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. ANTECEDENTES Y OBJETIVO DEL INFORME

Con fecha 04 de diciembre de 2025, la asambleista Milena Cristina Jacome
Benites, remite mediante Memorando No. AN-JBMC-2025-0106-M, con niumero
de tramite 475057, dirigida al magister Niels Anthonez Olsen Peet, Presidente
de la Asamblea Nacional, el “Proyecto de Ley Organica Reformatoria ala Ley
Organica para la Regulacién y Control del Tabaco”, conforme lo determinan
los articulos 55 y 56 de la Ley Organica de la Funcién Legislativa.

Como anexo al Proyecto, se adjunta la Ficha de Objetivos de Desarrollo
Sostenible (ODS) que busca evidenciar la alineacion de la propuesta con los
lineamientos del Plan Nacional de Desarrollo y la Agenda 2030.

Mediante Memorando No. AN-SG-2025-4933-M, de fecha 06 de diciembre de
2025, la Secretaria General de la Asamblea Nacional solicit6 a la Unidad Técnica
Legislativa la elaboracion del correspondiente Informe Técnico-juridico No
Vinculante, como requisito previo para el analisis de calificacion por parte del
Consejo de Administracién Legislativa (CAL). De manera complementaria, se
requirié también la elaboracion de un extracto del contenido del proyecto de ley.

Con estos antecedentes, el objetivo del presente Informe Técnico-juridico No
Vinculante es analizar el cumplimiento de los requisitos de técnica legislativa,
constitucionalidad y legalidad, previstos en los articulos 134 y 136, en
concordancia con los articulos 135 y 301 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador, y los articulos 54, 55 y 56 de la Ley Orgéanica de la Funcion Legislativa,
a efectos de establecer si la propuesta puede ser admitida a tramite legislativo o
si incurre en vicios formales o materiales que imposibiliten su calificacion.
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ll. ATRIBUCIONES DE LA UNIDAD DE TECNICA LEGISLATIVA

La Unidad de Técnica Legislativa, tiene la atribucion de asesorar en el area de
técnica legislativa y parlamentaria y acompafar el proceso de creacion de las
normas, cuando asi lo requieran el Consejo de Administracidén Legislativa, las
comisiones especializadas y el Pleno de la Asamblea Nacional; y, el elaborar
informes técnico-juridicos, en virtud de los articulos 30 de la Ley Organica de la
Funcion Legislativa; 22 del Reglamento Organico Funcional de la Asamblea
Nacional; 1 de la Resolucion del Consejo de Administracion Legislativa, de 28
de septiembre de 2010; y, el Reglamento de Técnica Legislativa aprobado
mediante Resolucion CAL-2019-2021-419, de fecha 18 de febrero de 2021.

En virtud de estas disposiciones, la Unidad tiene entre sus funciones emitir
informes técnico-juridicos no vinculantes sobre los proyectos presentados,
verificando su viabilidad normativa, la coherencia formal con los principios de
técnica legislativa y su conformidad con el marco constitucional vigente.

lll. VERIFICACION Y ANALISIS DEL CUMPLIMIENTO DE LOS
REQUISITOS

3.1 Iniciativa Legislativa

El Proyecto de Ley ha sido presentado por la asambleista Milena Cristina
Jacome Benites, y cuenta con el respaldo de ocho (8) asambleistas, que
corresponde al 5% de los miembros de la Asamblea Nacional. Este respaldo
CUMPLE con el minimo requerido conforme al Articulo 134, nimero 1 de la
Constitucion de la Republica del Ecuador y el Articulo 54, nimero 1 de la Ley
Orgénica de la Funcién Legislativa, respecto al porcentaje minimo requerido de
asambleistas para el ejercicio valido de la iniciativa legislativa.

La facultad de presentar proyectos de Ley en este caso, si le corresponde a la
asambleista, en razon de que no crea, modifica 0 suprime impuestos; tampoco
aumenta el gasto publico o modifica la division politico-administrativa del pais; ni
establece, modifica, exonera o extingue impuestos, por lo que es coherente con
lo establecido en los articulos 135 y 301 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador.

3.2 Una sola materia (Principio de Unidad de Materia)

El Articulo 136 de la Constitucion determina los requisitos para la presentacién
de los proyectos de ley, entre aquellos el relacionado a la unidad de la materia.
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Revisada la Exposicion de Motivos, asi como el articulado, se concluye que este
Proyecto de Ley se refiere a una sola materia: SALUD PUBLICA. En
consecuencia, CUMPLE con lo estipulado en los articulos 136 de la Constitucién
de la Republica y 56, numero 1, de la Ley Organica de la Funcion Legislativa.

3.3 Exposicion de motivos, considerandos y articulado

El "Proyecto de Ley Organica Reformatoria a la Ley Organica para la Regulacién
y Control del Tabaco” contiene: Exposicion de Motivos, dieciocho (18)
considerandos, cuarenta y seis (46) articulos, una (1) disposicion transitoria y
una (1) disposicién final. Por lo tanto, CUMPLE con lo sefialado en los articulos
136 de la Constitucion de la Republica y 56, numero 2 de la Ley Organica de la
Funcion Legislativa.

3.4 Ficha de verificacién del cumplimiento de los objetivos de Desarrollo
Sostenible en Iniciativas Legislativas

El Articulo 55 de la Ley Orgéanica de la Funcion Legislativa determina que toda
iniciativa legislativa debera contar con una ficha de verificacion que justifique la
alineacion de la normativa propuesta con el Plan Nacional de Desarrollo y los
Objetivos de Desarrollo Sostenible. EI Reglamento respectivo establecera el
formato de la ficha de verificacion, asi como su proceso de presentacion.

El Proyecto de Ley adjunta dicha ficha de verificacion, en el cual se vincula la
propuesta con los siguientes objetivos: ODS 3 y objetivo 1.

Por consiguiente, el Proyecto de Ley CUMPLE con lo estipulado en los articulos
55y 56 de la Ley Organica de la Funcion Legislativa 'y 18 y 19 del Reglamento
del Sistema de Gestion de Seguimiento, Evaluacion de las Leyes y Participacion
Ciudadana.

3.5 Caracter organico u ordinario del Proyecto de Ley

De acuerdo con el Articulo 133 de la Constitucion de la Republica, las leyes
pueden ser organicas y ordinarias. Seran leyes organicas: 1. Las que regulen la
organizacion y funcionamiento de las instituciones creadas por la Constitucion;
2. Las que regulen el ejercicio de los derechos y garantias constitucionales; 3.
Las que regulen la organizacion, competencias, facultades y funcionamiento de
los gobiernos autbnomos descentralizados; y, 4. Las relativas al régimen de
partidos politicos y al sistema electoral. Las demas seran leyes ordinarias, que
no podran modificar ni prevalecer sobre una ley organica.

En este sentido, el "Proyecto de Ley Organica Reformatoria a la Ley Organica
para la Regulacién y Control del Tabaco” regula las materias reservadas para
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las leyes orgénicas, y por ende corresponde clasificarlo como Ley Orgénica. Por
tanto, la denominacién empleada es correcta y CUMPLE con lo dispuesto en el

Articulo 133 de la Constitucion de la Republica del Ecuador.

3.6 Sintesis de Verificacidon de requisitos

REQUISITOS VERIFICACION DE
CUMPLIMIENTO

Iniciativa Legislativa: Asambleista CUMPLE
Milena Cristina Jacome

Una sola materia (Principio de
Unidad de Materia) CUMPLE

Exposicion de motivos, CUMPLE
considerandos y articulado

Expresion clara de los Articulos que
con la nueva Ley se derogarian o

] CUMPLE
se reformarian.
Ficha de verificacion del
cumplimiento de _Ios objet_lv_os_ de CUMPLE
Desarrollo Sostenible en Iniciativas
Legislativas
Caracter organico u ordinario del CUMPLE

Proyecto de Ley

IV. ANALISIS TECNICO-JURIDICO

4.1 Concordancia con la Constitucion de la Republica, legislacién
internacional vinculante, sentencias de la Corte Constitucional y de la
Corte Interamericana de Derechos Humanos y Afectaciones a Derechos y
Garantias Constitucionales; y, Normas legales vigentes que serian
incompatibles, que se verian afectadas o deberian derogarse o reformarse
con la aprobacion de la norma propuesta

El “Proyecto de Ley Organica Reformatoria a la Ley Organica para la Regulacion
y Control del Tabaco” mantiene una compatibilidad general con la Constitucion
de la Republica del Ecuador, especialmente con el derecho a la salud, la
prevencion del consumo de sustancias nocivas y la proteccion prioritaria de
nifas, nifos y adolescentes. La propuesta se enmarca en el mandato estatal de
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prevencion de enfermedades crénicas y reduccion de factores de riesgo
asociados al consumo de tabaco y productos relacionados.

En particular, el proyecto desarrolla y fortalece lo establecido en los siguientes
articulos constitucionales:

“Articulo. 32.- La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya
realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho
al agua, la alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la
seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir.

El Estado garantizara este derecho mediante politicas econdémicas,
sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente,
oportuno y sin exclusion a programas, acciones y servicios de promocion
y atenciéon integral de salud, salud sexual y salud reproductiva. La
prestacion de los servicios de salud se regira por los principios de equidad,
universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia,
precaucion y bioética, con enfoque de género y generacional.”

“Articulo. 361.- El Estado ejercera la rectoria del sistema a través de la
autoridad sanitaria nacional, serd responsable de formular la politica
nacional de salud, y normara, regulara y controlara todas las actividades
relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades
del sector.”

“Art. 363.- El Estado sera responsable de: 1. Formular politicas publicas
que garanticen la promocion, prevencion, curacion, rehabilitacion y
atencion integral en salud y fomentar practicas saludables en los ambitos
familiar, laboral y comunitario.”

El Proyecto se alinea con estos mandatos constitucionales al fortalecer la
capacidad regulatoria del Estado frente a productos que, aunque inicialmente no
formaban parte del mercado tradicional del tabaco, hoy representan riesgos
emergentes para la salud publica, especialmente entre la poblacion joven.

La ampliacion de la regulacion hacia sistemas electronicos de administracion de
nicotina (SEAN), sistemas similares sin nicotina (SSSN), productos de tabaco
calentado y otros dispositivos que generan emisiones constituye una respuesta
normativa acorde con el principio de progresividad, que exige actualizar las
politicas de prevencion conforme evoluciona la evidencia cientifica y tecnoldgica.

Asimismo, la propuesta guarda armonia con los compromisos internacionales
asumidos por el Ecuador, particularmente con el Convenio Marco de la
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Organizacion Mundial de la Salud para el Control del Tabaco (FCTC),
instrumento vinculante que exhorta a los Estados Parte a implementar medidas
integrales de control frente a productos nuevos y emergentes, reforzar
restricciones a la publicidad y el patrocinio, establecer advertencias sanitarias
claras y visibles, limitar la exposicion involuntaria a emisiones y adoptar politicas
dirigidas a proteger a nifios, niflas y adolescentes del inicio temprano del
consumo. Estos lineamientos han sido reiterados por la OMS en sus
Conferencias de las Partes, donde se ha recomendado la inclusién de
dispositivos electronicos y productos similares dentro de los marcos regulatorios
nacionales.

En este sentido, el Proyecto también se ajusta al Pacto Internacional de
Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales y al Protocolo de San Salvador,
cuyos articulos 12 y 10, respectivamente, reconocen el deber estatal de adoptar
medidas de prevencion de enfermedades y reduccion de riesgos para el mas
alto nivel posible de salud fisica y mental.

Del mismo modo, resulta compatible con la jurisprudencia de la Corte
Constitucional del Ecuador, que ha sefialado que el derecho a la salud no se
limita a la atencion médica, sino que comprende la adopcidon de politicas
normativas dirigidas a reducir los factores que amenazan la salud colectiva,
especialmente cuando se trata de poblaciones vulnerables.

