UNIVERSIDAD SAN PEDRO

FACULTAD DE DERECHO Y CIENCIAS POLITICAS
ESCUELA PROFESIONAL DE DERECHO

CANNABIS

TESIS PARA OPTAR EL TITULO PROFESIONAL DE ABOGADO
AUTOR:
TELLO VERA JAIME JUAN
ASESOR(A):
Mg. PATRICIA BARRIONUEVO BLAS
CHIMBOTE-PERU

2018



PALABRAS CLAVE

KEY WORD

Penal

LINEA DE INVESTIGACION DE LA OCDE:

5.5 Derecho Derecho

5. Ciencias Sociales




“CANNABIS”



RESUMEN:

El presente proyecto de investigacion tiene como propdsito analizar la pertinencia de
regular el autocultivo del Cannabis para la produccion y consumo con fines

terapéuticos en el PerG en el afio 2017.

Para ello la metodologia a emplear en esta investigacion es de tipo basica con disefio
de investigacion de corte descriptivo no experimental, asimismo para la obtencion de
resultados se utilizaran la técnica de Analisis Documental y como instrumento sera
mediante el Analisis de Contenidos, con el objeto de analizar la regulacion del
autocultivo para la produccion y consumo con fines terapéuticos en la legislacion

peruana.



ABSTRAC

The purpose of this research project is to analyze the pertinence of regulating Cannabis
self-cultivation for production and consumption for therapeutic purposes in Peru in
2017.

For this, the methodology to be used in this research is of a basic type with a non-
experimental descriptive research design, and for the obtaining of results, the
Documentary Analysis technique will be used and as an instrument it will be through
the Content Analysis, with the purpose of analyze the regulation of self-cultivation for

production and consumption for therapeutic purposes in Peruvian legislation.
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l. INTRODUCCION

1.1. Antecedentes y Fundamentacion Cientifica

1.1.1. Antecedentes:
El objetivo del andlisis de la presente investigacion titulada Anlisis Sobre la
Legalizacion de la Produccién, Venta y Consumo de Cannabis, para fines terapéuticos
en la Legislacion Peruana — 2017, se ha recopilado informacién de América Latina y
del Per(, donde se encontraron y resefiaron los siguientes antecedentes y para lo cual

detallare las siguientes investigaciones:

Castarieda, Diego (2015) Afirma:

Realizo su tesis sobre “Legalizacion del consumo de Marihuana en el marco
juridico penal ecuatoriano” realizado en la ciudad de Quito — Ecuador en el afio 2015
y en el autor nos hace mencion de un concepto de legalizacion ciertamente claro y

descriptivo.

La legalizacion es un proceso socio politico que compromete a todos los actores
sociales, en el sentido y orientacion de la accion colectiva para que, la conducta antes
penalizada y sancionada, pueda ser aceptada como normal y sobre todo que no se
discrimine. Sosteniendo a su vez que esto debe de ser revisado y avalado por sus
ministerios correspondientes como son el de Justicia, Salud, Educacion, Desarrollo e
Inclusion social, estos deben crear politicas de una aceptacion social y a su vez

implementar un modelo mas adecuado para su aceptacion social.

A su vez el mismo autor menciona en su trabajo que el proceso de legalizacion
del Cannabis en Uruguay estuvo avalado por el Secretario General de la Organizacion

de Estados Americanos, el sefior José Miguel Insulza.

Realmente el proceso de legalizacion no tuvo incidencias negativas en el

criterio de los demas paises miembros de la OEA, que mas bien analizan la posibilidad



de implementar procesos similares, al analizar los beneficios que puede reportar, aun

cuando existen tendencias mas tradicionales a repeler esta clase de programas.

Como conclusion del trabajo realizado por este autor nos afirma que el uso y
consumo de sustancias psicoactivas es una realidad que ha estado vinculada a la
historia de la humanidad desde sus origenes. El uso de las sustancias que en alguna
forma enajenan la plena conciencia de los seres humanos, se ha utilizado en sus

dimensiones historica, cultural y social.

Este articulo se limita al tratamiento de las drogas desde del ambito de la salud
publica, sin embargo, deberia ser analizada la probabilidad de implementar mediante
este articulo que el Estado pueda ejercer el control sobre el comercio del Cannabis, y
que este pase de ser una actividad ilegal, como lo es actualmente, a ser un comercio
legal, controlado por el Gobierno desde el cultivo hasta la distribucion y venta,

criminalizando con altas penas a quien realice este trafico a espaldas del Estado.

L6pez, Angel. (2011) Afirma:

Egresado de la carrera de Sociologia en su Tesis “Consumo de Marihuana en
la juventud del proyecto zonal 4-4 zona 6 ciudad Guatemala” realizado en Ciudad de
Guatemala — Guatemala en el afio 2011 en el titulo donde describe el uso medicinal

del Cannabis hace referencia.

A pesar de que existen muchas investigaciones que brindan una opinion
desfavorable al consumo de Marihuana, existen resultados positivos en cuanto a usos
terapéuticos, como una prestigiosa publicacion en el New England Journal of Medicine
en 1997, donde se expuso una serie de virtudes medicinales difundidas de manera
popular.

De acuerdo con esta revista, fumar marihuana puede aliviar los sintomas de
muchas enfermedades, como el cancer o el sida, aunque todavia faltan investigaciones
contundentes que avalen una u otra postura. Algunos de los padecimientos en que este

vegetal puede ayudar, segun la publicacién, son:



Glaucoma. Esta enfermedad es motivo importante de ceguera, debido a que hay
obstruccion en la circulacion de los fluidos internos del ojo, generando gran presion y
atrofia gradual. Se ha encontrado que la marihuana reduce la compresion intraocular,
alivia el dolor y frena el proceso degenerativo.

