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REGLAMENTO GENERAL A LA LEY ORGANICA DE PREVENCION INTEGRAL
DEL FENOMENO SOCIO ECONOMICO DE LAS DROGAS Y DE REGULACION
Y CONTROL DEL USO DE SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A
FISCALIZACION

(Decreto No. 951)

Rafael Correa Delgado
PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA

Considerando:

Que el articulo 364 de la Constitucion de la Republica establece que las adicciones son un problema de salud publica, y que al Estado le
corresponde desarrollar programas coordinados de informacion, prevencion y control del consumo de alcohol, tabaco y sustancias estupefacientes y
psicotropicas, asi como ofrecer tratamiento y rehabilitacion a los consumidores ocasionales, habituales y problematicos, sin que en ningun caso se
permita su criminalizacion ni la vulneracion de sus derechos;

Que el numeral 5 del articulo 46 de la Constitucion de la Republica determina que el Estado adoptara medidas que aseguren a las nifias, nifios y
adolescentes, la prevencion contra el uso de estupefacientes o psicotropicos y el consumo de bebidas alcohdlicas y otras sustancias nocivas para su
salud y desarrollo;

Que de conformidad con el numeral 6 del articulo 261 de la Constitucion de la Republica, el Estado central tendra competencias exclusivas sobre las
politicas de educacion y salud,

Que el articulo 340 de la Constitucion de la Republica determina que el sistema nacional de inclusion y equidad social es el conjunto articulado y
coordinado de sistemas, instituciones, politicas, normas, programas y servicios que aseguran el ejercicio, garantia y exigibilidad de los derechos
reconocidos en la Constitucion y el cumplimiento de los objetivos del régimen de desarrollo;

Que el articulo 1 de la Ley Organica de Salud establece como su objeto regular las acciones que permitan efectivizar el derecho universal a la salud
consagrado en la Constitucion de la Republica y la ley, bajo los principios de equidad, integralidad, solidaridad, universalidad, irrenunciabilidad,
indivisibilidad, participacion, pluralidad, calidad y eficiencia, con enfoque de derechos, intercultural, de género, generacional y bioético;

Que la Ley Organica de Prevencion Integral del Fendomeno Socio Econdmico de las Drogas y de Regulacion y Control del Uso de Sustancia:
Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion, fue publicada en el Suplemento del Registro Oficial No. 615 del 26 de octubre del 2015;

Que el numeral 13 del articulo 147 de la Constitucion de la Republica del Ecuador prevé como atribucion del Presidente de la Republica expedir los
reglamentos necesarios para la aplicacion de las leyes, sin contravenirlas ni alterarlas; y

En ejercicio de sus facultades constitucionales y legales,
Decreta:

Expedir el REGLAMENTO GENERAL A LA LEY ORGANICA DE PREVENCION INTEGRAL DEL FENOMENO SOCIO ECONOMI
LAS DROGAS Y DE REGULACION Y CONTROL DEL USO DE SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION

Capitulo I
GENERALIDADES

Art. 1.- Objeto.- El presente reglamento tiene por objeto regular la aplicaciéon de la Ley Orgéanica de Prevencion Integral del Fenomeno Socio
Econdémico de las Drogas y de Regulacion y Control del Uso de Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion.

Art. 2.- Ambito. - Las disposiciones de este Reglamento rige para las entidades del sector publico y privado que tengan relacion con las acciones
para la promocion de la salud, la prevencion del uso y consumo de drogas, el diagndstico, tratamiento, rehabilitacion e inclusion social, y la
reduccion de riesgos y daflos; asi como a las personas naturales y juridicas sometidas a la regulacion y control para la importacion, exportacion,
produccion, comercializacion, almacenamiento, distribucion, transporte, prestacion de servicios industriales, reciclaje, reutilizacion y uso de
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion y medicamentos que las contengan.

Art. 3.- Fenémeno socio economico de las drogas.- Se entiende por fendémeno socio econéomico de las drogas a los impactos y consecuencias
sociales, economicas, politicas, culturales y de seguridad ciudadana que se generan por la relacion e incidencia de los individuos, la familia,
comunidades y Estados con las drogas.

El ser humano sera considerado como eje central de las acciones del Estado, instituciones y personas involucradas en la intervencion del fendmeno
socio economico de las drogas, respetando su dignidad, libertad e integridad biopsicosocial, para precautelar el ejercicio de sus derechos.



Art. 4.- Clasificacion de drogas- Las politicas publicas, planes, programas, proyectos y actividades que se dicten y ejecuten en el ambito de la
prevencion integral del fendmeno socio econdmico de las drogas, consideraran como drogas todas las descritas en los numerales 1, 2, 3,4 y 5 del
articulo 6 de la Ley.

Art. 5.- Acciones en el ambito comunicacional y de informacién.- La Secretaria Técnica de Drogas SETED, con base en los lineamientos emitidos
por el Comité Interinstitucional y en coordinacion con la autoridad competente de la administracion publica, realizara el asesoramiento, revision,

seguimiento y evaluacion de las campafias comunicacionales y de las estrategias informativas y de comunicacion, con el objeto de garantizar una

difusion clara y oportuna con contenidos orientados a una efectiva prevencion integral del fendmeno socio econdémico de las drogas.

Art. 6.- Atencion prioritaria.- Las acciones para prevenir el uso y consumo de drogas seran dirigidas de manera prioritaria a nifios, nifias, jovenes,
adolescentes, adultos mayores, mujeres embarazadas, personas con discapacidad, privados de libertad, personas con enfermedades catastroficas y
las demas previstas en la Constitucion de la Republica.

