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RESOLUCION ARCSA-DE-2022-003-AKRG

LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

PEREZ
CONSIDERANDO

la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 32, establece que: “La
salud es un derecho que garantiza el Estado (...). El Estado garantizara este
derecho mediante politicas economicas, sociales, culturales, educativas y
ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a programas,
acciones y servicios de promocion y atencion integral de salud (...).”;

la Constitucién de la Republica del Ecuador, en su articulo 361, dispone que: “El
Estado ejercera la rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional,
sera responsable de formular la politica nacional de salud, y normara, regulara y
controlara todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el
funcionamiento de las entidades del sector”;

la Constitucion de la Republica del Ecuador en su Art. 363 sefala: “El Estado sera
responsable de: (...) 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 epidemiologicas de la poblacion. En el acceso a medicamentos, los
intereses de la salud publica prevaleceran sobre los econoémicos y comerciales

(...)%

la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 424, indica que: “(...)
La Constitucion es la norma suprema y prevalece sobre cualquier otra del
ordenamiento juridico. Las normas y los actos del poder publico deberan
mantener conformidad con las disposiciones constitucionales; en caso contrario
careceran de eficacia juridica (...)”;

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

Ecuador forma parte de la Organizacion Mundial de Comercio desde 1996 en
base al Protocolo de Adhesion de la Republica del Ecuador al Acuerdo por el
que se establece la Organizacion Mundial de Comercio — OMC, que se publicé
en el Suplemento del Registro Oficial Nro. 853 del 02 de enero del 1996;

la Decision 827 de la Comunidad Andina de Naciones (CAN), dispone en el
Articulo 16: “Los Paises Miembros podran, en caso de emergencia, adoptar
reglamentos técnicos o procedimientos de evaluacion de la conformidad sin
atender el plazo al que se refiere el articulo 12 de la presente Decision. En estos
casos, el Pais Miembro que adopte la medida debera notificar a la Secretaria
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Que,
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General de la Comunidad Andina, a través del SIRT, dentro de tres (03) dias
habiles siguientes a su publicacion o vigencia, el que ocurra primero.”;

la Decision 827 de la Comunidad Andina de Naciones (CAN), dispone en el
Articulo 19: “Finalizada la emergencia o en un plazo que no exceda de doce (12)
meses luego de la fecha de entrada en vigencia de una medida de emergencia,
el Pais Miembro que la emiti6 debera derogarla. Si éste requiere de un plazo
adicional podra, con la debida fundamentacion, prorrogar la medida por una sola
vez por un plazo que no excedera los seis (6) meses como maximo. Antes de
finalizado cualquiera de los plazos, y si es de interés del Pais Miembro, y la
medida esta justificada, debera segquir los lineamientos para la adopcion de un
reglamento técnico o procedimiento de evaluacion de la conformidad segun
corresponda, siguiendo lo establecido en el Capitulo VIl de esta Decision.”;

la Ley Organica de Salud, en su articulo 6 numeral 18, dispone que: “Es
responsabilidad del Ministerio de Salud Publica: regular y realizar el control
sanitario de la produccién, importacion, distribucion, almacenamiento, transporte,
comercializacion, dispensacion y expendio de alimentos procesados,
medicamentos y otros productos para uso y consumo humano,; asi como los
sistemas y procedimientos que garanticen su inocuidad, seguridad y calidad (...)”;

la Ley Organica de Salud, en su articulo 51, indica que: “Esta prohibido la
produccion, comercializacion, distribucion y consumo de estupefacientes y
psicotropicos y ofras substancias adictivas, salvo el uso terapéutico y bajo
prescripcion médica, que seran controlados por la autoridad sanitaria nacional,
de acuerdo con lo establecido en la legislacion pertinente.”;

la Ley Organica de Salud en su articulo 129, indica que: “El cumplimiento de las
normas de vigilancia y control sanitario es obligatorio para todas las instituciones,
organismos y establecimientos publicos y privados que realicen actividades de
produccion, importacion, exportacion, almacenamiento, transporte, distribucion,
comercializacion y expendio de productos de uso y consumo humano (...)”