Cancer. Alivia nauseas, vomitos y pérdida de apetito provocados por el tratamiento
con quimioterapia.

Sida. Por supuesto, no erradica al VIH, pero el cafiamo indico ayuda a superar
sintomas de la enfermedad y efectos secundarios de la azidotimidina (AZT) y otras
sustancias empleadas para controlar la multiplicacion del virus.

Dolor cronico. El cannabis ayuda a reducir dolores y molestias causadas por multiples
patologias; es tradicional macerar hojas de esta planta con alcohol y aplicar la solucion
en articulaciones cuando hay molestias, por ejemplo, ocasionadas por artritis.
Epilepsia. Se ha observado que la marihuana previene ataques tipicos del mal en
algunos pacientes.

Esclerosis multiple. La marihuana reduce el dolor muscular y los espasmos
producidos por esta enfermedad incurable del sistema nervioso central que afectan al
cerebro y a la médula espinal. Asimismo, reduce las molestias que se producen al

caminar, propias de este mal.

Del Pozo, Michelle. (2015) Afirma:

En su trabajo de titulacion “La Despenalizacion de la Marihuana en Uruguay”
realizado en la ciudad de Quito — Ecuador en el afio 2015, nos hace una mencidn sobre
la aprobacién del uso de la marihuana para uso terapéutico como también el

recreacional en el estado de Washington.

Este Estado de Washington consta como otro ejemplo en la despenalizacién de
marihuana bajo ciertas reglas. El cannabis se admitio a partir de la Iniciativa 502. Se
aprueba su venta y posesion, sean estos con fines médicos o recreacionales. Se aplica

de igual manera a los mayores de 21 afios, un maximo de 28 gramos de marihuana,



456 gramos de infusiones de marihuana en forma solida, 2 litros en forma liquida o

cualquier combinacién de los tres.

Torres, José. (2013) Afirma que:

En su Tesis “Buscando autonomia. Analisis de la continuidad de la politica
exterior peruana en trafico ilicito de drogas” realizado en la ciudad de Lima — Peru
en el afo 2013, cuenta sobre La primera referencia que se conoce sobre el consumo

de marihuana en tiempos antiguos que nos lleva a China en 2700 a.c,

Histéricamente, el hombre siempre ha consumido sustancias que alteran el
funcionamiento del sistema nervioso central. El alcohol y los opiaceos fueron los
primeros psicoactivos empleados con esta finalidad ya alrededor del 5000 A.C. y se
estima que el caiiamo que da origen a la marihuana (cannabis sativa) se cultiva en

China desde hace unos 4000 afos atras.

Schlosser, Eric. (2014). Afirme que:

en su libro “Porno, marihuana y espaldas mojadas: la economia sumergida en
estados unidos” realizado en la ciudad de Nueva York — Estados Unidos en el afio 2004
nos menciona un antecedente a favor de la legalizacion de la marihuana para uso
médico en EE.UU que se da a finales de los afios 80; Durante 1988 en Washington, el
juez Francis Young sentencia a la marihuana como una de las sustancias terapéuticas
conocidas mas seguras. Recomienda que para determinadas enfermedades se permita

su uso médico.

Respecto de quienes estan a favor y quienes, en contra, sostiene que: Los dos
bandos coinciden en la apreciacién de que la marihuana ha destruido un ndmero
incontable de vidas, pero discrepan cuando se trata de sefialar a quién hay que echar la

culpa de ello: a la propia planta o a las leyes que prohiben su consumo.

Martinez, Goretty. (2013). Afirma que:



En una edicidn de la revista juridica de la UAM-A sobre “Regulacion juridica
de la mariguana para su uso terapéutico y recreativo” realizado en la Ciudad de México
— México en el afio 2013, hace mencién al buen uso que se le puede dar a este
psicotrépico.

Un campo sumamente activo de investigacion relacionado con los
cannabinoides tiene que ver con su uso potencial en la medicina. El hecho de que hoy
se discuta seriamente en varios paises la legalizacion de la mariguana para aliviar una
gran variedad de sintomas de diversas enfermedades, constituye un aliciente para que
diversas compafiias farmacéuticas dediquen un esfuerzo a la bisqueda de derivados

activos para su uso clinico. (p.6)

Brito Adrian. (2014). Afirma lo siguiente:
En “la revista Juridica Digital de la UPR” realizado en la ciudad de San Juan —
Puerto Rico en el afio 2014, elabora un articulo juridico en donde hace referencia a las

probabilidades de un éxito en la aplicacion de esta norma.

Si se aspira a ser parte de una sociedad global modernizada, se debe superar la
miopia autoimpuesta por nuestra propia ignorancia y pensar en nuevas soluciones con
verdaderas posibilidades de éxito. No podemos permanecer callados, ni mucho menos
inertes, ante el paso de la historia, o de lo contrario, seguiremos marchando hacia ese

vergonzoso e inutil derrotero de la estupidez.

1.1.2. Fundamentacion Cientifica
1.1.2.1. Doctrina:
Es un conjunto global de concepciones teoricas ensefiadas como

verdaderas por un autor o grupo de autores.

1.1.2.1.1. Tesis
Fundamentacion cientifica extraida de trabajos de
investigacion realizados por egresados universitarios en el

ambito Nacional e Internacional.



1.1.2.1.1.1. Nacionales

Torres, Juan. (2013) Afirma que:

En su trabajo de Tesis “Anélisis de la continuidad de la
politica exterior peruana en trafico ilicito de drogas” realizada
en la Ciudad de Lima en el afio 2013.