Capitulo 11
PREVENCION INTEGRAL DEL FENOMENO SOCIO ECONOMICO DE LAS DROGAS

Art. 7.- Acciones para la prevencion del uso y consumo de drogas.- Las instituciones y entidades que integren el Comité Interinstitucional y
aquellas que no siendo miembros, reciban disposiciones del Comité en el &mbito de la prevencion del uso y consumo de drogas, ejecutaran acciones
articuladas que permitan fortalecer las capacidades de los individuos, asi como los factores de proteccion para precaver o disminuir los factores de
riesgo asociados al uso y consumo de drogas, mediante el desarrollo de politicas, planes, programas, proyectos e intervenciones en los distintos
ambitos determinados en la Ley y este Reglamento.

Seccion I
PREVENCION DEL USO Y CONSUMO DE DROGAS EN EL AMBITO DE LA SALUD

Art. 8.- Acciones en el ambito de la salud.- La autoridad sanitaria nacional, dentro del ambito de sus competencias, adoptara las siguientes
acciones:

1. Desarrollar la politica sanitaria enfocada a la promocion de la salud, prevencion, diagndstico, tratamiento, rehabilitacion y seguimiento de las
personas que usan y consumen drogas, basado en evidencia cientifica, adaptadas a las necesidades y demandas locales;

2. Disefiar, planificar y ejecutar estrategias de: educacion para la salud y practicas saludables; sensibilizacion del uso y consumo de drogas dirigido
al personal de salud y a la comunidad; salud intercultural, comunitaria y familiar en programas terapéuticos; reduccion de los efectos nocivos del uso
y consumo de drogas, asi como de los riesgos y dafios asociados a nivel individual, familiar y comunitario desde el enfoque sanitario;

3. Regular y controlar los establecimientos que prestan servicios de diagndstico, tratamiento y rehabilitacion a personas con consumo problematico
de alcohol y otras drogas;

4. Regular y controlar la prescripcion y el uso médico terapéutico de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion; y,

5. Las demas que considere la autoridad sanitaria nacional.

Seccion 11
PREVENCION DEL USO Y CONSUMO DE DROGAS EN EL AMBITO EDUCATIVO

Art. 9.- Acciones en el ambito educativo.- Los programas de promocion de la salud y prevencion al uso y consumo de drogas que desarrollen las
autoridades del Sistema Nacional de Educacion, a mas de los enfoques y metodologias establecidas en la Ley, contendran informacion que permita la
sensibilizacion, concientizacion, reduccion de factores de riesgo y el fortalecimiento de los factores de proteccion de los estudiantes, padres, madres
y representantes legales, docentes, autoridades educativas, profesionales de los departamentos de consejeria estudiantil y personal administrativo.

En estos programas se emplearan metodologias interactivas que promuevan la participacion activa de toda la comunidad educativa y que fortalezcan
el desarrollo de habilidades para la vida, la toma de decisiones responsables e informadas y la construccion de vinculos familiares saludables.

En el marco de la obligacion del Estado de garantizar el derecho a la educacion, la autoridad educativa nacional prestara el servicio educativo a los
estudiantes que se encuentren en cualquier situacion de vulnerabilidad; buscando mantener su vinculacion en el sistema educativo nacional y dar
continuidad a su proceso de formacion.

Art. 10.- Materiales curriculares.- La autoridad educativa nacional promovera e impulsara la generacion de materiales educativos con contenidos
relacionados a las estrategias de promocion y prevencion, y los posibles riesgos asociados al uso y consumo de drogas, en los niveles y modalidades
de educacion segun la pertinencia evolutiva del estudiante.

Seccion 11T
PREVENCION DEL USO Y CONSUMO DE DROGAS EN EL AMBITO DE EDUCACION SUPERIOR

Art. 11.- Acciones en el ambito de educacion superior.- Para la aprobacion de todas las carreras y programas académicos de todos los niveles y
modalidades de pregrado, técnico, tecnologico y pedagdgico, la entidad competente del sistema de educacion superior verificara que en las mallas
curriculares se incluya la prevencion del uso y consumo de drogas mediante materias, trabajos de investigacion o vinculacion con la comunidad, bajo
los lineamientos establecidos por el Comité Interinstitucional.

La Secretaria Técnica de Drogas SETED, observando el principio de pertinencia y en coordinacion con la entidad competente del sistema de
educacion superior, asesorara las investigaciones cientificas, cuantitativas y cualitativas, referentes al fendémeno socio econémico de las drogas, que
realicen las entidades que integran el sistema de educacion superior. En el caso de investigaciones médico-cientificas relacionadas a los



medicamentos y productos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, se coordinara con la autoridad sanitaria nacional.

Las unidades de Bienestar Estudiantil de las entidades que integran el sistema de educacion superior, bajo los lineamientos definidos por la
Secretaria Técnica de Drogas SETED, disefiaran e implementaran las estrategias de prevencion dirigidas a docentes, estudiantes y personal
administrativo de la institucion.

Seccion IV
PREVENCION DEL USO Y CONSUMO DE DROGAS EN EL. AMBITO LABORAL

Art. 12.- Acciones en el ambito laboral.- Los programas de prevencion al uso y consumo de drogas, que deben desarrollar las entidades publicas y
empresas privadas, seran elaborados por personal calificado y seran parte o se incorporaran como anexo de su Reglamento de Seguridad y Salud, y
contendran el detalle de las actividades que desarrollaran los empleadores para la sensibilizacion, concientizacion y toma de decisiones sobre el uso
y consumo de drogas. La omision de estas obligaciones sera sancionada de conformidad con el articulo 628 del Codigo de Trabajo.

Las unidades de administracion del talento humano de las entidades del sector publico, desarrollaran estos programas dirigidos a los servidores
publicos.

Estos programas de prevencion y sus medidas deberan ser acatadas obligatoriamente por los trabajadores y servidores publicos.