la Ley Organica de Salud en su articulo 132, estable que: “Las actividades de
vigilancia y control sanitario incluyen las de control de calidad, inocuidad y
seguridad de los productos procesados de uso y consumo humano, asi como la
verificacion del cumplimiento de los requisitos técnicos y sanitarios en los
establecimientos dedicados a la produccién, almacenamiento, distribucion,
comercializacion, importacion y exportacion de los productos sefialados.”;

la Ley Organica de Salud en su articulo 137 dispone: “Estan sujetos a la
obtencion de notificacion sanitaria previamente a su comercializacion, los
alimentos procesados, aditivos alimentarios, cosméticos, productos higiénicos,
productos nutracéuticos, productos homeopaticos, plaguicidas para uso
domeéstico e industrial, y otros productos de uso y consumo humano definidos
por la Autoridad Sanitaria Nacional, fabricados en el territorio nacional o en el
exterior, para su importacion, comercializacion y expendio. Estan sujetos a la
obtencion de registro sanitario los medicamentos en general en la forma prevista
en esta Ley, productos biologicos, productos naturales procesados de uso
medicinal, productos dentales, dispositivos médicos y reactivos bioquimicos de
diagnostico, fabricados en el territorio nacional o en el exterior, para su
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importacion, comercializacion, dispensacion y expendio.”,

la Ley Organica de Salud en su articulo 141, dispone que: “La notificacion o
registro sanitario correspondientes y el certificado de buenas practicas o el
rigurosamente superior, seran suspendidos o cancelados por la autoridad
sanitaria nacional a través de la entidad competente, en cualquier tiempo si se
comprobase que el producto o su fabricante no cumplen con los requisitos y
condiciones establecidos en esta Ley y sus reglamentos, o cuando el producto
pudiere provocar perjuicio a la salud, y se aplicaran las demas sanciones
sefaladas en esta Ley. Cuando se trate de certificados de buenas practicas o
rigurosamente superiores, ademas, se dispondra la inmovilizacion de los bienes
y productos. En todos los casos, el titular de la notificacion, registro sanitario,
certificado de buenas practicas o las personas naturales o juridicas responsables,
debera resarcir plenamente cualquier dafio que se produjere a terceros, sin
perjuicio de otras acciones legales a las que hubiere lugar.”;

la Ley Organica de Salud, en su articulo 142, dispone que: “La entidad
competente de la autoridad sanitaria nacional realizara periddicamente
inspecciones a los establecimientos y controles posregistro de todos los
productos sujetos a notificacion o registro sanitario, a fin de verificar que se
mantengan las condiciones que permitieron su otorgamiento, mediante toma de
muestras para analisis de control de calidad e inocuidad, sea en los lugares de
fabricaciéon, almacenamiento, transporte, distribuciéon o expendio. Si se detectare
que algun establecimiento usa un numero de notificacion o registro no asignado
para el producto, o distinto al que corresponda, la entidad competente de la
autoridad sanitaria nacional suspendera la comercializacion de los productos, sin
perjuicio de las sanciones de ley.”;

la Disposicion General Tercera de la Ley Organica de Prevencién Integral del
Fendmeno Socio Econémico de las Drogas y de Regulacion y Control del uso de
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, estipula: “Es parte de la presente
Ley el anexo que contiene las sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion. 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.”;

el Art. 220 del Codigo Organico Integral Penal, dispone: “(...) 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. (...)”

el Presidente Constitucional de la Republica, mediante Decreto Ejecutivo Nro.
1204, declara como politica de Estado la mejora regulatoria con el fin de asegurar
una adecuada gestion regulatoria gubernamental, mejorar la calidad de vida de
la poblacion, fomentar la competitividad y el emprendimiento, propender a la
eficiencia en la economia y garantizar la transparencia y seguridad fisica, y en
especial el articulo 4, dispone: “Las entidades de la Funcion Ejecutiva dentro del
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proceso de mejora regulatoria estan obligadas a implementar procesos y
herramientas de mejora regulatoria de conformidad a las directrices emitidas por
la Secretaria General de Presidencia de la Republica. En el gjercicio de sus
funciones deberan ejercer las siguientes atribuciones: (...) b. Elaborar y presentar
los analisis de impacto regulatorio, asi como las propuestas regulatorias al ente
encargado de la mejora regulatoria para su pronunciamiento de forma vinculante;
(...) d) Aplicar analisis de imparto regulatorio ex post, para la evaluacion de
regulaciones vigentes, cuando asi lo defina la entidad encargada”;

mediante Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en el Suplemento del Registro
Oficial No. 788 de 13 de septiembre de 2012, se escinde el Instituto Nacional
de Higiene y Medicina Tropical “Dr. Leopoldo Izquieta Pérez” y se crea el Instituto
Nacional de Salud Publica e Investigaciones INSPI; y, la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, estableciendo la competencia,
atribuciones y responsabilidades del ARCSA,;

mediante Decreto Ejecutivo Nro. 544 de fecha 14 de enero de 2015, publicado
en el Registro Oficial Nro. 428 de fecha 30 de enero de 2015, se reformo el
Decreto Ejecutivo Nro. 1290 de creacién de la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria, publicado en el Suplemento del Registro Oficial
Nro. 788 de fecha 13 de septiembre de 2012, en el cual se establecen las
nuevas atribuciones y responsabilidades de la ARCSA, en cuya Disposicion
Transitoria Séptima, expresa que: “(...) Una vez que la Agencia dicte las normas
que le corresponda de conformidad con lo dispuesto en este Decreto, quedaran
derogadas las actualmente vigentes, expedidas por el Ministerio de Salud Publica