A nivel de politica interna, el modelo de lucha contra
las drogas habia sido el mismo desde los noventas. Alineado
al paradigma del régimen internacional previamente descrito,
la guerra contra las drogas en el Per( se caracterizaba por una
excesiva criminalizacion y represion de los sectores mas
vulnerables del fendmeno (campesinos cocaleros, micro-
traficantes y consumidores). Asi mismo, las criticas esenciales
se centraban alrededor del hecho que “ni la militarizacion de
esta guerra contra las drogas, ni la extradicion intensiva de
extranjeros hacia los Estados Unidos, ni el corte del “puente
aéreo” de la droga, ni el desplicgue de la IV Flora en los mares
de América del Sur parecen dar resultados definitivos en
combatir las causas profundas de este negocio ilicito”. En todo
caso, el movimiento de izquierda nacionalista que buscaba
ganar las elecciones presidenciales del afio 2011 tenia pleno

conocimiento de esta situacion.

En la segunda mitad del S. XX, el fendmeno del trafico
ilicito de drogas se expandié a niveles considerablemente
altos. La gravedad de las consecuencias de este fenémeno
llevé a muchos paises a la busqueda de consensos en torno a
la mejor forma de enfrentarlo. En tal sentido, en el seno de
Naciones Unidas, se constituyeron tres instrumentos (en forma

de Tratados Internacionales) que hasta la actualidad rigen la



mayoria de politicas nacionales contra las drogas. Asi, en
1961, se establecio la Convencion Unica sobre Estupefacientes
(enmendada por el Protocolo de 1972); en 1971 formalizo el
Convenio sobre Sustancias Psicotrdpicas; y en 1988 se dio por
acordada la Convencion de las Naciones Unidas contra el
Tréfico llicito de Estupefacientes y Sustancias Psicotrdpicas.
La Convencion Unica sobre Estupefacientes de 1961 sefiala
que los Estados—Parte ‘“adoptaran todas las medidas
legislativas y administrativas que puedan ser necesarias (a fin
de) limitar exclusivamente la produccion, la fabricacion, la
exportacion, la importacion, la distribucion, el comercio, el
uso y la posesion de estupefacientes a los fines médicos y
cientificos” (art. 4). En tal sentido, “los Estados miembros
deben erradicar los cultivos ilicitos de amapola o adormidera,
cannabis y hoja de coca” (Novak y Ruda, 2009: 26). Cabe
resaltar que, por la direccion de sus articulos, esta Convencidn
contiene varios aspectos prohibicionistas. Por mencionar
alguno, el masticado de la coca (que usualmente contiene
carga tradicional en paises como Bolivia o Per() quedaria
prohibido luego de 25 afios de la entrada en vigor de dicho
mecanismo (art. 48, inc. 1). Asi mismo, sobre el cultivo, sefiala
que, “cuando las condiciones existentes en el pais (...) sean
tales que, a su juicio, la prohibicioén del cultivo del (...) arbusto
de coca (...) resulte la medida mas adecuada para proteger la
salud publica y evitar que los estupefacientes sean objeto de
trafico ilicito, la parte interesada prohibira dicho cultivo™ (art.
22). A este punto, cabe resaltar el monumental y exitoso
esfuerzo del gobierno de Bolivia para denunciar y luego buscar
ser readmitido a esta Convencion con la reserva sobre el
masticado de la hoja de coca, o acullico (del quechua

akullikuy).



En el Convenio sobre Sustancias Psicotropicas de
1971, los Estados—Parte se comprometen a asegurar, en el
plano nacional, la coordinacién de la accion preventiva y
represiva contra el trafico ilicito. Asi mismo, cooperaran
estrechamente entre si 'y con las organizaciones
internacionales competentes de que sean miembros (art. 21).
El tercer instrumento, la Convencién de las Naciones Unidas
contra el Trafico llicito de Estupefacientes y Sustancias
Psicotropicas de 1988, “pone énfasis en la cooperacion entre
las partes en materia de interdiccion o apoyo a esta, (...),
fiscalizacion (...), cooperacion judicial, inteligencia e
intercambio de informacién y acciones de inteligencia
financiera” (Novak y Ruda, 2009: 28). Sobre el cultivo de hoja
de coca, esta Convencidn plantea un cambio en relacion a la
Convencion del afio 1961: el reconocimiento del cultivo
destinado al uso tradicional licito donde exista evidencia
historica (art. 14).

Resulta importante hacer mencion, también, a los
principales mecanismos de este sistema de control de drogas
universal para el control y la fiscalizacion de sus normas y
principios. Ellos son: la Comision de Estupefacientes (adscrita
al Consejo Economico y Social de Naciones Unidas y
encargado, principalmente, de la formulacion de
recomendaciones a los Estados miembros para la aplicacion de
los tratados internacionales en la materia), la Junta
Internacional de Fiscalizacién de Estupefacientes (instituida
por la Convencién Unica sobre Estupefacientes de 1961 y
encargada, esencialmente, de examinar los informes que los

Estados— parte deben presentar anualmente en relacion al



cumplimiento de las obligaciones previstas en el tratado) y la
Oficina de las Naciones Unidas contra las Drogas y el Delito
(constituida en el 2002 y con la finalidad de realizar labores de
investigacion y andlisis, de labor normativa y gestionar
proyectos de cooperacién técnica para incrementar la
capacidad de los Estados miembros para combatir las drogas

ilicitas, la delincuencia y el terrorismo).

1.1.2.1.1.2. Internacionales
Del Pozo, Michelle. Afirma que:

En su trabajo de titulacion “La Despenalizacion de
la Marihuana en Uruguay” realizado en la ciudad de Quito —

Ecuador en el afio 2015.