La autoridad nacional del trabajo realizara los controles pertinentes a las instituciones ptblicas y privadas, en el ambito de sus competencias
establecidas en el numeral 1 del articulo 554 del Codigo de Trabajo.

Seccion V
PREVENCION DEL USO Y CONSUMO DE DROGAS EN EL AMBITO COMUNITARIO FAMILIAR

Art. 13.- Acciones en el ambito comunitario familiar.- Los programas y actividades sobre prevencion del uso y consumo de drogas que ejecuten en
el ambito comunitario familiar las autoridades nacionales competentes que integren el Comité Interinstitucional y aquellas que no siendo miembros
del Comité reciban el encargo de hacerlo, se desarrollaran considerando las estrategias especificas para las diferentes fases de intervencion y para
cada segmento poblacional establecido en la Ley, de acuerdo al ambito de sus competencias y en coordinacion con la Secretaria Técnica de Drogas
SETED.

Los Gobiernos Autéonomos Descentralizados, bajo los lineamientos emitidos por el Comité Interinstitucional, en coordinacion con la Secretaria
Técnica de Drogas SETED, y con base en evidencia, disefiaran, planificaran y ejecutaran programas y actividades de prevencion del uso y consumo
de drogas, de reduccion de riesgos y dafios, asi como de inclusion social, con participacion ciudadana y corresponsabilidad.

Seccion VI
PREVENCION DEL USO Y CONSUMO DE DROGAS EN EL AMBITO CULTURAL, RECREATIVO Y
DEPORTIVO

Art. 14.- Acciones en el ambito cultural, recreativo y deportivo.- La autoridad nacional de cultura y patrimonio, en coordinacion con las
autoridades nacionales competentes en los ambitos de prevencion del uso y consumo de drogas, ejecutara acciones orientadas a:

1. Considerar como ejes fundamentales en la prevencion del uso y consumo de drogas, al arte y la creatividad individual y colectiva, mediante la
produccion de expresiones culturales y de acceso a bienes y servicios culturales;

2. Fomentar el acceso de personas que usan y consumen drogas a informacion sobre el patrimonio cultural, memoria social, artes, creatividad,
investigacion y produccion;

3. Disefiar planes y proyectos de capacitacion y asesoria artistica y cultural, dirigidos a personas que usan y consumen drogas; y,
4. Organizar emprendimientos culturales que permitan a las personas que usan y consumen drogas obtener productos y beneficios econdémicos.

La autoridad nacional del deporte, en coordinacion con los organismos que conforman el sistema deportivo nacional, incluira dentro sus programas y
proyectos, actividades que permitan prevenir el uso y consumo de drogas en procura de mejorar la calidad de vida de las personas.

Las autoridades nacionales de cultura y deporte aseguraran que durante la ejecucion de programas o eventos culturales y deportivos, se realicen
campafias informativas técnicas con estrategias comunicacionales y tecnoldgicas encaminadas a la prevencion del uso y consumo de drogas bajo los
enfoques establecidos en la Ley.

Los Gobiernos Autonomos Descentralizados conforme su facultad normativa, aprobaran ordenanzas o dictaran resoluciones, segiin corresponda,
mediante las cuales destinen espacios publicos suficientes e infraestructuras minimas para cubrir las necesidades sociales y colectivas de caracter
cultural, recreativo y deportivo, en coordinacion con las autoridades nacionales de cultura y deporte, procurando el acceso masivo de la comunidad a
estas actividades.

Seccion VII
DESARROLLO ALTERNATIVO PREVENTIVO
Art. 15.- Desarrollo Alternativo Preventivo.- El Desarrollo Alternativo Preventivo es una politica de Estado que posibilita un conjunto de medidas

encaminadas a potenciar la incorporacion de la comunidad en programas y proyectos productivos, socioeconémicos y de proteccion del ambiente,
que promuevan el desarrollo humano y el buen vivir, para reducir su vulnerabilidad a participar en actividades ilicitas asociadas con las drogas.



La Secretaria Técnica de Drogas SETED, realizara la coordinacion, seguimiento y evaluacion de la ejecucion de los programas de Desarrollo
Alternativo Preventivo, que estaran a cargo de los organismos y entidades del Gobierno Central y de los Gobiernos Auténomos Descentralizados, en
el ambito de sus competencias.

Capitulo I
DIAGNOSTICO, TRATAMIENTO, REHABILITACION E INCLUSION SOCIAL

, Seccion I )
DIAGNOSTICO, TRATAMIENTO Y REHABILITACION

Art. 16.- Acciones para el diagnéstico, tratamiento y rehabilitacién.- La autoridad sanitaria nacional dictara las normas y estandares de calidad
necesarias para la atencion integral y especializada a personas que usan y consumen drogas en especial a los grupos de atencion prioritaria, mismas
que se implementaran en el sistema nacional de salud, buscando la complementariedad, continuidad e integralidad de los servicios, en el marco del
respeto de los derechos humanos. El diagndstico, tratamiento y rehabilitacion seran acciones continuas de la atencion integral en salud.

Los Gobiernos Autonomos Descentralizados, previa autorizacion de la autoridad sanitaria nacional, podran ofrecer servicios de diagndstico,
tratamiento y rehabilitacion, de conformidad con la normativa vigente.

Art. 17.- Diagnéstico.- Los establecimientos publicos y privados de salud, bajo la normativa establecida por la autoridad sanitaria nacional,
brindaran el servicio de diagndstico mediante acciones encaminadas a la evaluacion y andlisis de personas que usan y consumen drogas, que
permitan reflejar su situacion actual y real, para determinar el tratamiento especifico a seguir.

Los profesionales de la salud cumpliran con la normativa y los protocolos establecidos por la autoridad sanitaria nacional.