Desde el punto de vista técnico-juridico, la propuesta normativa mantiene
coherencia con la Ley Organica de Salud, en tanto no crea estructuras paralelas
ni altera la rectoria del Ministerio de Salud Publica, sino que actualiza el marco
regulatorio que dicha institucién debe aplicar y fiscalizar. La articulacion con la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), el
Servicio de Rentas Internas (SRI), la Aduana y otras entidades responde al
modelo intersectorial recomendado por el FCTC para enfrentar los distintos
componentes del mercado del tabaco y sus derivados, incluyendo control
sanitario, vigilancia de comercio ilicito y proteccion del consumidor.

No obstante, su compatibilidad general con el ordenamiento constitucional e
internacional, existen ciertos elementos puntuales que seria conveniente
considerar para fortalecer la claridad y ejecutabilidad de la norma. Entre ellos, la
utilizacién de expresiones amplias como “demas dispositivos afines” podria
delimitarse con mayor precision o remitirse a regulacion técnica posterior, a fin
de evitar interpretaciones extensivas no previstas por el legislador.

De igual manera, aunque el tratamiento conjunto de SEAN, SSSN y productos
de tabaco calentado responde a la logica preventiva del proyecto, la normativa
secundaria podria contemplar diferencias técnicas entre ellos cuando la
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evidencia cientifica lo justifigue. Finalmente, la restriccion de comercializacion
por medios electrénicos, si bien coherente con la proteccién de menores, podria
implementarse mediante mecanismos que eviten incentivar el comercio informal,
siguiendo las recomendaciones del FCTC respecto del control del mercado
ilicito.

En conjunto, estas observaciones no afectan la compatibilidad del Proyecto con
la Constitucion ni con los instrumentos internacionales que rigen la materia. Por
el contrario, constituyen ajustes razonables que permiten perfeccionar la
aplicacion de la norma, asegurar su proporcionalidad y garantizar que sus
objetivos preventivos se cumplan de manera eficaz y coordinada dentro del
Sistema Nacional de Salud.

4.2 Lenguaje utilizado en lanormay revision de lenguaje no discriminatorio

Desde la entrada en vigor de la Constitucion de la Republica del Ecuador de
2008, el lenguaje juridico debe reflejar dignidad humana y valores
constitucionales, evitando exclusion o discriminacion. En este sentido, el
lenguaje del " Proyecto de Ley Organica Reformatoria a la Ley Organica para la
Regulacién y Control del Tabaco” NO es discriminatorio, por lo que no vulnera el
derecho a la igualdad previsto en el Articulo 66, numeral 4, de la Constitucién.

4.3 Posible impacto de la norma propuesta en las garantias, derechos y el
interés superior de los nifios, niflas y adolescentes

El Proyecto de Ley Sl guarda relacion directa con los derechos de las nifas,
nifios y adolescentes, en la medida en que incorpora disposiciones orientadas a
prevenir el acceso temprano y reducir la exposicion a productos de tabaco,
sistemas electronicos y dispositivos afines. En este sentido, NO se evidencia una
afectacion a los derechos de este grupo de atencién prioritaria desarrollados en
los Articulos 35, 44 y 45 de la Constitucion de la Republica del Ecuador.

4.4 Impacto de género de las normas sugeridas

La Constitucién de la Republica del Ecuador, en sus articulos 11, nimero 2, y
66, numero 4, garantiza igualdad formal, material y sin discriminacion,
proyectandose hacia todas las actuaciones estatales e implicando la
incorporacion del enfoque de género. El analisis del "Proyecto de Ley Orgéanica
Reformatoria a la Ley Organica para la Regulacion y Control del Tabaco” NO
identifica disposiciones que vulneren la igualdad de género, por lo que se
considera compatible con dichos preceptos constitucionales.

4.5 Afectacion a los derechos colectivos de los pueblos y nacionalidades
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El Articulo 1 de la Constitucion de la Republica del Ecuador define al pais como
un Estado constitucional de derechos, intercultural y plurinacional, reconociendo
la diversidad de pueblos y nacionalidades. Del andlisis del "Proyecto de Ley
Organica Reformatoria a la Ley Orgéanica para la Regulacion y Control del
Tabaco”, NO se identifican afectaciones a los derechos colectivos de pueblos,
nacionalidades, comunas o comunidades, ni al ejercicio de los derechos
previstos en el Articulo 57 de la Constitucion de la Republica del Ecuador.

4.6 Posible impacto de la norma en los derechos y garantias
constitucionales y en favor de otros grupos de atencidn prioritaria

Finalmente, el Proyecto de Ley en el marco de lo que determina el Articulo 35
de la Constitucion de la Republica, respecto de las personas adultas mayores,
nifias, nifios y adolescentes, mujeres embarazadas, personas con discapacidad,
personas privadas de libertad y quienes adolezcan de enfermedades
catastroficas o de alta complejidad, recibiran atencion prioritaria y especializada
en los ambitos publico y privado. Se desprende que el presente Proyecto de Ley
NO genera afectacion a los derechos constitucionales de las personas o grupos
de atencidn prioritaria.

4.7 Estimacion del costo o identificacion de los ambitos de impacto
econOmico que podria tener la implementacidon de la norma

La Ley Organica de la Funcién Legislativa en su Articulo 30 sefala que, “Los
informes técnico-juridicos elaborados por la Unidad de Técnica Legislativa no
seran vinculantes y se basaran en criterios de neutralidad politica, viabilidad,
pertinencia y factibilidad econdémica y juridica de la iniciativa propuesta (...)".
(Lo subrayado me pertenece).

Asimismo, sefiala que “(...) el informe se referira al cumplimiento de los requisitos
establecidos en los Articulos 136 de la Constitucion en concordancia con los
articulos 135 y 301; y, 66 de la Ley Organica de la Funcion Legislativa y
analizara:”, entre otros aspectos, la “(...) Estimacion del costo o identificacién de
los ambitos de impacto econdmico que podria tener la implementacion de la
norma (...)".

Los articulos 135 y 301 de la Constitucién de la Republica del Ecuador (CRE),
se refieren a la Politica Fiscal y Tributaria, cuya competencia es exclusiva del
Presidente de la Republica.

El “Proyecto de Ley Organica Reformatoria a la Ley Organica para la Regulacion
y Control del Tabaco” introduce modificaciones sustanciales destinadas a
fortalecer la proteccién de la salud publica, actualizar la regulaciéon sobre
comercializacién, empaquetado, fiscalizacion y ambientes libres de humo, y
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armonizar la normativa ecuatoriana con los estandares internacionales en
materia de control del tabaco y productos de nicotina.

La reforma al Articulo 1 redefine el objeto de la Ley, orientando a la proteccion
frente a los riesgos del consumo y exposicion a productos de tabaco y
dispositivos electronicos. Con la incorporaciéon del Articulo 1.1, se establece de
manera expresa la finalidad de la normativa: prevenir y reducir el impacto
sanitario, social y ambiental asociado al tabaquismo y al uso de nicotina.
Asimismo, la adicion del Articulo 2.2 asigna al Estado responsabilidades
especificas para garantizar la ejecucion de la Ley con los recursos institucionales
existentes.

En cuanto a las competencias sectoriales, la reforma al Articulo 3 fortalece las
competencias de la Autoridad Sanitaria Nacional en vigilancia, control y
proteccion frente a emisiones derivadas del uso de estos productos. El Articulo
4 especifica la responsabilidad Autoridad Educativa Nacional mediante la
incorporacion de contenidos preventivos en el curriculo educativo nacional,
seflalando que estas acciones se ejecutaran con recursos y capacidades
institucionales vigentes.

El Articulo 5 actualiza las responsabilidades ambientales, incorporando el control
del impacto generado por residuos de tabaco y dispositivos electronicos. Por su
parte, el Articulo 6 puntualiza las competencias tributarias y aduaneras del
Servicio de Rentas Internas y el Servicio Nacional de Aduana del Ecuador,
integrando acciones contra el comercio ilicito de cigarrillos y dispositivos
electronicos. El Articulo 7 formaliza un sistema de control interinstitucional que
involucra a la Policia Nacional y a los Gobiernos Autonomos Descentralizados.

Las reformas al Articulo 10 y los articulos posteriores amplian de forma puntual
las competencias de la Autoridad Sanitaria Nacional, incorporando funciones
como la regulacién de publicidad, el desarrollo de programas de cesacion
tabaquica, el control de productos emergentes y la supervision de mecanismos
contra el comercio ilicito. A través del Articulo 12, se amplian las acciones sobre
prevencion del consumo de tabaco y nicotina en el curriculo educativo nacional.

Los articulos comprendidos entre el 13 y el 32 fortalecen el régimen de
prohibiciones y restricciones, regulando la publicidad, promocion y patrocinio;
limitando la venta a menores; imponiendo condiciones estrictas para el
empaquetado y etiquetado; y estableciendo ambientes 100 % libres de humo y
de emisiones. Estas disposiciones amplian las obligaciones para
establecimientos publicos y privados, consolidando un marco restrictivo
orientado a la proteccién sanitaria.

El proyecto incorpora, mediante los articulos 26.1 al 26.6, medidas para combatir
el comercio ilicito, garantizar la trazabilidad de productos, reforzar la cooperacion
interinstitucional e internacional y promover la participacion ciudadana, todo ello
con cargo a los recursos, capacidades institucionales y presupuestos existentes
de las entidades correspondientes.
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En materia de sanciones, el Articulo 37 mantiene la multa para personas que
incumplan las restricciones relativas a espacios libres de humo y emisiones; el
Articulo 38 endurece las sanciones a servidores publicos que incumplan su
responsabilidad de control; y el Articulo 40 destina los valores recaudados
exclusivamente a programas de prevencion y control del tabaquismo.

En conjunto, el Proyecto de reforma moderniza de manera integral el régimen
juridico aplicable al tabaco en el Ecuador, extendiendo su alcance a nuevos
productos, fortaleciendo los mecanismos de control, armonizando la normativa
con los compromisos internacionales y reforzando la protecciéon de la salud
publica. El proyecto de Ley establece que su implementacion se realizara con
los recursos y capacidades institucionales existentes, sin generar nuevas
obligaciones financieras ni implicar un incremento del gasto publico.

Asi, en concordancia con lo expuesto y en referencia con los articulos 135y 301
de la Constitucion de la Republica del Ecuador, el “Proyecto de Ley Organica
Reformatoria a la Ley Organica para la Regulacion y Control del Tabaco”
presenta las siguientes caracteristicas:

- NO se identifica creacion, modificacion o supresion de impuestos.
- NO se identifica incremento del gasto publico.

4.8 Vinculacion de la norma propuesta con el Plan Nacional de Desarrollo
y los Objetivos de Desarrollo Sostenible

La Asamblea Nacional tiene el compromiso de fortalecer la proteccion de la salud
publica, mediante una agenda legislativa en consonancia con los Objetivos de
Desarrollo Sostenible (ODS) y los objetivos estratégicos del Plan Nacional de
Desarrollo. Dichos instrumentos constituyen la hoja de ruta técnica y politica que
orienta el accionar del sector publico y facilitan el didlogo entre los distintos
niveles de gobierno, la ciudadania y los actores sociales.

En este marco, la proponente debe justificar de manera expresa la alineacion de
la propuesta normativa con estos instrumentos.

El “Proyecto de Ley Organica Reformatoria a la Ley Organica para la Regulacion
y Control del Tabaco” se vincula directamente con los siguientes Objetivos de
Desarrollo Sostenible de la Agenda 2030:

e ODS 3: Garantizar una vida sana y promover el bienestar para todos en
todas las edades.

Esta relacion se fundamenta en que el proyecto fortalece el marco normativo de
prevencion del consumo de tabaco y nicotina, amplia la proteccion frente a
emisiones y ambientes nocivos, incorpora regulaciones para productos
emergentes como los SEAN y SSSN, y promueve politicas publicas orientadas
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a reducir enfermedades crénicas asociadas al tabaquismo, en armonia con las
metas globales de salud publica.