La produccion y venta de marihuana es un
mercado controlado Unicamente por el narcotrafico, en la
mayoria de paises productores y consumidores, mismo que
imputa sus propias leyes a como dé lugar. Estos grupos ponen
a los consumidores y a la sociedad -en general- en una
posicion vulnerable exponiéndola a riesgos extremadamente
superiores a los del simple consumo de la droga, pues dan pie
al uso de inocentes en el trafico, a la trata de personas y a

involucrarse en una oferta ilegal y peligrosa.

Cambia el trato hacia los consumidores, tratandolos
con términos como “usuarios de sustancias psicoactivas” y
no con términos como “adictos” o “drogodependientes”, ya
gue estos términos poseen connotaciones peyorativas, y en
todo caso son solo una minoria de los usuarios que
desarrollan uso probleméatico o adiccion. Respecto a los

efectos dafiinos que la marihuana puede generar en el cuerpo



humano, estos son incuestionables. Absolutamente todas las
sustancias psicoactivas producen dafios en la salud
dependiendo mucho de su utilizacion. Uruguay es un claro
ejemplo de cémo la regulacion pudo disminuir los dafios
producidos por el tabaco. De la misma manera se plantea esta
solucion con la marihuana ya que los consumidores que
recurran a las farmacias, que posean sus propios cultivos o
que se relacionen con clubes no se exponen tanto como los
usuarios que recurren a injerir droga de mala calidad con
residuos de todo tipo, mismos que aumentan los efectos
negativos en la salud. No es lo mismo consumir mercancia
tratada y elaborada bajo estandares de calidad que consumir
droga procesada por inexpertos bajo ningun control o
estandar. “Garantizando la calidad, se disminuyen los danos

producidos por su consumo (no los evita: los reduce).”

La marihuana -a diferencia de lo que se cree- no es la
puerta de acceso a drogas mas fuertes. “La conceptualizacion
de la escalada de drogas esta intimamente asociada a la vision
bélica de "guerra a las drogas”. Las investigaciones
realizadas por la Junta Nacional de Drogas sefialan que el
85% de personas que consumen drogas ilegales en Uruguay
solo usa marihuana 'y Unicamente el 10% adoptan actitudes

problematicas.

La produccion y venta de marihuana es un mercado
controlado Unicamente por el narcotrafico, en la mayoria de
paises productores y consumidores, mismo que imputa sus
propias leyes a como dé lugar. Estos grupos ponen a los
consumidores y a la sociedad -en general- en una posicién

vulnerable exponiéndola a riesgos extremadamente

10



superiores a los del simple consumo de la droga, pues dan pie
al uso de inocentes en el trafico, a la trata de personas y a

involucrarse en una oferta ilegal y peligrosa.

Castafeda, Diego (2015) Afirma:

Realizo su tesis sobre “Legalizacion del consumo de
Marihuana en el marco juridico penal ecuatoriano”
realizado en la ciudad de Quito — Ecuador en el afio 2015 y
en el autor nos hace mencion de un concepto de legalizacion

ciertamente claro y descriptivo.

Es importante realizar un recorrido de los
mecanismos juridicos que buscan restringir el consumo de
la marihuana en Europa, Estados Unidos y América Latina.
Los estados nacionales sienten limitaciones profundas para

enfrentar el consumo de diversas drogas.

Generalmente sus postulados juridicos se enmarcan
en la represion y sancion, desprovistos de propuestas que
vayan desacelerando el consumo de la marihuana, es por
ello que las organizaciones de derechos humanos, fuerzas
sociales y politicas democréaticas han replanteado esta
formulacion punitiva por opciones de diversa indole, tales
como la legalizacion del consumo de marihuana,

incorporandolos en sus estatutos juridicos nacionales.

La legalizacion es un proceso socio politico que
compromete a todos los actores sociales, en el sentido y
orientacion de la accion colectiva para que, la conducta
antes penalizada y sancionada, pueda ser aceptada como

normal y sobre todo que no se discrimine. A la vez el

11



Estado, con sus Ministerios involucrados, por ejemplo, de
Salud, Justicia, y otros interrelacionados, deberan instruir
politicas y acuerdos por los cuales se implemente una
aceptacion social e implementar un modelo més avanzado

no estereotipado para su aceptacion social.

Se debe recordar el caso del alcohol como droga
nociva, dafiina y toda la produccién y trafico fueron
totalmente penalizadas. Luego hubo un proceso de

descriminalizacion, despenalizacion y legalizacion.

El uso y consumo de sustancias psicoactivas es una
realidad que ha estado vinculada a la historia de la
humanidad desde sus origenes. El uso de las sustancias que
en alguna forma enajenan la plena conciencia de los seres
humanos, se ha utilizado en sus dimensiones historica,

cultural y social.

1.1.2.1.2. Articulos Juridicos
1.1.2.1.2.1.Nacionales

Novak, Fabian. (2010) Afirma que:

En su trabajo realizado en la Revista Juridica La
Legalizacion de las Drogas: ¢Una alternativa viable para el

Perd? Hecha en la ciudad de Lima en el afio 2010.