Art. 18.- Tratamiento.- Los establecimientos publicos y privados de salud, conforme a la normativa y modalidades de tratamiento establecidos por
la autoridad sanitaria nacional, brindaran el servicio para tratar los problemas de salud causados por el uso o consumo de drogas, los cuales
contendran estrategias, programas y acciones tendientes a la atencion integral y articulada para las diferentes fases de la relacion del sujeto con las
drogas y con su entorno social, a través de practicas saludables que permitan fortalecer la calidad de vida de las personas.

El tratamiento de las personas en situaciones de uso o consumo de drogas sera unicamente profesional y especializado, los establecimientos publicos
y privados que presten el servicio de tratamiento deberan cumplir las normas establecidas por la autoridad sanitaria nacional.

El area social de los prestadores de servicios de tratamiento debera contar con servicios de apoyo familiar, formacion en habilidades sociales,
formacion laboral, tutoria laboral, formacion académica y tutoria escolar.

Art. 19.- Rehabilitacion.- Los establecimientos publicos y privados de salud, bajo la normativa establecida por la autoridad sanitaria nacional,
brindaran el servicio de rehabilitacion a las personas que consumen drogas, con el objeto de mejorar su salud y calidad de vida, en coordinacion con
la red intersectorial de atencion integral de salud.

Secc,i(')n 11
INCLUSION SOCIAL

Art. 20.- Inclusion social.- La autoridad nacional de inclusion econémica y social, bajo los lineamientos establecidos por el Comité
Interinstitucional, coordinara con las entidades que lo integren y por aquellas que no siendo miembros del Comité reciban el encargo de hacerlo, asi
como con los Gobiernos Auténomos Descentralizados, el desarrollo y articulacion de programas, proyectos y servicios dirigidos a favorecer la
inclusion social que contemplen:

1. Acciones de prevencion mediante el trabajo con las familias y comunidades fortaleciendo la corresponsabilidad en el cuidado de nifios, nifias y
adolescentes;

2. Emprender acciones para la reinsercion social de nifias, nifios y adolescentes afectados por el consumo de drogas en la familia y la comunidad;
3. Articular programas de capacitacion para generacion de emprendimiento s;
4. Articulacion de servicios complementarios para la inclusion social segin competencias institucionales; y,

5. Las demas que considere la autoridad de inclusion econdmica y social.

Capitulo IV
REDUCCION DE RIESGOS Y DANOS
Art. 21.- Reduccién de riesgos y daiios.- Las entidades que integren el Comité Interinstitucional, en coordinacion con la Secretaria Técnica de

Drogas SETED, prepararan los estudios necesarios para la implementacion de politicas publicas de reduccion de riesgos y dafios que seran
aprobadas por el Comité Interinstitucional.

Estas politicas se ejecutaran por las entidades que integren el Comité Interinstitucional, en el &mbito de sus competencias, mediante programas,
actividades y servicios que incidan en los ambitos sanitario, legal, econémico, cultural, social y de seguridad, con enfoques de proteccion de

derechos y libertades individuales y colectivas.

Los programas, proyectos y servicios incluiran estrategias dirigidas a cambiar los habitos y conductas de riesgo de las personas que usan y consumen



drogas. La reduccion de riesgos se orientara con estrategias preventivas integrales y la reduccion de dafios con estrategias paliativas que permitan
minimizar los efectos nocivos de la relacion de los individuos con las drogas.

Capitulo V ]
INVESTIGACION CIENTIFICA

Art. 22.- Informacion.- Las instituciones y entidades que integren el Comité Interinstitucional, los Gobiernos Auténomos Descentralizados, las
entidades del sector publico, las personas juridicas de derecho privado y las personas naturales suministraran de forma obligatoria y periddica a la

Secretaria Técnica de Drogas SETED, datos e informacion referente al fendmeno socio econéomico de las drogas cumpliendo con las directrices y
protocolos establecidos por esta institucion.

La Secretaria Técnica de Drogas SETED mantendra la reserva y confidencialidad de los datos e informacion de conformidad con la ley.

Art. 23.- Investigaciones.- La Secretaria Técnica de Drogas SETED, realizara investigaciones cuantitativas y cualitativas sobre el fenomeno socio
econdmico de las drogas para obtener evidencia cientifica que permita la formulacion de politicas publicas. Para el efecto la Secretaria Técnica de
Drogas SETED, coordinara con las entidades que integren el Comité Interinstitucional la elaboracion de las metodologias que deban aplicarse, en el
ambito de sus competencias.

Las investigaciones cientificas y analisis quimicos sobre sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, sustancias no catalogadas y productos
terminados que las contengan, seran realizadas por la Secretaria Técnica de Drogas SETED.

La autoridad sanitaria nacional regulara y autorizara las investigaciones médico-cientificas de los medicamentos y productos con efecto terapéutico
que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, que involucren a seres humanos. Estas investigaciones seran avaladas por el comité de
ética de investigacion en seres humanos, cuando corresponda.

Capitulo VI
REGULACION Y CONTROL DEL USO DE SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION Y
MEDICAMENTOS QUE LAS CONTENGAN

Art. 24.- Regulacion y control de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.- La Secretaria Técnica de Drogas SETED, esta facultada para
emitir normas que permitan el adecuado y oportuno desarrollo y cumplimiento de la politica publica en materia de sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion con el fin de dirigir, orientar y controlar a los agentes regulados.

La Secretaria Técnica de Drogas SETED, ejercera el control, comprobacion, fiscalizacion, supervision y vigilancia de la importacion, exportacion,
produccion, comercializacion, almacenamiento, distribucion, transporte, prestacion de servicios industriales, reciclaje, reutilizacion y del uso licito y
técnico de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, en procura del interés general y el cumplimiento del ordenamiento juridico, sin perjuicio de
lo establecido en el articulo siguiente.