En lo que respecta al Plan Nacional de Desarrollo “Ecuador No se Detiene 2025-
2029”, aprobado mediante Resolucion No. 012-2025-CNP de 21 de agosto de
2025, debe sefialarse que el proyecto incorpora una ficha de verificacion de
cumplimiento de los ODS en iniciativas legislativas, relacionando los siguientes
objetivos del Plan Nacional:

e Objetivo 1: Mejorar el bienestar social y la calidad de vida de la poblacion,
para garantizar el goce efectivo de los derechos y la reduccion de las
desigualdades.

El proyecto fortalece la rectoria del Estado en salud publica, fomenta acciones
intersectoriales y garantiza la aplicacion de medidas orientadas a la proteccion
sanitaria de la poblacion.

En sintesis, el proyecto constituye una herramienta legislativa coherente con la
Agenda 2030 y el Plan Nacional de Desarrollo, al contribuir de manera efectiva
a la prevenciéon de enfermedades no transmisibles, a la reduccién del consumo
de sustancias nocivas y a la creacién de ambientes saludables, promoviendo asi
bienestar, equidad y sostenibilidad en las politicas publicas de salud del pais.

V. ANALISIS Y OBSERVACIONES DE TECNICA LEGISLATIVA

Previo al andlisis de las observaciones puntuales, se considera pertinente
recordar la definicién de Técnica Legislativa, a fin de evidenciar su relevancia en
la produccién normativa:

Técnica Legislativa. - Es el conjunto de preceptos, reglas, procedimientos
y practicas juridicas y linguisticas necesarias para una correcta y eficaz
produccion legislativa, que garantice la seguridad juridica, la
supremacia constitucional y otros principios constitucionales, en todo
el proceso legislativo de expedicion, codificacion, reforma, derogacion e
interpretacion de la ley.! (Enfasis afiadido)

La Técnica Legislativa no solo traduce la voluntad del legislador en una norma
juridicamente valida, sino que también asegura la coherencia, sistematicidad y
precision en el uso del lenguaje juridico, con sujecion a los principios
constitucionales.

A continuacidn, se presentan las principales observaciones de técnica legislativa
detectadas en el “Proyecto de Ley Organica Reformatoria a la Ley Organica para
la Regulacion y Control del Tabaco”:

1 Resolucién CAL 2019-2021-419, “Reglamento de Técnica Legislativa”, Articulo 4 letra f.
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5.1. En uno de los considerandos que cita el Articulo 32 se utiliza la expresion
“de la misma norma”, sin identificar explicitamente que dicho articulo pertenece
a la Constituciéon de la Republica del Ecuador. Conforme a la técnica legislativa,
cada referencia normativa debe expresar de manera completa el cuerpo legal al
gue pertenece, evitando remisiones genéricas que puedan generar ambigiedad
interpretativa. Se recomienda sustituir esa frase por “de la Constitucion de la
Republica del Ecuador”.

5.2. Asimismo, en el considerando que menciona el Articulo 364, no se identifica
el cuerpo normativo correspondiente. A fin de garantizar claridad y precision, la
técnica legislativa exige sefalar de manera expresa que se trata del articulo 364
de la Constitucion de la Republica del Ecuador. La identificacion completa es
necesaria para asegurar coherencia formal y correcta fundamentacion
constitucional.

5.3. Dentro de las definiciones se advierten conceptos amplios cuyo alcance
podria delimitarse con mayor precision para evitar interpretaciones extensivas
no previstas por el legislador. Si bien esto no afecta la validez del proyecto, una
redaccion mas especifica o la remision a desarrollo técnico posterior contribuiria
a reforzar la claridad y coherencia interna del texto normativo.

En conclusion, la revision de técnica legislativa del “Proyecto de Ley Organica
Reformatoria a la Ley Organica para la Regulaciéon y Control del Tabaco”
evidencia que, en términos generales, la norma se encuentra bien estructurada
y alineada con las exigencias constitucionales y legales vigentes. No obstante,
se identifican aspectos formales que requieren ajustes para optimizar su
precision y uniformidad, tales como la correcta identificacion de los cuerpos
normativos citados en los considerandos y la afinacion de ciertas definiciones.

La implementacion de estas correcciones fortalecera la seguridad juridica,
facilitara la interpretacion adecuada del articulado y contribuira a una aplicacion
mas ordenada y efectiva de la normativa propuesta.

VI. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

El “Proyecto de Ley Organica Reformatoria a la Ley Organica para la Regulacion
y Control del Tabaco” constituye una actualizacidn normativa necesaria y
pertinente, orientada a fortalecer la proteccion del derecho a la salud, prevenir el
consumo de productos de tabaco y nicotina —incluidos los sistemas electronicos
emergentes— y garantizar ambientes libres de humo y emisiones. La propuesta
se ajusta a los principios constitucionales que rigen la salud publica, la

12
() Piedrahitay Av.6 de Diciembre Q3 (593) 2399 - 1000 www.asambleanacional.gob.ec



ASAMBLEA NACIONAL

REPUBLICA DEL ECUADOR

prevencion del dafio, la proteccion prioritaria de nifias, nifios y adolescentes y la
responsabilidad estatal frente a factores de riesgo asociados a enfermedades
cronicas. Asimismo, guarda armonia con los compromisos internacionales
asumidos por el Ecuador, particularmente con el Convenio Marco de la OMS
para el Control del Tabaco.

« Desde el punto de vista técnico-juridico, el Proyecto presenta una
estructura coherente, articula adecuadamente las competencias
institucionales y fortalece los mecanismos de regulacion, control y
fiscalizacion. Las observaciones realizadas —relativas a la correcta
identificacion de los cuerpos normativos citados en los considerandos y a
la precision conceptual en determinadas definiciones— corresponden a
ajustes formales que no afectan la compatibilidad constitucional de la
propuesta, pero cuya incorporacion optimizaria su claridad, uniformidad y
seguridad juridica. Adicionalmente, seria aconsejable que la Comisién a
cargo revise las observaciones juridico-técnicas sefaladas en este
informe, a fin de asegurar que la norma final mantenga coherencia interna
y plena ejecutabilidad.

« Desde la perspectiva econdémica, el Proyecto establece que su
implementacion se realizara con los recursos, capacidades institucionales
y presupuestos existentes, sin generar nuevas obligaciones financieras ni
implicar incremento del gasto publico. Las responsabilidades asignadas a
las entidades rectoras y de control se enmarcan en competencias ya
previstas en el ordenamiento juridico.

En sintesis, se trata de una iniciativa legislativa técnicamente viable,
constitucionalmente compatible, econémicamente factible y alineada con los
objetivos de proteccion de la salud publica establecidos en el Plan Nacional de
Desarrollo y en los Objetivos de Desarrollo Sostenible.

Sobre la base de lo expuesto, la Unidad de Técnica Legislativa recomienda al
Consejo de Administracion Legislativa:

1. Considerar las observaciones de técnica legislativa desarrolladas en el
presente Informe, particularmente aquellas relacionadas con la correcta
identificacion de los cuerpos normativos citados y la precision conceptual
necesaria para evitar ambigiedades interpretativas;

2. Calificar al “Proyecto de Ley Organica Reformatoria a la Ley Organica
para la Regulacion y Control del Tabaco”; y,

3. Designar para su tramite a la Comision del Derecho a la Salud y Deporte,
de conformidad con el Articulo 21, nimero 4, de la Ley Organica de la
Funcion Legislativa.
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La Unidad de Técnica Legislativa, conforme al Articulo 30 de la Ley Organica de
la Funcion Legislativa, elabora los informes técnico-juridicos, los mismos que no
seran vinculantes y se basan en criterios de neutralidad politica, viabilidad,
pertinencia y factibilidad econdémica y juridica de la iniciativa propuesta,
analizados y calificados de forma posterior por el Consejo de Administracion
Legislativa, en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 14 de la norma citada.

Finalmente, en cumplimiento de la Resolucion del Consejo de Administracion
Legislativa, adoptada en Sesion de 19 de septiembre de 2012, se adjunta el
extracto del “Proyecto de Ley Organica Reformatoria a la Ley Organica para la
Regulacion y Control del Tabaco”.

Atentamente,

JAVIER ANTONIO
NUQUES BALDA

ivalidar Gnicamente con FirmakC

Magtr. Javier Antonio Nuques Balda
COORDINADOR GENERAL
UNIDAD DE TECNICA LEGISLATIVA

Elaborado por:

Abg. Camila Daniela Hermann Duque
UNIDAD DE TECNICA LEGISLATIVA

Andlisis econdémico: Econ. Edison Higuera
Revision de composicion
formal del documento:

Inés Tonato
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EXTRACTO DEL PROYECTO

NOMBRE DEL "Proyecto de Ley Organica Reformatoria a la Ley Organica para la
PROYECTO Regulacién y Control del Tabaco”

PROPONENTE Asambleista Milena Cristina Jdcome Benites

FECHA DE 04 de diciembre de 2025

PRESENTACION

MATERIA Salud Publica

OBJETIVO DEL El Proyecto plantea actualizar y fortalecer el marco normativo para
PROYECTO proteger la salud publica frente a los riesgos asociados al consumo de

productos de tabaco y nicotina, incorporando regulaciones especificas
para sistemas electronicos, productos de tabaco calentado y dispositivos
afines, a fin de prevenir el acceso temprano, reducir la exposicion
involuntaria a emisiones y garantizar ambientes 100 % libres de humo.
Asimismo, busca reforzar los mecanismos de control, fiscalizacion vy
trazabilidad, armonizar la normativa interna con los estandares del
Convenio Marco de la OMS para el Control del Tabaco y promover politicas
publicas integrales que desincentiven el consumo, protejan a los grupos
vulnerables y aseguren una respuesta estatal coordinada y efectiva ante
nuevas formas de consumo.

SINTESIS GENERAL
DEL PROYECTO

El “Proyecto de Ley Organica Reformatoria a la Ley Organica para la
Regulacién y Control del Tabaco” propone una actualizacién integral del
marco normativo vigente, a fin de responder a la evolucion del mercado de
productos de tabaco y nicotina y a los nuevos riesgos que estos
representan para la salud publica. La reforma amplia el alcance de la
regulacion a sistemas electrénicos de administracion de nicotina (SEAN),
sistemas similares sin nicotina (SSSN), productos de tabaco calentado y,
otros dispositivos afines, incorporando definiciones técnicas, nuevas
prohibiciones y medidas especificas de control para prevenir el acceso Y|
consumo, especialmente entre nifias, ninos y adolescentes. El proyecto
refuerza la politica de ambientes 100% libres de humo y emisiones,
actualiza las reglas sobre publicidad, promocion y patrocinio, endurece los
requisitos de empaquetado y advertencias sanitarias, y consolida un
régimen interinstitucional de vigilancia, trazabilidad y lucha contra el
comercio ilicito. Asimismo, articula competencias del Ministerio de Salud
Publica, ARCSA, el Ministerio de Educacion, el SRI, SENAE vy los
gobiernos auténomos descentralizados, estableciendo mecanismos de
coordinacion para garantizar la implementacién efectiva de las
disposiciones. En conjunto, la iniciativa busca reducir la carga sanitaria,
social y ambiental asociada al tabaquismo y a los nuevos productos de
nicotina, alineando la normativa ecuatoriana con los estandares
internacionales del Convenio Marco de la OMS para el Control del Tabaco
y promoviendo politicas publicas integrales orientadas a la prevencion, la
proteccion de la poblaciéon y la reduccion de riesgos.

CONCLUSIONES

El " Proyecto de Ley Organica Reformatoria a la Ley Organica para la
Regulacién y Control del Tabaco” sujeto a analisis, CUMPLE con los
requisitos formales establecidos en los articulos 134 y 136 de la
Constiucion de la Republica y 54, 55y 56 de la Ley Organica de la Funcion
Legislativa.

Es decir:
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a) Dispone de iniciativa legislativa;

b) Se refiere a una sola materia;

c) Esta presentado a la Presidencia de la Asamblea Nacional;

d) Tiene exposicién de motivos, considerandos y articulado; vy,

e) Contiene la expresion clara de los articulos con la nueva Ley se
derogarian o se reformarian.