Antes de iniciar el analisis de los argumentos esgrimidos
por los defensores de la legalizacion del consumo, habria que
establecer una precisiébn conceptual. Esta se encuentra
referida al uso indistinto que en la préctica se da a los

vocablos “legalizar” y “despenalizar”. En efecto, los

12



partidarios de esta tesis, asi como sus detractores, muchas
veces emplean ambos términos como sindnimos, no obstante
que la doctrina establece una clara diferencia entre ellos,
contribuyendo de esta manera a incrementar la confusion
sobre esta tematica. Asi, la legalizacidn es un concepto mas
amplio que implica abolir las leyes y las penalidades
asociadas que prohiban la produccion, venta, distribucion y
posesion de drogas psicoactivas. Por tanto, la legalizacion de
las drogas buscaria en la practica el mismo tratamiento que
se da al alcohol, el tabaco o la aspirina. En este sentido se
plantea la eliminacion de penas y procesos judiciales a los
consumidores de drogas, la existencia de programas de
mantenimiento para la adiccion (que incluyen el intercambio
de agujas o el tratamiento con metadona), la eliminacion de
programas de deteccion de drogas en centros laborales, la
venta de determinadas drogas sujeta a regulacion por parte
del Estado, entre otras medidas de prevencion y tratamiento
del adicto. Por el contrario, la despenalizacion seria un
concepto més reducido, destinado a quitar la penalidad a la
posesion de droga para el consumo, manteniendo la
prohibicion de la venta, distribucion, importacion y niveles
de posesion de droga en cantidades mayores a las permitidas
por la ley. La legalizacién, por tanto, no sélo es un concepto
mas amplio que la despenalizacion sino también da lugar a
distintas posibilidades de implementacién, desde los
regimenes absolutamente permisivos, como el que prevalece
para el caso del alcohol, hasta regimenes mas restrictivos,
donde la distribucion gubernamental de la droga se da
exclusivamente a aquellos que demuestran su adiccion antes
de una fecha determinada. Para efectos de este trabajo, nos

referiremos, fundamentalmente, a la propuesta de

13



“legalizacion” en el sentido sefialado en este numeral, por ser
ademas el planteamiento que vienen impulsando ciertos

sectores en nuestro pais.

En primer lugar, que el planteamiento de la legalizacion
también implicaria un nivel enorme de gastos para su
implementacion. No sélo seria necesario crear una mayor
capacidad de infraestructura en salud para atender a los
nuevos consumidores o adictos sino también una mayor
infraestructura para la venta controlada de drogas y para
ejercer las labores de fiscalizacion y control sobre la
comercializacion y venta de la droga. En los Estados Unidos,
por ejemplo, los costos provocados por el abuso en el
consumo de alcohol durante el 2008 ascendieron a 3.7
billones de ddlares. En el Peru, por ejemplo, no existe un
sistema eficaz destinado a evitar el contrabando, la
adulteracion, el mercado negro o paralelo y la pirateria en una
serie de productos. Cabria preguntarse entonces ¢;como se
lograra (y a qué costo) un sistema de control de distribuciéon
legal de drogas, si ni siquiera existe en el Perd un control
eficaz y eficiente de venta de alcohol o tabaco a menores de
edad? Cabria también preguntarse ;cual seria el nivel de
inversién que tendria que ser asumido por el Estado para
evitar la venta de drogas a menores de edad? Ademas ¢Qué
seguridad tenemos de que el Estado invierta parte o todo el
dinero ahorrado en la actual lucha antidrogas para la
prevencion del consumo, si no se destina fondos relevantes
para la estrategia que es objeto de critica? En consecuencia,
afirmar que la implementacion de una politica de

legalizacién no implicaria cuantiosos gastos para el Estado o
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que el dinero que hoy se utiliza en la lucha antidroga sera
destinado a labores de prevencion, no resulta cierto.

1.1.2.1.2.2.Internacionales

Brito Adrian. (2014). Afirma lo siguiente:

En “la revista Juridica Digital de 1a UPR” realizado en la
ciudad de San Juan — Puerto Rico en el afio 2014, elabora un
articulo juridico en donde hace referencia a las
probabilidades de un éxito en la aplicacion de esta norma.

La marihuana, conocida también como ganja, pasto,
weed 0 marimba en el habla coloquial, es una planta
procedente del Medio Oriente que lleva por nombre
cientifico cannabis. Existen tres especies de plantas de
marihuana: la cannabis sativa, cannabis indica y cannabis
ruderalis. Cada especie se diferencia de otra por su tamafio y
nivel de concentracion de tetrahidrocannabinol (THC). El
THC es el ingrediente activo de la marihuana responsable por
sus efectos psicoestimulantes, Por lo general, el consumo de
la marihuana se lleva a cabo inhalando el producto de la
combustién de la flor, es decir, aspirando el humo generado
al exponer la flor al fuego, de la misma manera que se fuman
los derivados del tabaco. Si bien el propdsito de este articulo
no es evaluar opiniones académicas sobre los aspectos
adversos o positivos del consumo de la marihuana, es
importan-te mencionar algunos hallazgos recientes. El doctor
Jack E. Henningfield, del National Institute on Drug Abuse,
y el doctor Neal L. Benowitz, de la Universidad de California
en San Francisco, encontraron que la marihuana es menos
adictiva que la nicotina, la heroina, la cocaina, el alcohol y la