Art. 25.- Regulacion y control de medicamentos y productos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién.- La autoridad
sanitaria nacional emitira la politica ptblica y las normas necesarias para el control de los medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion, con el objeto de garantizar su acceso y uso racional.

La Agencia Nacional de Control y Vigilancia Sanitaria -ARCSA, o quien ejerza sus competencias, controlara las actividades relacionadas con la
produccion, importacion, exportacion, comercializacion, distribucion y dispensacion de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion.

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

Las sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion que sean principios activos, cuyo uso esté destinado a fines farmacéuticos y médico-terapéuticos,
son productos que seran regulados y controlados por la Secretaria Técnica de Drogas SETED.

Art. 26.- Regulacion y control de medicamentos de uso veterinario.- La Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del Agro -
AGROCALIDAD, o quien ejerza sus competencias, regulara y controlara la produccién, importacién, exportacion, comercializacion,

almacenamiento, distribucion, prestacion de servicios y prescripcion de medicamentos de uso veterinario que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion.

Seccion 1
CALIFICACION Y AUTORIZACION OCASIONAL DE LA SECRETARIA TECNICA DE DROGAS

Art. 27.- Calificacidn.- La Secretaria Técnica de Drogas SETED, calificara a las personas naturales y juridicas que requieran manejar de forma
permanente sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion para las actividades y fines determinados en la Ley, previo cumplimiento de los requisitos
establecidos en este Reglamento.

Las entidades del Sector Publico no requeriran de calificacion.

Las personas naturales y juridicas que requieran realizar actividades de importacion, exportacion, donacion, préstamos, transferencias, destruccion y
baja de inventarios de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, adicional a su calificacion deberan obtener la respectiva autorizacion previa de
la Secretaria Técnica de Drogas SETED, para cada ocasion.

Art. 28.- Autorizacion ocasional.- La Secretaria Técnica de Drogas SETED, otorgara la autorizacion ocasional a las personas naturales y juridicas



que requieran el manejo no permanente de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion con fines de investigacion cientifica no médica o
adiestramiento, en las cantidades fijadas por esta entidad, previo cumplimiento de los requisitos establecidos en este Reglamento.

Las entidades del Sector Ptiblico no requeriran dicha autorizacion.

Art. 29.- Requisitos.- Las personas naturales y juridicas que requieran manejar sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion para actividades de
produccidn, importacion, exportacion, comercializacion, almacenamiento, distribucion, transporte, prestacion de servicios industriales no
farmacéuticos, reciclaje, reutilizacion y uso, para obtener su calificacion o autorizacion ocasional debera presentar en la Secretaria Técnica de
Drogas SETED, los siguientes requisitos:

1. Formulario de calificacion o autorizacion ocasional de acuerdo a la actividad y finalidad requerida; y,
2. Factura de pago de acuerdo a la categoria correspondiente.

El procedimiento de verificacion y evaluacion de los requisitos seran establecidos en el reglamento de control de sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion.

Una vez verificado el cumplimiento de los requisitos, la Secretaria Técnica de Drogas SETED, a través de la unidad encargada del proceso de
regulacion y control de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, concedera la calificacion o autorizacion ocasional.

La calificacion tendra vigencia hasta su anulacion y la autorizacion ocasional tendré vigencia hasta el cumplimiento de la actividad y finalidad
requerida, la cual no podra ser superior a un afio.

Art. 30.- Anulacion de la calificacion o autorizacion ocasional.- La calificacion o autorizacion ocasional sera anulada por las siguientes causas:
1. Por solicitud de la persona natural o juridica.

2. Cuando por actividades de control se verifique la suspension definitiva de la actividad para la cual se concedio la calificacion o autorizacion
ocasional y la persona natural o juridica no lo haya comunicado.

3. Cuando la persona natural o juridica con calificacidén o autorizacion ocasional sea procesada por delitos de produccion o trafico ilicitos de
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.

Art. 31.- Cupo de sustancias.- Es la cantidad maxima de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion que consta en la autorizacion otorgada por la
autoridad competente, mismo que sera renovado de manera anual.

Art. 32.- Suspensién temporal de la calificacion.- La suspension temporal de la calificacion implica la inhabilidad para el manejo de sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion y se ejecutara mediante la toma de inventarios e inmovilizacion de las sustancias por el tiempo determinado en la
resolucion administrativa respectiva.

Seccion 11
DONACI(')N, ENAJENACION Y DESTRUCCION DE SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A
FISCALIZACION Y MEDICAMENTOS QUE LAS CONTENGAN

Art. 33.- Donacién de precursores quimicos o sustancias quimicas especificas.- La Secretaria Técnica de Drogas SETED, podra donar
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precursores quimicos o sustancias quimicas especificas que mantenga en deposito por efectos de regulacion y control, a las entidades del sector

publico.

La Secretaria Técnica de Drogas SETED, mantendra en su pagina web listados actualizados de precursores quimicos o sustancias quimicas
especificas susceptibles de donacion. Este listado se mantendra vigente por el plazo de 60 dias, concluido el cual, si no se ha recibido solicitudes de
donacion, la Secretaria Técnica de Drogas SETED, podra realizar procesos de enajenacion o destruccion de dichas sustancias.

Art. 34.- Enajenacion y destruccion de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.- Las sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion que por
efectos de regulacion y control, mantenga en deposito la Secretaria Técnica de Drogas SETED, que no sean susceptibles de donacion, de acuerdo a
su estado o condicion, podran ser enajenadas o destruidas conforme el procedimiento que establezca la Secretaria Técnica de Drogas SETED.

Art. 35.- Destruccion de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.- La autoridad sanitaria nacional
supervisara la destruccion de los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion comisados por efectos de regulacion y
control.