RECOMENDACIONES [Sobre la base de lo expuesto, la Unidad de Técnica Legislativa recomienda

al Consejo de Administracion Legislativa:

1. Considerar las observaciones de técnica legislativa desarrolladas
en el presente informe, particularmente aquellas relacionadas con la
correcta identificacion de los cuerpos normativos citados y la precision
conceptual necesaria para evitar ambigledades interpretativas;

2. Calificar al “Proyecto de Ley Organica Reformatoria a la Ley
Organica para la Regulacion y Control del Tabaco”; v,
3. Designar para su tramite a la Comision del Derecho a la Salud vy

Deporte, de conformidad con el Articulo 21, numero 4, de la Ley Organica
de la Funcion Legislativa.

Elaborado por: CDCH
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ANEXO 2

"PROYECTO DE LEY ORGANICA REFORMATORIA A LA LEY ORGANICA
PARA LA REGULACION Y CONTROL DEL TABACO"

Proponente: Asambleista Milena Cristina Jacome Benites

El precitado Proyecto de Ley modifica varios articulos a la Ley Organica para la
Regulacion y Control del Tabaco. Los articulos que son objeto de la propuesta,
se detallan en el siguiente Cuadro y, para una mejor apreciacion, se resaltan las

reformas establecidas:

TEXTO VIGENTE

TEXTO PROPUESTO

Ley Organica para la Regulacién y Control
del Tabaco

Articulo 1.- Sustituyase el nombre de la Ley
Organica Reformatoria A La Ley Organica
Para La Regulacién Y Control Del Tabaco,
por el siguiente:

Ley Organica para la Regulacion y Control
del Tabaco, la Prevencion del Comercio
llicito y la Inclusion de Dispositivos
Alternativos.

Art. 1.- Objeto.- La presente Ley tiene por
objeto promover el derecho a la salud de les
habi e 1o Rendbl ol E loF.

ardol o | ) ol
consumo—de productos de tabaco y—sus

efectos-nocives-

LO TESTADO SE ELIMINA

Articulo 2.- Sustituyase el Articulo 1, por el
siguiente texto:

"Articulo 1. - Objeto. - La presente Ley tiene
por objeto garantizar el derecho a la salud
de las personas, las familias y la
comunidad, frente a los riesgos y
consecuencias derivados del consumo
de productos de tabaco, sistemas
electronicos de administracion de
nicotina (SEAN), sistemas similares sin
nicotina (SSSN), productos de tabaco
calentado y demas dispositivos afines,
asi como de la exposicion al humo,
vapores o emisiones que estos generen.

Articulo 3.- Seguido del el Articulo 1,
incluyase el siguiente texto:

Articulo 1.1- Finalidad. - Esta ley tiene
por finalidad prevenir y reducir el
impacto sanitario, social y ambiental
asociado al consumo o exposicion a
dichos productos, disminuir Ia
prevalencia de enfermedades no
transmisibles relacionadas con
tabaquismo y la nicotina, y fortalecer las
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politicas publicas de prevencion,
control y proteccion de Ila salud

publica.”

Art. 2.- Ambito.- Las disposiciones de la
presente Ley son de orden publico, de
aplicacion y observancia ebligaterias en todo
el territorio nacional. El uso del tabaco en
manifestaciones ancestrales ro-se sujeta-al
contenido-de esta Ley.

LO TESTADO SE ELIMINA

Articulo 4. - Sustitiyase el Articulo 2, por el
siguiente texto:

"Articulo 2.- Ambito. - Las disposiciones de
la presente Ley son de orden publico, de
aplicacion y observancia obligatoria en
todo el territorio nacional. Se aplican a
todas las personas naturales o juridicas,
de derecho publico o privado, que

fabriquen, importen, exporten,
distribuyan, comercialicen,
promocionen, patrocinen o consuman
productos de tabaco, sistemas
electronicos de administracion de

nicotina (SEAN), sistemas similares sin
nicotina (SSSN), productos de tabaco
calentado y demas dispositivos afines,
en cualquiera de sus formas, en la
medida que corresponda. El uso del
tabaco en manifestaciones ancestrales,
rituales o practicas culturales
reconocidas por los pueblos y
nacionalidades indigenas, montubias y
afroecuatorianas no se sujetara a las
restricciones previstas en esta Ley,
siempre que no implique fines
comerciales ni publicitarios.”

Articulo 5. - Seguido del el Articulo 2,
incluyase el siguiente texto:

“Articulo 2.1. - Definiciones. - Para los
efectos de la presente Ley, se adoptan
las siguientes definiciones:

a) Producto de tabaco: Sustancia o
mezcla que contiene hojas de tabaco y
esta destinada a ser consumida
mediante combustion, calentamiento o
cualquier otra modalidad creada o por
crearse. Incluye cigarrillos, cigarros,
puritos, productos de tabaco calentado
y sus recargas o cartuchos.

b) Producto de nicotina: Producto que
contiene nicotina fabricada para uso
humano y no destinado a fines
terapéuticos. Comprende a los sistemas
electronicos de administracion de
nicotina (SEAN) y a cualquier otra forma
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de suministro de nicotina, incluyendo
recargas, cartuchos o accesorios.

c) Sistema electrénico de
administracion de nicotina (SEAN):
Dispositivo alimentado por una bateria
que calienta una solucion liquida para
generar un aerosol o vapor que contiene
nicotina y otras sustancias,
generalmente disueltas en
propilenglicol o glicerina. Incluye los
dispositivos, accesorios, insumos y
componentes necesarios para su
funcionamiento.

d) Sistema similar sin nicotina (SSSN):
Dispositivo con funcionamiento
analogo a los SEAN, que genera aerosol
o vapor sin contener nicotina.

e) Producto de tabaco calentado:
Producto que utiliza un dispositivo
electréonico disefado para calentar, pero
no quemar el tabaco, con el fin de
producir un aerosol destinado a la
inhalacion.

f) Aditivos y saborizantes: Sustancias
quimicas que se incorporan a los
productos de tabaco o de nicotina
durante su fabricacion o envasado, con
el fin de modificar, enmascarar o realzar
el sabor, olor o sensacion de consuTo.

g) Vapear o vapeo: Accion de aspirar y
exhalar el aerosol o vapor producido por
un sistema electrénico de
administracion de nicotina (SEAN), un
sistema similar sin nicotina (SSSN) o un
producto de tabaco calentado.

h) Emisiébn o aerosol: Mezcla de
particulas en suspensiéon, gases o
vapores que se libera durante el uso de
productos de tabaco, SEAN o SSSN.

i) Publicidad, promocién o patrocinio:
Toda forma de comunicacion,
recomendacién o accion comercial,
directa o indirecta, destinada a fomentar
el consumo, la compra o la aceptacion
social de productos de tabaco, SEAN,
SSSN o productos de tabaco calentado.
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j) Industria tabacalera y conexa:
Persona natural o juridica dedicada a la
fabricacion, importacion, distribucion,
comercializacion o promocién de
productos de tabaco, nicotina o
sucedaneos de ambos."

Articulo 6. - Seguido del articulo 2.1
agregado, incluyase el siguiente texto:

"Articulo 2.2. - Responsabilidades del
Estado. - Corresponde al Estado, a
través de sus instituciones
competentes, garantizar el
cumplimiento integral de la presente
Ley y de su reglamento, mediante la
formulacién, ejecuciéon, control vy
evaluacion de politicas publicas
orientadas a la prevencion, regulaciéon y
reduccion del consumo de productos de
tabaco, sistemas electronicos de
administracion de nicotina (SEAN),
sistemas similares sin nicotina (SSSN) y
productos de tabaco calentado, asi
como a la protecciéon de la salud, el
ambiente y la economia publica, con
cargo a los recursos y capacidades
institucionales y presupuestos
existentes™

Art. 3.- Responsabilidad de la Autoridad

Sanitaria Nacional.- Cerresponde—a—Ila
: idad_Sanitaria_Nacional_d ol
< mbito.d i la i laeid

ejeeucion—de politicas y estrategias para—el

LO TESTADO SE ELIMINA

Articulo 7. - Sustituyase el Articulo 3, por el
siguiente texto:

"Articulo 3. - Responsabilidad de la
Autoridad Sanitaria Nacional. - Formulara
y ejecutara politicas, estrategias vy
programas para la aplicaciéon de esta
Ley, en coordinacion con otras
entidades publicas vy privadas;
establecera mecanismos de vigilancia
sanitaria, control del cumplimiento
normativo y proteccion frente a la
exposicion al humo o emisiones de
dichos productos, con cargo a los
recursos y capacidades institucionales
y presupuestos existentes.”

Art. 4.- Responsabilidad en materia
educativa.- ElEstade,—a—través—de—les
ministerios-sectoriales-de-educacion y salud
publica, en coordinacibn con ofras
instituciones publicas y privadas,

Articulo 8. - Sustitiyase el Articulo 4, por el
siguiente texto:

"Articulo 4. - Responsabilidad en materia
educativa. - El Ministerio de Educacion,
Deporte y Cultura y el Ministerio de
Salud Publica, en coordinacion con otras
instituciones  publicas y  privadas,

4
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desarrollara—actividades—depeortivas, de
promocion de la salud, educativas—y—de

prevencion, deteccion e intervencion del
consumo de productos de tabaco y—sus
efectos-nocivos:

LO TESTADO SE ELIMINA

implementaran programas educativos,
deportivos y de promocién de la salud,
orientados a la prevencion, detecciéon e
intervencion temprana del consumo de
productos de tabaco, SEAN y SSSN, con
especial énfasis en nihas, nifos y
adolescentes, con cargo a los recursos
y capacidades institucionales y
presupuestos existentes."

Art. 5.- Responsabilidad en materia
ambiental.- Corresponde-al-Estadoa-través
de-los—ministerios—sectoriales-de ambiente,
industriasy-agriculiura-dentro-del-ambito-de
sus—respectivas—competencias—y en
coordinacién con otras instituciones publicas

y privadas, disefiary-dar-seguimiento-a-las

politicas relacionadas con el cultivo,

procesamiento industrial—comercio—y
consumo detabaceo

LO TESTADO SE ELIMINA

Articulo 9. - Sustitiyase el Articulo 5, por el
siguiente texto:

"Articulo 5. - Responsabilidad en materia
ambiental. - El Ministerio de Ambiente y
Energia, Ministerio de Produccion,
Comercio Exterior e Inversiones y
Ministerio de Agricultura Ganaderia y
Pesca, en coordinacion con otras
instituciones publicas y privadas
disefaran, regularan y supervisaran
politicas relacionadas con el cultivo,
procesamiento, produccion,
comercializacidon y disposicion final de
productos de tabaco y nicotina,
garantizando la sostenibilidad
ambiental y la mitigacion de sus
impactos, con cargo a los recursos y
capacidades institucionales y
presupuestos existentes"

Art. 6.- Responsabilidad tributaria vy

aduanera.- Sera——responsabilidad—del
Servicio de Rentas Internas promover—y

adoptar medidas para el control tributario de
los productos de tabaco; y—del—SeMete

LO TESTADO SE ELIMINA

Articulo 10. - Sustituyase el Articulo 6, por
el siguiente texto:

"Articulo 6.- Responsabilidad en materia
tributaria y aduanera. - Servicio de Rentas
Internas (SRI) y Servicio Nacional de
Aduanas del Ecuador (SENAE):
Adoptaran medidas de control tributario,
aduanero y de lucha contra el comercio
ilicito y el contrabando de productos de
tabaco, SEAN, SSSN y productos de
tabaco calentado, conforme a Ila
legislaciéon vigente, con cargo a los
recursos y capacidades institucionales
y presupuestos existentes."