cafeina. Recientemente, el doctor Sanjay Gupta, corresponsal
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médico de CNN y una de las voces mas criticas de la
legalizacion de la marihuana, cambi6 de postura y reconocid
que solo un 6% de los estudios cientificos actuales sobre la
marihuana se enfocan en sus potenciales usos médicos y
beneficiosos, mientras que el resto se fija en el dafio
potencial. Pese a esto, existe mucha literatura cientifica sobre
los beneficios medicina-les de la marihuana. Desde el 1975
hasta el presente, se han llevado a cabo al menos un total de
110 estudios clinicos controlados sobre el potencial médico
de la marihuana, utilizando una muestra global aproximada
de 6,100 pacientes con una amplia gama de enfermedades.
Estos estudios han arrojado resultados que sugieren que el
uso de marihuana es efectivo como tratamiento para
enfermedades tales como la esclerosis multiple, el glaucoma
y varios tipos de cancer. La interaccion del THC con los
receptores de cannabinoides en el cerebro estimula el apetito,
lo cual ayuda a pacientes de cancer colorrectal a mantener
una dieta balanceada, cosa que de otra manera seria muy
dificil pues las quimioterapias y radioterapias reducen
sustancialmente el hambre y los humores pueden bloquear la
ingesta de alimentos. La existencia de estos estudios,
mayormente realizados en paises donde la marihuana es mas
accesible, controvierte la norma social que sirve de
justificacion para las politicas prohibicionistas. Sin embargo,
lo que a todas luces constituye una realidad comprobable e
incontrovertible, es que la marihuana es la sustancia
psicotropica mas consumida en los Estados Unidos. En el afio
2004, 14.6 millones de estadounidenses (6.1%) reportaron
haber consumido marihuana en el mes precedente al estudio,
mientras que 14.6 millones (16.2%) fueron usuarios de
marihuana entre los afios 2002 y 2003.25 Entre el 2002 y el
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2012, la cifra de usuarios diarios o casi diarios de marihuana
crecid de 4.8 millones a 7.8 millones, segun las estadisticas
mas recientes.

1.1.2.1.3. Documentos Electrénicos

El Comercio, (2017) Afirma que:

En la nota electrénica realizada por el Diario El
Comercio que se titula Marihuana Medicinal: Comision
congresal aprueba proyecto para legalizar su uso, en la ciudad
de Lima del afio 2017

Siete meses después de que el Ejecutivo presentara un
proyecto de ley para legalizar el uso medicinal de la
marihuana, el lunes por la tarde se aprobo por unanimidad la
iniciativa en la Comision de Defensa Nacional, Orden Interno,
Desarrollo Alternativo y Lucha contra las Drogas del

Congreso de la Republica.

Se trata del dictamen recaido en el Proyecto de Ley
982/2016-PE “que autoriza la produccion, importacion,
comercializacion y uso seguro e informado exclusivamente
con fines medicinales de productos provenientes del
Cannabis”. El siguiente paso sera el debate en el Pleno del

Congreso.

La iniciativa, presentada por el Gobierno de Pedro
Pablo Kuczynski en febrero pasado, surgid luego de que la
policia allanara un laboratorio de San Miguel donde se
elaboraba aceite de marihuana para pacientes con graves

enfermedades, dejando a varios nifios sin tratamiento.
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No obstante, el proyecto inicial no consideraba la
produccion local ni el cultivo de marihuana con fines
medicinales como una opcion. Esto fue criticado por
organizaciones como 'Buscando Esperanza’, promotora del
cannabis medicinal, al considerar que se restringia sus
alternativas a medicamentos importados que, por su elevado
precio, no podrian ser adquiridos por todas las familias
necesitadas.

Ante ello, la semana pasada, en la mencionada
comision se incluyo que se autoricen los cultivos vigilados por
el Estado por parte de laboratorios quimicos farmacéuticos y

personas juridicas.

“Se trataria de un cultivo asociativo. Personas juridicas
que se formarian para la exclusiva realizacion de esta actividad
con todo el control y vigilancia del estado”, explico el
congresista Alberto De Belaunde durante el debate en la

comision.

Javier Velasquez Quesquén, presidente de la Comision
de Defensa Nacional del Congreso, agregé que la nueva
version del proyecto cuenta con tres “candados” para asegurar
que la legalizacion de la marihuana medicinal no tenga usos

distintos.

“Habra un registro de beneficiarios. La persona estara
acreditada fehacientemente sobre el producto y la enfermedad

que tiene”, puntualizo.
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Cabe indicar que para el pre dictamen se considerd las
opiniones favorables a la legalizacion de la marihuana
medicinal por parte de Centro de Informacion y Educacion
para la Prevencion del Abuso de Drogas (Cedro), del
representante en PerU de la Organizacion Panamericana de
Salud, de la Asociacion Marihuana Medicinal Trujillo — Perd
y de la Comision Nacional para el Desarrollo y Vida sin
Drogas — DEVIDA

Se estima que se beneficiard a pacientes con cancer,
epilepsia, Parkinson, entre otras enfermedades graves en el

Peru.

Diario Gestion, (2017) Afirma que:

En la nota electronica realizada por el Diario Gestidn,
Gobierno peruano promulgo ley sobre uso medicinal de la

marihuana, en la ciudad de Lima en el afio 2017.

El presidente de Perld, Pedro Pablo Kuczynski,
promulgo hoy la ley que regula el uso medicinal y terapéutico
de la marihuana y sus derivados, propuesta por su bancada

parlamentaria en el Congreso.

"El Per0 esta volteando varias péaginas, yendo a la
modernidad y esta es una de ellas, es una pagina importante que
rompe prejuicios y mitos, por eso estamos felices de firmar
esto"”, declar6 Kuczynski durante una ceremonia en el Palacio

de Gobierno.
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El jefe de Estado agreg6 que "el gobierno es el encargado
de supervisar la operatividad de la ley" y llamo a participar en
la elaboracion del reglamento a todos los sectores interesados en

su aplicacion.

"Acé estamos rompiendo un mito, por eso felicito a los
que han promovido la ley, al congresista (Alberto) de Belaunde,
(Tania) Pariona y Gloria (Montenegro)", integrantes del partido
Peruanos por el Kambio (PPK), manifestd el mandatario.

La ley legaliza el uso medicinal de la marihuana y de sus
derivados, como el aceite de cannabis, para aliviar los sintomas

de enfermedades como el cancer, la epilepsia y el Parkinson.