Capitulo VII ]
MECANISMOS DE VIGILANCIA SOBRE SUSTANCIAS QUIMICAS NO CATALOGADAS

Art. 36.- Mecanismos de vigilancia.- Son procesos sistémicos de recopilacion, analisis y utilizacién de informacion para realizar vigilancia de las
sustancias quimicas no contempladas en el anexo de la Ley que puedan ser utilizadas para la produccion de drogas ilicitas.

La Secretaria Técnica de Drogas establecera los mecanismos de vigilancia de las sustancias quimicas no contempladas en el anexo de la Ley, que
puedan ser utilizadas para la produccion ilicita de drogas.

Art. 37.- Inclusion y exclusién de sustancias.- La Secretaria Técnica de Drogas SETED, pondra en conocimiento del Comité Interinstitucional
informes técnico-cientificos en los que se determine la necesidad de la inclusion de sustancias no contempladas en el anexo de la Ley, asi como para
la exclusion de sustancias que consten en el anexo, para promover la reforma legal correspondiente.

Capitulo VIII



SIEMBRA, CULTIVO Y COSECHA

Art. 38.- Autorizacion.- La Secretaria Técnica de Drogas SETED, autorizara, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en este
Reglamento, la siembra, cultivo y cosecha de plantas que contengan principios activos de sustancias estupefacientes y psicotropicas, para los
siguientes fines:

1. Industriales no farmacéuticos, que podra ser otorgada a personas naturales y juridicas publicas o privadas.

2. Adiestramiento, que podra ser otorgada a las entidades publicas encargadas del control de la produccion y trafico ilicitos de sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion.

3. Investigacion cientifica no médica, que podra ser otorgada a las entidades que integran el sistema de educacion superior, asi como a los centros
publicos y privados de investigacion, en coordinacion con el ente rector de educacion superior, ciencia, tecnologia e innovacion.

Art. 39.- Requisitos.- La autorizacion para la siembra, cultivo y cosecha de plantas que contengan principios activos de sustancias estupefacientes y
psicotropicas, prevista en este Reglamento, requiere el cumplimiento de los siguientes requisitos:

1. Formulario de autorizacion de acuerdo a la finalidad requerida;
2. Plan especifico de siembra, cultivo y cosecha;
3. Plan de investigacion de acuerdo a la finalidad requerida; y,

4. Factura de pago de acuerdo a la categoria correspondiente.

Art. 40.- Otorgamiento de la autorizacion para la siembra, cultivo y cosecha.- La Secretaria Técnica de Drogas SETED, otorgara o negaré la
autorizacion para la siembra, cultivo y cosecha de plantas que contengan principios activos de sustancias estupefacientes y psicotropicas, previa

inspeccion in situ e informe técnico sobre el cumplimiento de los requisitos establecidos en este Reglamento. Esta autorizacion tendra vigencia

durante todo el tiempo establecido en los planes de investigacion aprobados.

Art. 41.- Regulacion y control.- Las autorizaciones de siembra, cultivo y cosecha de plantas que contengan principios activos de sustancias
estupefacientes y psicotropicas, estan sujetas al régimen de regulacion y control establecido en la Ley y este Reglamento.

La Secretaria Técnica de Drogas SETED, realizara inspecciones periddicas para verificar el cumplimiento del régimen de regulacion y control de
las autorizaciones otorgadas y podra requerir muestras para analisis quimico. En caso de incumplimiento de este régimen se procedera a la anulacion
de la autorizacion.

Art. 42.- Uso de materia prima vegetal.- El uso de la materia prima vegetal producto de la siembra, cultivo y cosecha de plantas que contengan
principios activos de sustancias estupefacientes y psicotropicas, requiere calificacion de la Secretaria Técnica de Drogas SETED, o de la autoridad
sanitaria nacional, en los términos establecidos en la Ley y este Reglamento.

Art. 43.- Siembra, cultivo y cosecha con fines de investigaciéon médico-cientifica y produccion de medicamentos.- La autoridad sanitaria nacional
emitira la normativa para autorizar la siembra, cultivo y cosecha de plantas que contengan principios activos de sustancias estupefacientes y
psicotropicas, exclusivamente para fines de investigacion médico-cientifica y produccion de medicamentos.

Capitulo IX
COMPETENCIA PARA SANCIONES ADMINISTRATIVAS

Art. 44.- Competencia.- Los Coordinadores Zonales de la Secretaria Técnica de Drogas SETED, o de las Agencias Nacionales de Control 3
Vigilancia Sanitaria o de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud, segun corresponda, de acuerdo a su jurisdiccion territorial, son
competentes para actuar como autoridades de primera instancia en la determinacion y sancion de las faltas administrativas establecidas en la Ley.

El Secretario Técnico de Drogas o el Ministro de Salud Publica, segiin corresponda, actuara como autoridad de segunda instancia en la
determinacion y sancion de las faltas administrativas.

Las sanciones administrativas seran impuestas de conformidad con el procedimiento administrativo establecido en la Ley.

Capitulo X
DEPOSITO Y DESTRUCCION DE SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION DE ORIGEN
ILICITO

Art. 45.- Depésito.- La Secretaria Técnica de Drogas recibira en depdsito las sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion aprehendidas, previa
disposicion judicial e informe pericial o informe de pesaje que determine el tipo de sustancias, peso neto y bruto, las cuales se mantendran bajo
cadena de custodia.

Cuando las sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion se encuentren impregnadas, diluidas o contenidas en bienes u objetos, estos deberan ser
recibidos en deposito de acuerdo a los protocolos establecidos por la Secretaria Técnica de Drogas SETED.

Art. 46.- Destruccion.- Previa orden judicial, la Secretaria Técnica de Drogas SETED, a través del depositario delegado, conjuntamente con la
autoridad judicial competente y su secretario, procederan a la destruccion de las sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion depositadas. En la

diligencia de destruccion se verificara la identidad de las sustancias, la integridad de la envoltura o el bien que la contenga y su peso bruto y neto,

verificando que correspondan al que consta en el informe pericial o informe de pesaje.