Art. 7.- Competencias de control vy
vigilancia.- Sera—responsabilidad—de la
Autoridad Sanitaria Nacional, en
coordinacién-con-el-ministerio encargado-de

la-seguridad-interna; la Policia Nacional y les

Articulo11. - Sustituyase el Articulo 7, por el
siguiente texto:

"Articulo 7. - Competencias de control y
vigilancia. - La Autoridad Sanitaria
Nacional, Ministerio del Interior, Policia
Nacional 'y  Gobiernos  Autébnomos
Descentralizados (GAD); en el ambito de
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gobiernos autdonomos descentralizados,—el

I ilancia_del lini o |
dispuesto—en—la—presente Ley y su

reglamento

LO TESTADO SE ELIMINA

sus competencias, coordinaran
acciones de control y vigilancia para
asegurar la observancia de esta Ley y su
reglamento, fortaleciendo la capacidad
institucional y los mecanismos de
fiscalizacion en todo el territorio
nacional."

presente-Ley; sin-pericio de.aquellas que

LO TESTADO SE ELIMINA

Articulo 12. - Eliminese el Articulo 8:

Art. 9.- Coordinacion.- Para-el-cumplimiento
de—la—presente—Ley; la Autoridad Sanitaria
Nacional coeordinara—con-otras-instituciones
publcas—privadas—y—erganizaciones—dela
seelelda_ell G'I”II aleelenes palaﬁ el eentl_el 5'

LO TESTADO SE ELIMINA

Articulo 13. - Sustituyase el Articulo 9, por
el siguiente texto:

"Articulo 9.- Ejecucion y coordinacion de
la Autoridad Sanitaria Nacional. - La
Autoridad Sanitaria Nacional, a través del
Ministerio de Salud Publica, es el
érgano rector de la politica publica para
la prevencién, control, regulacion y
fiscalizacion del consumo de productos
de tabaco, sistemas electronicos de
administracion de nicotina (SEAN),
sistemas similares sin nicotina (SSSN),
productos de tabaco calentado y demas
dispositivos afines, en el marco de sus
competencias y de las normas
vigentes."

Art. 10.- Competencias.- Ser competencias
de la Autoridad Sanitaria Nacional, las
siguientes:

a. Establecerlas—politicas publicas—para—el
control del tabaco y eotros—productes

Articulo 14. - Sustituyase el Articulo 10, por
el siguiente texto:

"Articulo 10. - Competencias. - En el

marco de sus competencias,
capacidades institucionales y
presupuestos existentes, seran

competencias de la Autoridad Sanitaria
Nacional, las siguientes:

a) Formular, ejecutar y evaluar politicas,
estrategias, normas y programas
destinados a la prevencién y control del
consumo de tabaco, nicotina y
sucedaneos, asi como a la proteccion
de la salud frente a la exposiciéon al
humo, aerosol o emisiones de dichos
productos.

b) Prestar asistencia técnica y
coordinacion interinstitucional para la
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productos de tabaco y-sus-efectos-nocivos;

f. Dictar las disposiciones normativas

respecto——de——las—caracteristicas;

integracion de las politicas de control
del tabaco, la nicotina y sus sucedaneos
en las politicas gubernamentales de
salud, educacion, ambiente y desarrollo
social.

c) Desarrollar programas educativos,
comunicacionales y de promocién de la
salud, dirigidos especialmente a nifas,
ninos y adolescentes, sobre los riesgos
del consumo de tabaco, nicotina o
sucedaneos, y la adiccién a la nicotina.

d) Implementar servicios de
diagnéstico, tratamiento, rehabilitacién
y apoyo psicolégico para personas con
dependencia al tabaco o a la nicotina,
incluyendo programas de cesacion
tabaquica en los distintos niveles de
atencion del Sistema Nacional de Salud.

e) Regular y controlar la composicion,
fabricacion, importacion,
comercializacion, etiquetado,
empaquetado y publicidad de los
productos de tabaco, nicotina y
sucedaneos, conforme a las normas
técnicas y sanitarias aplicables.

f) Dictar las disposiciones normativas y
técnicas sobre el empaquetado,
etiquetado y advertencias sanitarias de
los productos, asi como sobre Ila
informacion no publicitaria en los
puntos de venta.

g) Establecer y declarar espacios 100%
libres de humo y emisiones, tanto en
ambientes cerrados como en areas
publicas de uso colectivo.

h) Promover la investigacion cientifica,
la vigilancia epidemiolégica y Ila
participacion ciudadana para el
seguimiento de las politicas de control
del tabaco, SEAN y SSSN.

i) Ejercer la fiscalizacion y control
sanitario, en coordinacion con el
Ministerio del Interior, la Policia
Nacional, el Servicio Nacional de
Aduanas, el Servicio de Rentas Internas
y los Gobiernos Auténomos
Descentralizados, en puertos,
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LO TESTADO SE ELIMINA

aeropuertos, fronteras y cualquier lugar
del territorio nacional.

j) Proponer medidas de control y
reduccion del comercio ilicito,
contrabando y publicidad no autorizada,
en coordinacion con las entidades
competentes.

k) Las demas que se establezcan en la
presente Ley y su reglamento.”

Art. 12.- Curriculo educativo.- La Autoridad
Educativa Nacional, en coordinacion con la
Autoridad Sanitaria Nacional—econtemplara
ejes—transversales—para—Ila prevencion,
deteccién e intervencion temprana del
tEISEIE|bISII’IE eR—el e’umeule _edueatne )
plellpen.el’la. Fetodologias—electivas—para—su

LO TESTADO SE ELIMINA

Articulo 15.- Sustituyase el Articulo 12, por
el siguiente texto:

"Articulo 12.- Curriculo educativo.- La
Autoridad Educativa Nacional, en
coordinacién con la Autoridad Sanitaria
Nacional, incorporara de manera
transversal en el curriculo educativo
nacional contenidos orientados a la
prevencién, deteccion e intervencion
temprana del consumo de productos de
tabaco, sistemas electronicos de
administracion de nicotina (SEAN),
sistemas similares sin nicotina (SSSN),
productos de tabaco calentado y demas
dispositivos afines, promoviendo la
adopcion de estilos de vida saludables.”

Art. 14.- Prohibiciones respecto de menores

de edad.- La-venta-y-expendio de productos
de tabaco, a menores y-pormenores de 18

afnos, esta-prohibida-
LO TESTADO SE ELIMINA

Articulo 16. - Sustituyase el Articulo 14, por
el siguiente texto:

"Articulo 14.- Prohibiciéon respecto de
menores de edad. - Se prohibe la venta,
entrega, distribuciéon, suministro o
comercializacion de productos de tabaco,
sistemas electrénicos de
administracion de nicotina (SEAN),
sistemas similares sin nicotina (SSSN),
productos de tabaco calentado y sus
sucedaneos o accesorios a personas
menores de dieciocho (18) afos, asi
como la venta o distribuciéon de dichos
productos por menores de edad."

Articulo 17. - Sustituyase el Articulo 15, por
el siguiente texto:

"Articulo 15.- Prohibicion de venta en
establecimientos determinados. No se
permitira la venta, distribucion o
promociéon de productos de tabaco,
sistemas electrénicos de
administracién de nicotina (SEAN),
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Art. 15.- Prohibicion de venta.- Seprohibela
venta de productos de tabaco en eeniros-de

eu@ade%nfanhlmstnueienes—edueatwas

LO TESTADO SE ELIMINA

sistemas similares sin nicotina (SSSN),
productos de tabaco calentado y sus
sucedaneos en los siguientes lugares:

a) Centros de cuidado infantil;

b) Instituciones educativas publicas y
privadas en todos sus niveles;

c) Establecimientos de salud publicos y
privados;

d) Farmacias y boticas;
e) Instituciones, recintos o escenarios
destinados a la practica o exhibicién del

deporte, la cultura o el arte:

f) Instituciones vy
publicas; y.

dependencias

g) Espacios publicos o privados de
recreacion de ninas, ninos vy
adolescentes."

Art. 16.- Restricciones para la venta.- La
venta de les productos de tabaco esta

sujeta, enforma-obligateria; a las siguientes
restricciones, porlo-gue-seprohibe:

a. Colocar cigarrilos-en-sitios-que permitan

al consumidor tomarlos directamente;

b C ializar lor__distribui

hibi i I I I
mediante  maquinas expendedoras
automaticas;

c. Comercializar—vender—distribuir—exhibir.

promeocionaro-producireualguierobljeto—gue
no-sea-un producto de tabaco, que-contenga

LO TESTADO SE ELIMINA

Articulo 18. - Sustituyase el Articulo 16, por
el siguiente texto:

Articulo 16.- Restricciones para la venta.
La venta y comercializaciéon de productos
de tabaco, sistemas electronicos de
administracion de nicotina (SEAN),
sistemas similares sin nicotina (SSSN),
productos de tabaco calentado y sus
sucedaneos estara sujeta a las siguientes
restricciones:

a) Se prohibe colocar los productos en
lugares que permitan al consumidor
tomarlos directamente o manipularlos sin
intermediacién del vendedor;

b) Se prohibe la comercializacién, venta

o distribucion de estos productos
mediante maquinas expendedoras
automaticas, salvo en establecimientos
de acceso exclusivo para mayores de
edad debidamente autorizados por la
autoridad competente;

c) Se prohibe la venta de empaques de
productos de tabaco o sucedaneos en
presentaciones menores a diez (10)
unidades; asimismo, se prohibe
expresamente el fraccionamiento de las
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presentaciones en el punto de venta
para evitar la comercializacién unitaria o
en cantidades inferiores a las
establecidas.

d) Se prohibe entregar a menores de
edad muestras gratuitas, productos
promocionales, obsequios o incentivos
relacionados con productos de tabaco,
nicotina o sus sucedaneos;

e) Se prohibe fabricar, importar o
comercializar dulces, juguetes,
golosinas, articulos recreativos u

objetos decorativos que reproduzcan la
forma, marca o imagen de productos de
tabaco, SEAN, SSSN o sus accesorios;

Y

f) Se prohibe vender o distribuir estos
productos a través de plataformas
electronicas, redes sociales o medios
digitales sin mecanismos de
verificacion de edad ni autorizacion de
la autoridad sanitaria nacional."

Art. 17.- Prohibicion de distribucion gratuita.-
S hi listribui ;
productos de tabaco al-publico—en—general

con fines de promocion, asi como emplear

incentivos gque-fomenten-la-compra-de-tales
productos-

LO TESTADO SE ELIMINA

Articulo 19.- Sustituyase el Articulo 17, por
el siguiente texto:

"Articulo 17.- Prohibicion de distribucion
gratuita e incentivos. Queda prohibida la
distribucion gratuita, total o parcial, de
productos de tabaco, sistemas
electréonicos de administracion de
nicotina (SEAN), sistemas similares sin
nicotina (SSSN), productos de tabaco
calentado y sus sucedaneos con fines de
promocion, asi como el uso de incentivos,
descuentos, programas de fidelizacion,
concursos o cualquier otra estrategia
comercial destinada a estimular su
compra o consumo."

Art. 18.- Belempaquetado y etiquetado.- En
los-empaquetados-y-etiquetados-externos de
les productos de tabaco, que-se expendan
dentro-del territorio nacional, deberan-figurar
I I ; gy |

advertencia—que—muestren los efectos
nocivos del consumo de—los—mismeos;

sujetandose-alassiguientesdisposiciones:

Articulo 20. - Sustituyase el Articulo 18, por
el siguiente texto:

"Articulo 18. - Empaquetado y etiquetado
de productos de tabaco, sistemas
electronicos de administracion de
nicotina (SEAN), sistemas similares sin
nicotina (SSSN), productos de tabaco
calentado y sus sucedaneos. - En los
empaques, envoltorios o etiquetas
externas de productos de tabaco,
sistemas electrénicos de

10
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a. Las advertencias seran elaboradas y
aprobadas por la Autoridad Sanitaria
Nacional;

deberan-ocuparelsesenta-por ciento 469—,69
de las caras principales;-y-se-ubicaran-enla
parte-inferiorde-cada-cara;

o inf . itaria_debers
. Y I ’
ocupando—el-setenta{70%)-de-una de-las
caras-laterales;

f. La informacién sobre los componentes y
emisiones del—tabaco—sera—unicamente
cualitativa;

g. Se prohibe el empaguetado—en

presentaciones—menores—a—diez—unidades-
En-caso-de—otros productos del tabaco, el
empaque-no-deberd-contenermenos-de-diez

gramos;-¥;

h. Tanto las leyendas de advertencia como la
informacion textual-debera constar en idioma
castellano.

