creacion, reforma o eliminacion de nuevos textos legales.

Renovar los procesos y procedimientos de acceso a programas de ayuda social y de
atencion medica integral a la ciudadania contrastando el Sistema Publico de Salud Nacional con
las nuevas necesidades de los ciudadanos, que permita a sus usuarios un acceso comodo, eficaz y

eficiente a los beneficios que ofrece.
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Implantacion de tratamientos y medicamentos cannabicos como una alternativa médica
a los usuarios del Sistema Nacional de Salud que padezcan enfermedades catastroficas, huérfanas

O raras.

Para implantar estos nuevos medicamentos y tratamientos se recomienda establecer
claramente los manuales normativos que especifiquen los servidores publicos o privados que
intervienen en cada fase del tratamiento, ademas de sus funciones en miras de mejorar y dar

eficacia a los tramites burocréaticos y evitar la corrupcion.

Se recomienda que toda innovacion que se haga en materia de cannabis medicinal se
acompafie de una politica publica tridimensional, es decir, capacitacion al sector productivo,

capacitacion al sector de salud y educacién a la poblacién en general.
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