La muestra testigo y el remanente de las sustancias objeto del analisis quimicos también seran destruidas, previo a la orden de deposito.



Art. 47.- Uso para investigacion de sustancias depositadas.- La Secretaria Técnica de Drogas SETED, podra hacer uso de muestras de sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion que se encuentren en calidad de depdsito, a fin de realizar analisis quimicos que permitan determinar su
composicion; asi como para fines de adiestramiento.

La Secretaria Técnica de Drogas SETED, notificara a la autoridad judicial competente.

) Capitulo XI
REGIMEN INSTITUCIONAL

. Seccion I
COMITE INTERINSTITUCIONAL

Art. 48.- Integracion.- Créase el Comité Interinstitucional de Prevencion Integral del Fenomeno Socio Econdomico de las Drogas y de Regulacion y
Control del Uso de Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion, que estara integrado por:

a) El Presidente de la Repuiblica o su delegado, quien lo presidira;

b) El Ministro de Salud Publica;

¢) El Ministro de Educacion;

d) El Ministro de Inclusion Econdmica y Social;

e) El Ministro del Interior;

f) El Ministro de Justicia, Derechos Humanos y Cultos; y,

g) El Ministro del Deporte.

Actuara como secretario de este Comité el Secretario Técnico de Drogas.

En lo relativo a las sesiones del Comité se aplicaran las normas establecidas en el Estatuto del Régimen Juridico Administrativo de la Funcion
Ejecutiva.

Art. 49.- Funciones del Comité Interinstitucional- El Comité Interinstitucional, a mas de las facultades y competencias establecidas en la Ley,
tendra las siguientes funciones:

1. Aprobar el Plan Estratégico de Prevencion Integral del Fendmeno Socio Econdmico de las Drogas y el presupuesto para su ejecucion;

2. Emitir los lineamientos para la implementacion de planes, programas, proyectos e intervenciones sectoriales e intersectoriales para el
cumplimiento de la Ley y este Reglamento;

3. Dictar planes de accion para intervenciones intersectoriales emergentes, relacionadas con el uso y consumo de drogas;
4. Disponer los correctivos necesarios en la implementacion de las politicas publicas sobre el fenomeno socio econémico de las drogas;

5. Conformar comisiones de consulta y asesoria, compuestos por ciudadanas y ciudadanos nacionales o extranjeros, universidades, organizaciones
civiles y entidades publicas cuya actividad esté relacionada con el estudio e investigaciones sobre el fendmeno socio econémico de las drogas;

6. Aprobar los procesos comunicacionales sistematicos y permanentes sobre la prevencion del uso y consumo de drogas, que desarrollen las
instituciones y entidades encargadas de la ejecucion de la Ley;

7. Conocer los informes presentados por la Secretaria Técnica de Drogas SETED, relacionados al seguimiento y evaluacion de las politicas
sectoriales e intersectoriales de prevencion integral del fendémeno socio econdmico de las drogas; y,

8. Las demas que se deriven de la aplicacion de la Ley y este Reglamento.

. Segci()n 11
SECRETARIA TECNICA DE DROGAS

Art. 50.- Secretario Técnico de Drogas.-Para ser designado Secretario Técnico de Drogas, a més de los requisitos establecidos en la Ley, el
aspirante debera acreditar titulo de tercer nivel y experiencia en actividades relacionadas con el fendmeno socio econéomico de las drogas.

El Secretario Técnico de Drogas, tendra el rango de Ministro de Estado.

En caso de ausencia temporal del Secretario Técnico de Drogas, serd subrogado por el Subsecretario General Técnico de Drogas.

Art. 51.- Funciones del Secretario Técnico de Drogas.-El Secretario Técnico de Drogas, a mas de las facultades y competencias establecidas en la
Ley, tendra las siguientes funciones:

1. Generar, con participacion intersectorial y de la sociedad civil, los insumos necesarios para la elaboracion del Plan Estratégico de Prevencion



Integral del Fenémeno Socio Econémico de las Drogas;

2. Disefiar y aprobar protocolos, guias, metodologias y otros instrumentos para la articulacion, coordinacion, seguimiento y evaluacion a la ejecucion
de las politicas publicas emitidas por el Comité Interinstitucional;

3. Ejecutar las resoluciones adoptadas por el Comité Interinstitucional e informar sobre su cumplimiento;

4. Nombrar y remover al Subsecretario General Técnico de Drogas, Subsecretarios, Coordinadores, Coordinadores Zonales, Directores, asesores y
demas servidores de la Secretaria Técnica de Drogas SETED, conforme la Ley de la materia;

5. Preparar las convocatorias en las que se incluya el orden del dia de las sesiones, para aprobacion del Presidente del Comité Interinstitucional;
6. Elaborar las actas de las sesiones y suscribirlas conjuntamente con el Presidente del Comité Interinstitucional o su delegado y mantener su archivo;

7. Delegar a los servidores que intervendran como depositarios en la diligencia de destruccion de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion,
conjuntamente con las autoridades judiciales competentes;

8. Ejercer, por si o por delegacion, la jurisdiccion coactiva; y,

9. Las demas que se deriven de la aplicacion de la Ley y este Reglamento.

Seccion 111
RELACIONES INTERNACIONALES

Art. 52.- Relaciones internacionales.- La Secretaria Técnica de Drogas SETED, elaborar4, analizara y estructurara los insumos necesarios para la
negociacion de instrumentos internacionales, acuerdos, resoluciones y declaraciones que den cuenta de la posicion nacional en materia del fenomeno
socio econdmico de las drogas y que contribuyan a la homologacion de politicas publicas y el intercambio de informacion.