LO TESTADO SE ELIMINA

administracion de nicotina (SEAN),
sistemas similares sin nicotina (SSSN),
productos de tabaco calentado y

sucedaneos, que se fabriquen,
importen, distribuyan o expendan en el
territorio  nacional, deberdn constar

advertencias sanitarias textuales vy
graficas que informen sobre los efectos
nocivos de su consumo o exposicion.

Estas advertencias estaran sujetas a las
siguientes disposiciones:

a) Las leyendas, pictogramas o
imagenes de advertencia sanitaria seran
elaboradas y aprobadas por la Autoridad
Sanitaria Nacional, conforme a criterios
cientificos, comunicacionales y de
salud publica.

b) Las advertencias deberan ser claras,

visibles, legibles, contrastadas, de alto
impacto preventivo y no deberan ser
obstruidas total o parcialmente por
etiquetas, sellos, logotipos, bandas
fiscales o cualquier otro elemento
grafico.

c) Se imprimiran directamente sobre el
empaque, en forma rotatoria y con
actualizacion anual, segun determine la
autoridad competente.

d) En los productos de tabaco, las
advertencias deberan ocupar no menos
del setenta por ciento (70%) de cada una
de las caras principales del empaque, e
incluiran la frase: “PROHIBIDA SU
VENTA A MENORES DE 18 ANOS."

e) En los productos de nicotina o sus
sucedaneos, incluyendo SEAN y SSSN,
las advertencias deberan ocupar no
menos de treinta por ciento (30%) de
cada una de sus caras principales, en un
recuadro blanco con letras negras en
mayusculas, e incluir la frase: "ESTE
PRODUCTO CONTIENE NICOTINA,
SUSTANCIA ALTAMENTE ADICTIVA.
PROHIBIDA SUVENTA A MENORES DE
18 ANOS."

f) La informacidon sobre componentes y
emisiones debera presentarse de
manera cualitativa y  verificable,

11
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conforme a normas técnicas y sanitarias
internacionales, y en un area distinta a
la utilizada para las advertencias
graficas.

g) Se prohibe el empaquetado o
comercializaciéon de productos de tabaco
o0 sus sucedaneos en presentaciones
menores a diez (10) unidades, o, en el
caso de tabaco para fumar o calentar, en
empaques de contenido inferior a diez
(10) gramos.

h) Tanto las advertencias sanitarias como

la informacién complementaria deberan
constar en idioma castellano y estar
impresas de manera indeleble en el
envase o empaque original."

Art.  19.- Prohibicion de publicidad,
promocion y patrocinio.- Se prohibe todo tipo
de publicidad, promocion yfe patrocinio de
productos de tabaco entodos-los-medios-de
comunicacidon-masiva—asi-como-enotrosde
contacto—interpersonal—que—puedan—ser
patrocinio—de productos de tabaco en

La publicidad y—promecién—de—cigarrillos
estard-permitida Unicamente aHinteriordelos

lugares-donde-se-comercializa-el-producto-y
de acceso exclusivo para mayores de edad
y—a-traves ele’ SOMURICAGIORES slne,et.as Por
GorFec-slectronice O-SERVIGIO EGSE.'I. Stempre
y eﬁuande_ ,EI esnsumd.en adulio selicite |Iee|b||
mayora-de-edad-

LO TESTADO SE ELIMINA

Articulo 21.- Sustituyase el Articulo 19, por
el siguiente texto:

"Articulo. 19.- Prohibicion de publicidad,
promocién y patrocinio de productos de
tabaco y productos de nicotina. - Se
prohibe todo tipo de publicidad, promocion
y patrocinio de productos de tabaco,
sistemas electrénicos de
administracion de nicotina (SEAN),
sistemas similares sin nicotina (SSSN),
productos de tabaco calentado y sus
sucedaneos, asi como cualquier otro
producto emergente que contenga o no
nicotina, en todos los medios de
comunicacion masiva, entornos
digitales, plataformas de redes sociales,
asi como en actividades deportivas,
culturales, artisticas y sociales.

Se prohibe, ademas, el patrocinio
directo o indirecto a través de
programas de responsabilidad social

empresarial, fundaciones o
asociaciones que reciban
financiamiento proveniente de la
industria tabacalera o sus
representantes.

La publicidad unicamente podra
realizarse en puntos de venta de acceso
exclusivo a mayores de edad, bajo
estrictas normas de advertencia
sanitaria, en cumplimiento con la
normativa que para el efecto emita la
Autoridad Sanitaria Nacional."

12
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Articulo 22.- A continuacion del articulo 19,
incorporese el siguiente articulo:

"Articulo 19.1.- Transparencia y
rendicion de cuentas de la industria
tabacalera. - Las personas naturales o
juridicas que fabriquen, importen o
comercialicen productos de tabaco y
derivados de la nicotina deberan
reportar anualmente a la Autoridad
Sanitaria Nacional todos los gastos
incurridos en actividades de publicidad,
promocion y patrocinio, incluyendo la
contratacion de plataformas digitales,
agencias de publicidad, influencers,
deportistas o figuras publicas. EI
incumplimiento de esta obligacion sera
sancionado de conformidad con la
presente Ley y su reglamento.”

Art.  20.- Prohibicion de publicidad
engafosa.- Se prohibe que en los paguetes
y-etiquetas de-los-productos-de-tabaco,se

. | . | falsa.

egquivoca-o-engafiosa,-o-gue-induzca a error
respecto de sus caracteristicas,-efectos-para

la-salud;-riesgos-o-emisiones:

Se-prohibeademas—elempleo-de términos,
I I iptivos._si " .
de-otra-clase-que-tenganporefecto-directo-o
i o falea | ond
determinado-—producio-de-tabaco es-menos
nocivo-gque-otro-

LO TESTADO SE ELIMINA

Articulo 23.- Sustituyase el Articulo 20, por
el siguiente texto:

"Art. 20.- Prohibicion de publicidad
engafiosa. - Se prohibe que en los
empaques, etiquetas o en cualquier tipo
de comunicacion comercial se induzca a
error respecto de las caracteristicas,
riesgos, efectos para la salud o
emisiones de los productos de tabaco y
sus derivados.

Asimismo, queda prohibido el uso de
términos, colores, simbolos o elementos
graficos que sugieran que un producto
€s menos nocivo 0 mas seguro que otro,
incluyendo expresiones tales como
"light", "suave”, "bajo en nicotina" o
similares. Esta disposicion se extiende
a los sistemas electronicos de
administracion de nicotina (SEAN) y
sistemas similares sin nicotina (SSSN),
sin perjuicio de su denominacién
comercial."

Articulo 24.- A continuacion del articulo 20,
incluyase el siguiente articulo:

"Articulo. 20.1.- Restriccion de
incentivos para la comercializacién. -
Queda prohibida la oferta, directa o
indirecta, de incentivos econémicos o
no econdémicos, tales como descuentos,
bonificaciones, programas de
fidelizacion, acumulacion de puntos,

13
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premios, concursos, muestras gratuitas
u otros mecanismos analogos que
tengan por objeto promover, estimular o
facilitar la adquisicion o consumo de
productos de tabaco, sistemas
electrénicos de administraciéon de
nicotina (SEAN), sistemas similares sin
nicotina (SSSN), productos de tabaco
calentado y sus sucedaneos. Esta
prohibicion se extiende a todas las
modalidades de comercializacion,
incluidas las efectuadas por medios
electrénicos, plataformas digitales y
comercio electrénico."

Articulo 25.- A continuacién del articulo
20.1 agregado, incluyase el siguiente
articulo:

"Articulo. 20.2.- Publicidad digital y
proteccién a ninas, nifhos y
adolescentes. - Se prohibe toda forma
de publicidad, promocién, patrocinio o
colocacion de producto, en entornos
digitales o mediaticos, productos de
tabaco, sistemas electronicos de
administracion de nicotina (SEAN),
sistemas similares sin nicotina (SSSN),
productos de tabaco calentado y sus
sucedaneos, que de manera directa o
indirecta, sea susceptible de alcanzar a
personas menores de edad. Las
plataformas digitales, proveedores de
servicios de internet, redes sociales,
aplicaciones modviles, servicios de
mensajeria y demas intermediarios
deberan implementar mecanismos
técnicos de verificacion de edad,
segmentacion de audiencias y filtros de
acceso, orientados a impedir la
exposicion de la poblaciéon infantil y
adolescente a cualquier forma de
publicidad, promociéon o patrocinio de
los productos referidos."

Art. 21.- Espacios libres de humo.-
Declarese espacios cien por ciento (100%)
libres de humo de tabaco y prehibesefumar
o-mantenerencendidos productos de tabaco
en:

Articulo 26.- Sustitiyase el Articulo 21, por
el siguiente texto:

"Articulo 21.- Espacios libres de humo y
emisiones. - Declarense espacios cien por
ciento (100%) libres de humo de tabaco y
de emisiones provenientes de productos
de tabaco, sistemas electronicos de
administraciéon de nicotina (SEAN),
sistemas similares sin nicotina (SSSN),

14
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a. Todos los espacios cerrados de las
instituciones publicas;

b. Todos los espacios cerrados que sean
lugares de trabajo y de atencién y acceso al
publico;

c. Todos los espacios cerrados o abiertos,
publicos o privados, que correspondan a
dependencias de salud y educacién-a-tode
nivel; con excepciodn de los espacios abiertos
de los establecimientos de educacion
superior debidamente-sefializados;

d. Los medios de transporte publico en

general; y,

e. Los ambientes publicos y privados
cerrados, destinados a actividades
deportivas.

Para la—aplicacion de este articulo se
entiende por espacio cerrado; todo espacio

cubierto por un techo sin importar la altura a

la-que-se-encuentre; cerrado en-superimetro
por—un 30% o0 mas de paredes—o-—muros,

independientemente del material utilizado.

Sin perjuicio de lo preserito-en-el-presente
artiedwle; cualquier institucién publica o
privada podra declararse cien por ciento
(100%) libre de humo de—tabace—siasito
considera

LO TESTADO SE ELIMINA

productos de tabaco calentado y sus
sucedaneos, los siguientes:

a) Todos los espacios cerrados de las
instituciones publicas;

b) Todos los espacios cerrados que
constituyan lugares de trabajo, atencién o
acceso al publico, sean de caracter
publico o privado;

c¢) Todos los espacios cerrados o abiertos,
publicos o privados, que correspondan a
dependencias o establecimientos de
salud, educacion, cultura o cuidado
infantil, en todos los niveles; con
excepcion de los espacios abiertos y
debidamente senalizados de los
establecimientos de educacion superior,
en los que la autoridad universitaria
podra definir restricciones especificas
conforme a esta Ley;

d) Todos los medios de transporte publico
terrestre, maritimo o aéreo; y,

e) Los espacios publicos o privados
cerrados destinados a  actividades
deportivas, recreativas o culturales.

Para efectos de este articulo, se
entendera por espacio cerrado todo aquel
cubierto por un techo, sin importar su
altura, y cerrado en un treinta por ciento
(30%) o mas de su perimetro mediante
paredes, muros o estructuras
permanentes o temporales,
independientemente del material utilizado.

Sin perjuicio de lo dispuesto, cualquier
institucion publica o privada podra
declararse, de manera voluntaria, cien
por ciento (100%) libre de humo y de
emisiones de los productos senalados
en el presente articulo.”