El legislador oficialista Alberto de Belaunde, quien fue
el promotor de la propuesta, habia informado que, una vez
promulgada la ley, el Gobierno tendra 60 dias para elaborar su

reglamento.

Agregé que este documento deberd ser publicado
previamente para que todos los ciudadanos tengan acceso a su
contenido y, en caso de considerarlo, envien sugerencias y

propuestas.

La norma naci6 de una propuesta del Gobierno, que se
comprometi6 a elaborar un proyecto para despenalizar el uso
medicinal de la marihuana después de que se desatara una
polémica cuando la Policia Nacional alland en febrero pasado
un laboratorio clandestino donde se fabricaba aceite de

marihuana para nifios enfermos.
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De Belaunde anuncié que en la ley aprobada se iba a
incorporar una disposicion sobre la responsabilidad penal, para
que las madres que estaban siendo investigadas por la Fiscalia
por presunto narcotrafico queden libres de esas acusaciones.

La legalizacion del uso medicinal de la marihuana en
Per( era una demanda antigua de la asociacion Buscando
Esperanza, un colectivo de padres y madres que hasta ahora
debia importar a altos precios el aceite de cannabis para tratar

las enfermedades de sus hijos.

1.1.2.2. Leyes Nacionales:

1.1.2.2.1. Ley N° 30681

LEY QUE REGULA EL USO MEDICINAL Y TERAPEUTICO
DEL CANNABIS Y SUS DERIVADOS

Articulo 1. Objeto de la Ley
“La presente ley tiene por finalidad garantizar el derecho fundamental a
la salud y permitir el acceso, exclusivamente para uso medicinal y

terapéutico, del cannabis y sus derivados.”

Articulo 2. Ambito de la Ley
“La presente ley regula el uso informado, la investigacion, la produccion,
la importacion y la comercializacion del cannabis y sus derivados

destinados exclusivamente para fines medicinales y terapéuticos.”

Articulo 3. Autorizaciones

“Autoricense el uso informado, la investigacion, la importacion y la
comercializacion del cannabis y sus derivados exclusivamente con fines
medicinales y terapéuticos, de acuerdo con las disposiciones contenidas

en la presente ley.
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La produccion y el abastecimiento de insumos para la investigacion del
cannabis con fines medicinales y terapéuticos, y la designacion y
autorizacion de las instituciones sefialadas en el articulo 5, inciso c), son
de exclusiva competencia del Poder Ejecutivo, a través del Ministerio de
Salud, la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas, el
Instituto Nacional de Salud y los demas sectores involucrados, de
acuerdo a sus competencias y funciones, los que establecen las
condiciones, requisitos y procesos para tal fin.

Articulo 4. Registros
Créanse en el Ministerio de Salud, sin demandar recursos adicionales del

tesoro publico, los siguientes registros:

a) Registro de pacientes usuarios del cannabis y sus derivados para uso
medicinal y terapéutico, certificados por el médico tratante. Este registro
incluye obligatoriamente, como minimo, la informacion de la
enfermedad, y del médico tratante, asi como las dosis y frecuencia del
tratamiento. Este registro tiene caracter reservado.

b) Registro de personas naturales o juridicas importadoras y/o
comercializadoras.

c) Registro de entidades de investigacion autorizadas a estudiar el
cannabis y sus derivados para uso medicinal y terapéutico.

d) Registro de entidades publicas y laboratorios debidamente registrados
y certificados, autorizados para la produccion.

El reglamento establece los requisitos y plazos para el funcionamiento de

los registros.”

Articulo 5. Licencias

“Las actividades sefialadas en el articulo 3, con excepcion del uso
informado, requieren el otorgamiento de una licencia a cargo del Poder
Ejecutivo. El reglamento de la presente ley establece los requisitos para

el otorgamiento de las licencias.

22



Los tipos de licencia son los siguientes:

a) Licencia para la investigacion cientifica, para las universidades e

instituciones de investigacion agraria y en salud.
b) Licencia para la importacion y/o comercializacion.

c) Licencia para la produccion, que se otorga exclusivamente a las
entidades publicas y laboratorios debidamente registrados y
certificados.”

Articulo 6. Informacion

“El Ministerio de Salud provee la informacion sobre los beneficios y
riesgos del tratamiento con cannabis y sus derivados. Dicha informacion
debe entregarse de manera obligatoria al momento del registro a que se

refiere el literal a) del articulo 4.”

Articulo 7. Protocolo de tratamiento médico
“El Ministerio de Salud aprueba el protocolo de tratamiento médico para
los pacientes que reciban prescripcion para el uso del cannabis y sus

derivados con fines medicinales y terapéuticos.”

Articulo 8. Licencia para investigacion

“La licencia para investigacion cientifica del cannabis y sus derivados,
con fines exclusivamente medicinales y terapéuticos requiere de
laboratorios acreditados y certificados en las condiciones que establezca
el reglamento. La licencia de investigacion requiere la descripcion de los
proyectos de investigacion, los responsables técnicos a cargo de los
proyectos, la duracion y el informe de los resultados.

Los restos del cannabis y sus derivados no utilizados en la produccion y
en la investigacion, para fines exclusivamente medicinales y terapéuticos
se incineran, en las condiciones que establezca el reglamento, bajo
sancion de pérdida automatica de la licencia, y sin perjuicio de las

responsabilidades administrativas, civiles y penales.”

Articulo 9. Suspension y cancelacion de licencias
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“El Poder Ejecutivo, a través del Ministerio de Salud y previo informe
de los sectores involucrados, mediante resolucion debidamente
motivada, suspende o cancela la licencia otorgada, sin perjuicio de
imponerse concurrentemente las responsabilidades administrativas,
civiles o penales que correspondan, al constatar el incumplimiento de las

regulaciones establecidas por la presente ley y su reglamento.