La posicion nacional serd propuesta por la Secretaria Técnica de Drogas SETED, en coordinacion con los organismos y entidades del Gobiernc
Central que sean ejecutoras de la politica publica del fendémeno socio econémico de las drogas y aprobada por el Comité Interinstitucional.

La Secretaria Técnica de Drogas SETED, conjuntamente con la autoridad nacional de relaciones exteriores y movilidad humana, realizaran el
seguimiento y evaluacion a la implementacion y cumplimiento de los instrumentos internacionales relacionados con el fendmeno socio econémico de
las drogas.

DISPOSICIONES GENERALES

Primera.- La ejecucion y adopcion de las politicas publicas dictadas por el Comité Interinstitucional, que realicen las instituciones y entidades que
lo integren y por aquellas que no siendo miembros reciban el encargo de hacerlo, contara con el asesoramiento y coordinacion de la Secretaria
Técnica de Drogas SETED, entidad que debera concertar los esfuerzos institucionales para alcanzar la consecucion de las metas y objetivos
previstos en la Ley y este Reglamento, determinando de manera sistemdtica y objetiva la pertinencia, eficacia, eficiencia, efectividad e impacto de
las actividades, con base en un sistema de indicadores de gestion y resultados que permitan el seguimiento y evaluacion.

Para tal efecto, se cumpliran con los protocolos, guias, metodologias y otros instrumentos de articulacion, coordinacion, seguimiento y evaluacion
aprobados por la Secretaria Técnica de Drogas SETED.

Segunda.- Para efectos de la aplicacion del inciso primero de la Disposicion General Sexta de la Ley, el término otorgado a la Autoridad Aduanera
Nacional se contara a partir de la transmision de la declaracion aduanera que realicen las personas naturales o juridicas calificadas o autorizadas
para importar sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion o medicamentos que las contengan.

Tercera.- En procesos por presuntos delitos de produccion y trafico ilicitos de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, lavado de activos,
terrorismo y su financiacion, si el procesado propietario de los bienes incautados fuere sobreseido o ratificada su inocencia, los bienes o los
recursos producto de su venta, le seran restituidos por la entidad encargada de la administracion y gestion inmobiliaria del Estado, cuando asi lo
disponga la autoridad judicial competente. En este caso, el propietario de los bienes no estara obligado al pago de los costos de bodegaje, deposito,
remuneraciones u honorarios de los custodios, depositarios, administradores o supervisores, en los que hubiere incurrido la entidad encargada de la
administracion y gestion inmobiliaria del Estado, por concepto de deposito, custodia, resguardo y administracion de los bienes. Los gastos por
concepto de tributos en los que haya incurrido el Estado, seran cobrados al propietario de los bienes.

Cuarta.- Con el presupuesto asignado por el Ministerio de Finanzas para la custodia, resguardo y administracion de bienes recibidos en depdsito
dentro de procesos penales por delitos de produccion o trafico ilicitos de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, lavado de activos,
terrorismo y su financiacion, la entidad encargada de la administracion y gestion inmobiliaria del Estado podra realizar el pago de tributos y todos
los gastos pendientes, y aquellos que se generen a partir de la orden judicial de incautacion, depdsito o comiso, aun cuando aquellos bienes, sobre
los cuales se dispuso la medida cautelar o el comiso, se encuentren a nombre de terceras personas.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.- La Secretaria Técnica de Drogas SETED, mantendrd, por el plazo de hasta 180 dias, la base de datos de personas con sentencia
condenatoria por delitos tipificados en la Ley de Sustancias Estupefacientes y Psicotropicas, asi como por delitos relacionados con sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion previstos en el Codigo Organico Integral Penal, que administraba la Secretaria Ejecutiva del Consejo Nacional de
Control de Sustancias Estupefacientes y Psicotropicas, manteniendo los servicios que se generan por la informacion que contiene la base de datos.

Cumplido el plazo, la base de datos sera transferida a la Unidad de Analisis Financiero - UAF, para su administracion.



Segunda.- La autoridad sanitaria nacional, dentro del plazo de 60 dias, contados a partir de la publicacion de este Reglamento en el Registro Oficial,
emitird la normativa correspondiente para regular las autorizaciones de siembra, cultivo y cosecha de plantas que contengan principios activos de
sustancias estupefacientes y psicotropicas, exclusivamente para fines de investigacion médico-cientifica y produccion de medicamentos.

Tercera.- La entidad encargada de la administracion y gestion inmobiliaria del Estado dentro del plazo de 30 dias, contados a partir de la
publicacion de este Reglamento en el Registro Oficial, emitira el Reglamento para el depodsito, custodia, resguardo y administracion de los bienes
incautados dentro de procesos penales por delitos de produccion o trafico ilicitos de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, lavado de
activos, terrorismo y su financiacion.

DISPOSICION DEROGATORIA

Deroguese los Decretos Ejecutivos y otras normas de inferior jerarquia que se opongan al presente Reglamento, en especial el Decreto Ejecutivo
2145 publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 637 de 07 de marzo de 1991 y sus reformas; y el Decreto Ejecutivo No. 1180 publicado en
el Registro Oficial No. 239 de 24 de diciembre de 2003.

DISPOSICION FINAL

El presente Decreto Ejecutivo entrara en vigencia a partir de su publicacion en el Registro Oficial.

Dado en el Palacio Nacional, en Quito D.M, a 11 de marzo de 2016.

FUENTES DE LA PRESENTE EDI,CI(')N DEL REGLAMENTO GENERAL A LA LEY ORGANICA DE )
PREVENCION INTEGRAL DEL FENOMENO SOCIO ECONOMICO DE LAS DROGAS Y DE REGULACION
Y CONTROL DEL USO DE SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION

1.- Decreto No. 951 (Suplemento del Registro Oficial 717, 22-111-2016).