Art. 22.- Adepeion-demedidas—en espacios
libres de humo.- La—e-el-propietario-o—quien

usufructie delos-espacios-definidos poresta
Ley-comeo cien por ciento (100%) libres de
humo, adoptaréa todas—las—medidas

necesarias-para-su-debida-implementacién:

Articulo 27.- Sustituyase el Articulo 22, por
el siguiente texto:

"Articulo 22.- Responsabilidad en la
implementacién de espacios libres de
humo y emisiones. - Las personas
naturales o juridicas propietarias,
administradoras o usufructuarias de los
espacios declarados cien por ciento
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LO TESTADO SE ELIMINA

(100%) libres de humo y emisiones seran
responsables de:

a) Adoptar todas las medidas
necesarias para garantizar el
cumplimiento de esta disposicion,
incluyendo senalizacion visible,
difusion de la norma y supervision
permanente del area;

b) Evitar el encendido o utilizaciéon de
cualquier producto de tabaco, SEAN,
SSSN o productos de tabaco calentado
y sus sucedaneos, dentro de los
espacios sujetos restriccion; y, a

c) Notificar a la autoridad competente
los casos de incumplimiento por parte
de usuarios o trabajadores, siempre que
se demuestre haber aplicado
previamente las medidas preventivas.

En aquellos casos en que el propietario
o responsable haya cumplido con todas
las acciones de implementacion vy
control establecidas por la normativa,
no se generara responsabilidad
administrativa por las infracciones
cometidas por terceros."

Art. 23.- Excepciones en los espacios libres
de humo.- En los lugares establecidoes como
cien por ciento (100%) libres de humo de
establecer zonas destinadas—a personas
fumadoras. Se exceptian de esta
prohibicion, y por decisién voluntaria del
propietario, las habitaciones de lugares de
alojamiento en un maximo de 10% de su
capacidad, dedicadas—exclusivamente—a
personas—fumadoras—siempre—y—cuande
: idad_Sanitaria_Nacional v

Ley:

LO TESTADO SE ELIMINA

Articulo 28.- Sustituyase el Articulo 23, por
el siguiente texto:

"Articulo 23.- Excepciones en los espacios
libres de humo. - En los lugares
declarados como cien por ciento (100%)
libres de humo y emisiones, no podran
establecerse zonas exclusivas para
personas fumadoras o usuarias de
dispositivos electronicos de nicotina o
similares. Unicamente se exceptian de
esta prohibicion, y por decision voluntaria
del propietario o administrador, las
habitaciones de establecimientos de
alojamiento temporal (hoteles, hostales o
similares) que se destinen
exclusivamente al uso de personas
fumadoras o usuarias de SEAN o SSSN,
hasta un maximo del diez por ciento (10%)
de su capacidad total, siempre que:

a) Estén
ventiladas;

debidamente aisladas y
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b) Cumplan con las
técnicas emitidas por
Sanitaria Nacional; y,

regulaciones
la Autoridad

c) No se permita el ingreso de menores
de edad.”

Art. 24.- Sefnalizacién. - Todos los lugares
definidos como espacios cien por ciento

(100%) libres de humo en-la—presente-Ley;

Las sefnalizaciones deberan incluir un

Articulo 29.- Sustituyase el Articulo 24, por
el siguiente texto:

"Articulo 24.- Senalizacion obligatoria. -
Todos los espacios definidos como cien
por ciento (100%) libres de humo y
emisiones, deberan contar con
sefalizacion visible, permanente y en
idioma castellano, que indique
expresamente su condicion, de acuerdo
con el formato y especificaciones
técnicas establecidas por la Autoridad
Sanitaria Nacional.

Cuando corresponda, la seiializaciéon se
emitira también en los demas idiomas
oficiales del Ecuador y en formatos
accesibles para personas con
discapacidad.

Las senalizaciones deberan incluir:

a) Simbolos y textos que indiquen la
prohibicion de fumar o utilizar
dispositivos electrénicos de
administracion de nicotina o similares;

b) Referencia al articulo legal aplicable;
y;

¢) Un nuamero telefénico o canal oficial
habilitado para denunciar el
incumplimiento de las disposiciones de
esta Ley y su reglamento."

Art. 25.- Participacion ciudadana.- La
Autoridad Sanitaria Nacional ¥ los gobiernos
autonomos descentralizados promeverania
participacion—de la sociedad civil—en—a
prevencion-deHabaguismo-y-eleontroldelos
productos del tabaco en las siguientes

acciones:

Articulo 30.- Sustituyase el Articulo 25, por
el siguiente texto:

"Articulo 25.- Participacion ciudadana. La

Autoridad Sanitaria Nacional, en
coordinacion con los  gobiernos
autonomos  descentralizados 'y las

organizaciones de la sociedad civil,
promovera la participacion activa de la
ciudadania en las acciones de
prevencion, control y reduccion del
consumo de productos de tabaco,
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a. Promocion de les espacios 100% libres de
humo;

b. Educacion para la prevencion y—eentrol

eell tab.a' q’ullsme' SR esta.blleelnmenltes de
rurales:

c. Difusion de las disposiciones legales en

materia de control de—los—productos del

tabaco; vy,

q 1 . I o lcacién_d
esta-Ley

LO TESTADO SE ELIMINA

nicotina y sus sucedaneos, asi como en
la vigilancia del cumplimiento de esta
Ley.

La participacion ciudadana se
desarrollara a través de las siguientes
acciones:

a) Promocion y sostenibilidad de
espacios 100% libres de humo 'y
emisiones, mediante campanas vy
veedurias sociales;

b) Educacion comunitaria y escolar para
la prevencion del consumo de productos
de tabaco, sistemas electronicos de
administracion de nicotina (SEAN),
sistemas similares sin nicotina (SSSN) y
productos de tabaco calentado;

c) Difusién de las disposiciones legales y
sanitarias en materia de control del
tabaco, nicotina y sucedaneos;

d) Integraciéon de redes locales de
vigilancia ciudadana para reportar
infracciones y apoyar la aplicaciéon de
medidas correctivas; vy,

e) Participacion en procesos
consultivos sobre politicas publicas y
normativa complementaria en materia
de control del tabaco, nicotina y
sucedaneos."

Art. 26.- Contacto.- La Autoridad Sanitaria
Nacional pondra—en—operacion sistemas

informaticos y de telecomunicaciones de
acceso gratuito para que las y—les
erudadanes puedan eentaetattse—een—la

LO TESTADO SE ELIMINA

Articulo 31.- Sustituyase el Articulo 26, por
el siguiente texto:

"Articulo 26.- Sistemas de denuncia y
contacto ciudadano. La Autoridad
Sanitaria Nacional implementara vy
mantendra en funcionamiento sistemas
informaticos y de telecomunicaciones de

acceso gratuito, permanente y
confidencial, para que la ciudadania
pueda:

a) Presentar denuncias, quejas o alertas
sobre el incumplimiento de Ilas
disposiciones relativas a espacios 100%
libres de humo y emisiones, publicidad,
comercializacion, etiquetado o venta a
menores de edad;
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b) Formular consultas o sugerencias
sobre la aplicacién de esta Ley y su
reglamento;

¢) Recibir informacién oportuna y
accesible sobre los riesgos del
consumo de productos de tabaco,
nicotina o sucedaneos.

Los sistemas deberan garantizar
proteccion de datos personales,
trazabilidad de las denuncias y Ila
posibilidad de seguimiento por parte del
denunciante.”

Articulo 32.- A continuacion del articulo 26,
incluyase el siguiente articulo:

“Articulo 26. 1. — Prevencion y control
del comercio ilicito. El Estado, a través
de la Autoridad Sanitaria Nacional, el
Servicio Nacional de Aduanas del
Ecuador (SENAE), el Servicio de Rentas
Internas (SRI), la Policia Nacional, la
Fiscalia General del Estado y los
gobiernos auténomos descentralizados
en el ambito de sus competencias, con
cargo a los recursos y capacidades
institucionales y presupuestos
existentes implementara politicas,
estrategias y mecanismos coordinados
para prevenir, detectar, sancionar y
erradicar toda forma de contrabando,
comercio ilicito, falsificacion o desvio
de: Productos de tabaco; Sistemas
electrénicos de administraciéon de
nicotina (SEAN); Sistemas similares sin
nicotina (SSSN); Productos de tabaco
calentado; y, sus recargas, cartuchos,
accesorios y sucedaneos.”

Articulo 33.- A continuacion del articulo
26.1 agregado, incluyase el siguiente
articulo:

Articulo 26.2.- Registro, trazabilidad y
control fiscal. La Autoridad Sanitaria
Nacional y el SRI deberan mantener un
registro unico nacional de fabricantes,
importadores, distribuidores y
comercializadores de productos de
tabaco, nicotina vy sucedaneos,
incluyendo SEAN, SSSN y productos de
tabaco calentado. Los productos
mencionados deberan contar con
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sistemas de trazabilidad y marcaciéon
fiscal (sellos, cédigos UuUnicos o
etiquetas de autenticacion), que
permitan su identificacion, control y
rastreo desde su fabricacion o
importacion hasta su venta final. El
SENAE adoptara tecnologias de
verificacion electréonica y mecanismos
de cooperacion con autoridades
extranjeras para prevenir el ingreso o
salida ilegal de estos productos del
territorio nacional.

Articulo 34.- A continuacion del articulo
26.2 agregado, incluyase el siguiente
articulo:

Articulo 26.3.- Cooperacion
interinstitucional y participacion
internacional. El Estado ecuatoriano
promovera la cooperacion

interinstitucional y regional para el
control del comercio ilicito de productos
de tabaco y nicotina, mediante:

a) Intercambio de informaciéon entre
entidades nacionales e internacionales
sobre rutas, practicas de contrabando y
redes de distribucion ilicita;

b) Participacion activa en los
mecanismos de cooperacion
establecidos por el Protocolo para la
Eliminacién del Comercio llicito de
Productos de Tabaco del Convenio
Marco de la OMS; vy,

c) Acuerdos bilaterales o multilaterales
que fortalezcan la lucha contra la
falsificacion, evasion tributaria vy
distribucion ilegal de estos productos.

Articulo 35.- A continuacién del articulo
26.3 agregado, incluyase el siguiente
articulo:

Articulo 26.4.- Sanciones y medidas
complementarias. Las infracciones
relacionadas con el contrabando,
falsificacion o distribucién ilicita de
productos de tabaco, nicotina o sus
sucedaneos, se sancionaran conforme
a lo dispuesto en el Cédigo Organico
Integral Penal (COIP), sin perjuicio de
las sanciones administrativas previstas
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en esta Ley y su reglamento. Los
productos incautados por infraccién a
las disposiciones de esta Ley seran
inmediatamente decomisados y
Destruidos, bajo supervision de Ila
Autoridad Sanitaria Nacional y el
SENAE, conforme a protocolos
ambientales y de salud publica.

Articulo 36.- A continuacién del articulo
26.4 agregado, incluyase el siguiente
articulo:

Articulo 26.5.- Incentivos a la denunciay
cooperacion ciudadana. ElI Estado
promovera mecanismos de denuncia
ciudadana y cooperaciéon comunitaria
para identificar y reportar actividades de
contrabando, falsificacion0
comercializacion ilicita de productos de
tabaco, SEAN, SSSN y sucedaneos. Las
denuncias podran realizarse de manera
anénima y gratuita a través de los
canales oficiales establecidos por la
Autoridad Sanitaria Nacional o el
SENAE, garantizando la reserva de la
identidad del denunciante.”

Articulo 37.- A continuacion del articulo
26.5, incluyase el siguiente articulo:

"Articulo 26.6.- Vigilancia y
fiscalizacion del cumplimiento. La
Autoridad Sanitaria Nacional, los
gobiernos auténomos
descentralizados, el Servicio Nacional
de Aduanas del Ecuador, el Servicio de
Rentas Internas, y las instituciones de
control competentes, actuaran
coordinadamente en la vigilancia y
fiscalizacion del cumplimiento de esta
Ley y su reglamento, en el marco de sus
respectivas competencias, con cargo a

los recursos y capacidades
institucionales y presupuestos
existentes.

La Autoridad Sanitaria Nacional ejercera
la vigilancia y control sanitario sobre la
fabricaciéon, importacién, distribucion,
comercializacion y consumo de
productos de tabaco, nicotina y
sucedaneos, asi como sobre los
espacios libres de humo y emisiones.
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Los gobiernos auténomos
descentralizados municipales y
metropolitanos seran responsables del
control del uso y comercializacion de
dichos productos en sus jurisdicciones,
asi como de la supervision de la
sefalizacion y el cumplimiento en
espacios publicos.