()%

mediante la Resolucion ARCSA-DE-002-2021-MAFG publicada en Suplemento
del Registro Oficial 398, de fecha 25 de febrero 2021, se expide la Normativa
Técnica Sanitaria para la regulacién y control de productos terminados de uso y
consumo humano que contengan Cannabis No Psicoactivo o Cafamo, o
Derivados de Cannabis No Psicoactivo o Cafiamo;

mediante Informe Nro. ARCSA-INF-CGTC-2022-002 de fecha 11 de enero de
2022, la Coordinacion General Técnica de Certificaciones, justifica la necesidad
de ampliar el periodo de vigencia de la Resolucion ARCSA-DE-002-2021-MAFG,
con la finalidad de contar con una regulacién especifica para la inscripcion de los
productos de uso y consumo humano que contengan en su formula de
composicion cannabis no psicoactivo o cafnamo;

mediante Informe Técnico Nro. ARCSA-INF-DTNS-2022-004, de fecha 26 de
enero de 2022, la Direccion Técnica de Elaboracién, Evaluacion y Mejora
Continua de Normativa, Protocolos y Procedimientos justifica la necesidad de
extender la vigencia de la Resolucion ARCSA-DE-002-2021-MAFG por un plazo
de seis (6) meses adicionales, de conformidad con el Art. 19 de la Decisién
Andina 827;

mediante Informe Juridico Nro. ARCSA-INF-DAJ-2022-009, de fecha 03 de
febrero de 2022, la Direccion de Asesoria Juridica, se determina que existe la
viabilidad juridica para la expedicioén de la resolucién para extender la vigencia de
la resolucion ARCSADE-002-2021-MAFG, normativa técnica sanitaria para la
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regulacion y control de productos terminados de uso y consumo humano que
contengan cannabis no psicoactivo o cahamo, o derivados de cannabis no
psicoactivo o cafiamo;

Que, por medio de la Accion de Personal No AD-145 de fecha 27 de mayo de 2021,
la Sra. Ministra de Salud Publica Dra. Ximena Patricia Garzon Villalba, en uso de
sus facultades y atribuciones que le confiere la Ley y con base a los documentos
habilitantes “Acta de Directorio”, nombra a la Mgs. Ana Karina Ramirez Gémez
como Directora Ejecutiva de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez; responsabilidad
que ejercera con todos los deberes, derechos y obligaciones que el puesto exige,
a partir del 28 de mayo de 2021;

En ejercicio de las atribuciones contempladas en el Articulo 10 del Decreto Ejecutivo
Nro. 1290 publicado en el Suplemento del Registro Oficial Nro. 788 de 13 de septiembre
de 2012, reformado mediante Decreto Ejecutivo Nro. 544 de 14 de enero de 2015
publicado en el Registro Oficial 428 de 30 del mismo mes y afo, la Direccion Ejecutiva
del ARCSA.

RESUELVE:

ARTICULO UNICO.- Extiéndase por seis (6) meses adicionales la vigencia de la
Resolucion ARCSA-DE-002-2021-MAFG a través de la cual se expide la Normativa
Técnica Sanitaria para la regulacion y control de productos terminados de uso y
consumo humano que contengan Cannabis No Psicoactivo o Cafamo, o Derivados de
Cannabis No Psicoactivo o Cafiamo, publicada en Suplemento del Registro Oficial 398,
de fecha 25 de febrero 2021; de conformidad con lo dispuesto en el articulo 19 de la
Decision Andina 827 a través de la cual se expiden los Lineamientos para la elaboracion,
adopcion y aplicacion de reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacién de la
conformidad en los Paises Miembros de la Comunidad Andina y a nivel comunitario.

DISPOSICION FINAL
Encarguese de la ejecucion de la presente Resolucion, a las Coordinaciones y
Direcciones de la Agencia Nacional de Control, Regulacion y Vigilancia Sanitaria —

ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, dentro del ambito de sus competencias.

La presente normativa técnica entrara en vigencia a partir de su suscripcién, sin perjuicio
de su publicacion en el Registro Oficial.

Dado en la ciudad de Guayaquil, el 03 de febrero de 2022.

Firmado electrénicamente por:

._:._ RAMIREZ

Abg. Ana Karina Ramirez Gémez, Mgs.
DIRECTORA EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE
REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA,
DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ
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