El Servicio Nacional de Aduanas y el
Servicio de Rentas Internas controlaran
el ingreso, salida y tributacion de
productos de tabaco, nicotina, SEAN,
SSSN y sus accesorios, combatiendo
toda forma de contrabando, comercio
ilicito y evasion fiscal.

Las organizaciones de la sociedad civil,

en el marco de la normativa vigente,
podran ejercer funciones de
observacion y veeduria ciudadana,
notificando a las autoridades
competentes sobre posibles
infracciones o riesgos para la salud
publica.”

Art. 27.- Asectividad—Juridica.- Los actos
administrativos, actos normativos,
impugnacion de actos administrativos,
eempetene_la adnmnstllat_na Sereicio ele. a
ssn|n|s’etene|'a ) pleeleslnmllente a d.“'""s“'at' ’Ie
presente-ley—sureglamento-y el Estatuto del
Régimen Juridico Administrativo de la
Funcion Ejecutiva.

LO TESTADO SE ELIMINA

Articulo 38.- Sustituyase el Articulo 27, por
el siguiente texto:

"Articulo 27.- Marco juridico y jerarquia
normativa. Los actos administrativos,
resoluciones, reglamentos y demas
instrumentos emitidos en aplicacion de
la presente Ley se sujetaran a lo
dispuesto en la Constitucion de la
Republica del Ecuador, la presente Ley,
su reglamento, el Cédigo Organico
Administrativo, el Estatuto del Régimen
Juridico Administrativo de la Funcion
Ejecutiva, y las normas internacionales
ratificadas por el Estado ecuatoriano en
materia de control del tabaco y la salud
publica.

La Autoridad Sanitaria Nacional
ejercera la rectoria técnica y normativa
en el ambito de esta Ley, y podra emitir
resoluciones, acuerdos o directrices
que regulen los procedimientos,
estandares y mecanismos necesarios
para su cumplimiento, en coordinacion
con los organismos nacionales
competentes y los acuerdos
internacionales suscritos por el pais.
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La Autoridad Sanitaria Nacional podra
disponer la suspension o revocatoria de
permisos y registros sanitarios a las
personas naturales o juridicas
involucradas en actividades ilicitas
relacionadas con el tabaco o productos
de nicotina."

Art. 28.- Responsabilidad—de—las
autoridades.- Las autoridades respensables
de—la—apl+eaem+de—la—presente Ley, que-ho
i bli o
stjetas—a—las—acciones— administrativas,
il ! | hubi I d
conformidad-con la Ley.

LO TESTADO SE ELIMINA

Articulo 39.- Sustituyase el Articulo 28, por
el siguiente texto:

"Articulo 28.- Responsabilidad
institucional y cooperacion
internacional. - Las autoridades publicas
competentes que incumplan sus

obligaciones derivadas de esta Ley o
que obstaculicen su aplicacion seran
responsables administrativa, civil y
penalmente conforme a la ley.

El Estado ecuatoriano, a través de la
Autoridad Sanitaria Nacional, el Servicio
Nacional de Aduanas del Ecuador
(SENAE), el Servicio de Rentas Internas
(SRI), y otras entidades competentes,
promovera la cooperacién técnica y

operativa con organismos
internacionales tales como la
Organizacion Mundial de la Salud

(OMS), la Organizacion Panamericana
de la Salud (OPS), la Organizacion
Mundial de Aduanas (OMA), la Oficina
de las Naciones Unidas contra la Droga
y el Delito (UNODC), la Interpol, y los
mecanismos del Convenio Marco para el
Control del Tabaco y su Protocolo para
la Eliminacién del Comercio llicito de
Productos de Tabaco, con el fin de
fortalecer el control sanitario, aduanero,
fiscal y comercial de los productos
regulados por esta Ley."

Art. 29.- Inspeccion y Control.- Bentro—del
ambito—de—la—presente—Ley; la Autoridad

Sanitaria Nacional ejercera las funciones de

inspeccion y control, de-oficio-o-a-peticion-de
parte-

LO TESTADO SE ELIMINA

Articulo 40.- Sustituyase el Articulo 29, por
el siguiente texto:

"Articulo 29.- Inspeccion, control 'y
vigilancia sanitaria. - La Autoridad
Sanitaria Nacional, en el marco de sus
competencias y con cargo a los
recursos y capacidades institucionales
y presupuestos existentes de oficio o a
solicitud de parte, ejercera las funciones
de inspeccion, vigilancia, auditoria vy
control sobre:
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a) La fabricacion, importacion,
exportacion, distribucion y
comercializacion de productos de
tabaco, sistemas electréonicos de

administracion de nicotina (SEAN),
sistemas similares sin nicotina (SSSN),
productos de tabaco calentado y
sucedaneos;

b) El cumplimiento de las disposiciones
sobre etiquetado, empaquetado,
publicidad, promocién, patrocinio,
espacios libres de humo y emisiones; vy,

¢) La implementacién de mecanismos
de trazabilidad y registro nacional de
operadores econémicos vinculados a la
cadena de produccion y comercio de
estos productos.

Las inspecciones podran realizarse sin
previo aviso, en cualquier etapa de la
cadena comercial, y deberan
sustentarse en actas técnicas y
evidencia verificable.

La Autoridad podra coordinar
operativos conjuntos con el SENAE, el
SRI, la Policia Nacional, los gobiernos
auténomos descentralizados (GAD) y
organismos de cooperacion
internacional.”

Art. 30.- Medidas Preventivas.- En-elcaso-de
producirse—acciones—ud  omisiones gue
pudieren—provocar—dafo—o—constituir—un
peligro para la salud de-laspersenas, como
5 de la_inol el
P el SIEI'”E Ea’5| e ‘Etel'.'dl ad Samtan'a Nasiepal
adoptadas—de—conformidad——con—el
reglamento-correspondiente-

LO TESTADO SE ELIMINA

Articulo 41.- Sustituyase el Articulo 30, por
el siguiente texto:

"Articulo 30.- Medidas preventivas y de
proteccion sanitaria. Cuando |Ia
Autoridad Sanitaria Nacional determine
la existencia de actos, omisiones o
condiciones que representen peligro,
daino potencial o efectivo a la salud
publica, podra adoptar de forma
inmediata medidas preventivas tales
como:

a) La suspension temporal de la
produccion, importacion,
comercializacion o publicidad de los
productos involucrados;

b) El retiro o decomiso preventivo de
productos, empaques o materiales que
incumplan la normativa vigente;
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¢) La clausura temporal parcial o total
del establecimiento o punto de venta
infractor;

d) La inmovilizacién de lotes hasta la
verificacion del cumplimiento técnico o
sanitario; vy,

e) La revocatoria, suspensiéon o
cancelacion de permisos, licencias o
registros sanitarios.

Las medidas preventivas se dictaran
mediante acto administrativo motivado,
podran ser impugnadas conforme al
Cédigo Organico Administrativo, y su
ejecucion se realizara en coordinacion
con la Policia Nacional y demas
entidades competentes.”

Articulo 42.- A continuacion del articulo 30,
incluyase el siguiente articulo:

"Articulo 30.1.- Principios del régimen
sancionador. El régimen sancionador se
regira por los principios de legalidad,
proporcionalidad, gradualidad,
reincidencia, razonabilidad, motivacion
y debido proceso, de conformidad con
la Constitucion y las normas
administrativas vigentes.

Ninguna persona natural o juridica
podra ser sancionada sin haber sido
previamente notificada y oida en el
procedimiento administrativo
correspondiente."

Art. 37.- Incumplimiento por parte de la
persona fumadora.- Feda persona que haga
uso—de productos de tabaco en espacios
definidos-como-cien-porciento (100%) libres
de humo, de-acuerdo-alapresenteLey, sera

sancionada con multa equivalente al veinte y
cinco por ciento (25%) de la remuneracion
bésica unificada del trabajador privado en
general gue-sera—cobrada—de—conformidad
con-elprocedimientoque-establezeaparael
efecto-elreglamento-de-la-presente-Ley-

LO TESTADO SE ELIMINA

Articulo 43.- Sustituyase el Articulo 37, por
el siguiente texto:

"Articulo 37. - Incumplimiento por parte de
la persona fumadora. - La persona que
fume, vapee o utilice productos de
tabaco, SEAN, SSSN o sucedaneos en
espacios 100% libres de humo vy
emisiones sera sancionada con multa
equivalente al 25% de la remuneracion
béasica unificada del trabajador privado en
general."
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Art. 38.- Sancion a servidores publicos.- La
sanecién-a-servidores publicos que incumplan

con esta Ley dentro—del-ejercicio—de—sus
funciones,—se—aplicaran—de—acuerdo—alo
dllslpuest.e. e“,llal.E% que |e|gula o -91e|s|s|e

Articulo 44 .- Sustituyase el Articulo 38, por
el siguiente texto:

"Articulo 38.- Sancion a servidores
publicos. Los servidores publicos que
incumplan con sus obligaciones de
control, vigilancia o ejecucién de esta
Ley, incurran en omision, negligencia o
colusién con la industria del tabaco y
nicotina, seran sancionados conforme a
la Ley Organica de Servicio Publico
(LOSEP) y al Cédigo Organico Integral
Penal (COIP), segun la gravedad del
hecho. En casos de conflicto de interés
o favorecimiento a empresas del sector,
la sancién incluira la destitucion y
prohibicion de ejercer funciones
publicas por un periodo de hasta cinco
(5) ahos."

Art. 40.- Destino de las multas.- Elvalortotal

dl Ie I.as |I||ulta|.s que Ia 1(Ht8|||dad Salnltaula
presente-Ley;-sera-depesitade en la Cuenta
Unica del Tesoro Nacional y—se—destinara
exelusivamente—al Programa—deControlel
Tabagquismo-

LO TESTADO SE ELIMINA

Articulo 45. - Sustitiyase el Articulo 40, por
el siguiente texto:

"Articulo 40. - Destino de las multas. - Los

valores recaudados se depositaran en la
Cuenta Unica del Tesoro Nacional y seran
destinados exclusivamente a
programas nacionales de prevencion,
investigacion, educacion y tratamiento
de adicciones al tabaco y la nicotina, asi
como a acciones de Vvigilancia
epidemiolégica y control del comercio
ilicito."

Art. 41.- Procesos-educatives.- La Autoridad
Sanitaria Nacional aplicard procesos

educativos atasylos-infractores-y-ejecutard
programas de recuperacion-y-tratamiento a
las personas gue-asiHo-requieran:

LO TESTADO SE ELIMINA

Articulo 46. - Sustituyase el Articulo 41, por
el siguiente texto:

"Articulo 41.- Medidas educativas y de
rehabilitacién. La Autoridad Sanitaria
Nacional, en coordinacion con el
Ministerio de Educaciéon, Deporte y
Cultura, los Gobiernos Auténomos
Descentralizados y las organizaciones
de la sociedad civil, implementara
procesos educativos, programas de
prevencién, campanas informativas y
servicios de tratamiento para las
personas infractoras o afectadas por la
adiccion al tabaco y la nicotina, con
cargo a los recursos y capacidades
institucionales y presupuestos
existentes. Se priorizara la atencion de
ninas, nifos, adolescentes, mujeres
embarazadas y personas en situacién
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de vulnerabilidad, integrando enfoques
de salud mental, género y derechos
humanos"

DISPOSICIONES TRANSITORIAS
PRIMERA. -

En el plazo maximo de noventa (90) dias

contados desde la publicacion de la
presente Ley en el Registro Oficial, la o
el Presidente de la Republica dispondra
la reformadel Reglamento a la Ley
Organica para la Regulaciéon y Control
del Tabaco, en observancia de las
modificaciones previstas en esta
normativa.

DISPOSICION FINAL UNICA. -

La presente Ley entrara en vigor a partir
de la fecha de su publicacion en el
Registro Oficial. Dado y suscrito en la
sede de la Asamblea Nacional, ubicada
en el Distrito Metropolitano de Quito,
provincia de Pichincha, a los xxxx del
mes de xxx de XX XX XX.

Elaborado por: Deybi Delgado Campaiia
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