Articulo 10. Evaluacién y remision de informes”

“El Ministerio de Salud, en coordinacién con las demas entidades
competentes, bajo responsabilidad, realiza la evaluacion anual de la
aplicacion de la presente ley, estableciendo entre otros aspectos los
beneficios o dificultades encontrados en su aplicacion. Sobre la base de
los resultados de las evaluaciones el Poder Ejecutivo analiza la
pertinencia de la presentacion ante el Congreso de la Republica de una
nueva propuesta normativa para la modificacion de la presente ley.

El informe de la evaluacion anual se remite a las Comisiones de Salud y
Poblacion y de Defensa Nacional, Orden Interno, Desarrollo Alternativo

y Lucha contra las Drogas del Congreso de la Republica.”

Articulo 11. Falta de caracter disciplinario

“Constituye falta de caracter disciplinario del directivo o servidor bajo
cualquier régimen o modalidad contractual con la entidad de la
administracion publica, el incumplimiento de las disposiciones y plazos
establecidos en la presente ley. La falta se sanciona segun su gravedad,
previo proceso administrativo.

El procedimiento administrativo-disciplinario, la graduacién vy
determinacion de la sancion se rigen por las normas del régimen
disciplinario y sancionador establecido en la Ley 30057, Ley del Servicio
Civil, y sus normas reglamentarias y complementarias.

El titular de la entidad es responsable del cumplimiento de la presente

disposicion.”
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DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES
PRIMERA. Modificacion de los articulos 296-A, 299 y 300 del Codigo
Penal
Modificarse los articulos 296-A, 299 y 300 del Cédigo Penal, quedando

redactados de la siguiente manera:

Articulo 296-A.- Comercializacion y cultivo de amapolay marihuana
y Su siembra compulsiva

El que promueve, favorece, financia, facilita o ejecuta actos de siembra
o0 cultivo de plantas de amapola o adormidera de la especie papaver
somniferum o marihuana de la especie cannabis sativa sera reprimido con
pena privativa de libertad no menor de ocho afios ni mayor de quince
afios y con ciento ochenta a trescientos sesenta y cinco dias-multa e
inhabilitacion conforme al articulo 36, incisos 1, 2y 4.

El que comercializa o transfiere semillas de las especies a que alude el
parrafo anterior serd reprimido con pena privativa de libertad no menor
de cinco ni mayor de diez afios y con ciento veinte a ciento ochenta dias-
multa.

La pena serd privativa de libertad no menor de dos ni mayor de seis afios
y de noventa a ciento veinte dias-multa cuando:

1. La cantidad de plantas sembradas o cultivadas no exceda de cien.

2. La cantidad de semillas no exceda de la requerida para sembrar el
namero de plantas que sefiala el inciso precedente.

Sera reprimido con pena privativa de libertad no menor de
veinticinco ni mayor de treinta y cinco afios el que, mediante amenaza o
violencia, obliga a otro a la siembra o cultivo o al procesamiento ilicito
de plantas de coca, amapola o adormidera de la especie papaver
somniferum, o marihuana de la especie cannabis sativa.

Se excluye de los alcances de lo establecido en el presente articulo,
cuando se haya otorgado licencia para la investigacién, importacion y/o

comercializacion y produccion, del cannabis y sus derivados con fines
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medicinales y terapéuticos. De incumplirse con la finalidad de la licencia
sefialada se aplica la pena prevista en el presente articulo. Sera reprimido
con la pena méaxima més el cincuenta por ciento de la misma al
funcionario que otorga irregularmente la licencia o autorizacion

referida”.

Articulo 299.- Posesion no punible

“No es punible la posesion de droga para el propio e inmediato consumo,
en cantidad que no exceda de cinco gramos de pasta bésica de cocaina,
dos gramos de clorhidrato de cocaina, ocho gramos de marihuana o dos
gramos de sus derivados, un gramo de latex de opio o doscientos
miligramos de sus derivados o doscientos cincuenta miligramos de
éxtasis, conteniendo Metilendioxianfetamina - MDA,
Metilendioximetanfetamina - MDMA, Metanfetamina o sustancias
analogas.

Se excluye de los alcances de lo establecido en el parrafo precedente la
posesion de dos 0 més tipos de drogas

Tampoco sera punible la posesion del cannabis y sus derivados con fines
medicinales y terapéuticos, siempre que la cantidad sea la necesaria para
el tratamiento del paciente registrado en el ministerio de salud.
Supervisado por el Instituto Nacional de Salud y la DIGEMID, o de un
tercero que se encuentre bajo su cuidado o tutela, o para la investigacion
segun las leyes sobre la materia y las disposiciones que establezca el ente

rector”.

Articulo 300.- Prescripcion Indebida De Medicamentos Fiscalizados.
“El médico, farmacéutico, quimico, odontélogo u otro profesional

sanitario que indebidamente receta, prescribe, administra o expende
medicamento que contenga droga toxica, estupefaciente o psicotrépica,
sera reprimido con pena privativa de libertad no menor de dos ni mayor
de cinco afios e inhabilitacion conforme al articulo 36, incisos 1, 2y 4. A

excepcion del cannabis y sus derivados, con fines medicinales o
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terapéuticos, que no es punible, siempre que se suministre a pacientes
que se registren en el registro a cargo del Ministerio de Salud, constituido

para tal fin.”.

1.1.2.2.2. Proyecto de Reglamento de la Ley N° 30681, Ley que
Regula el uso medicinal y terapéutico del Cannabis y sus
derivados

Resolucion Ministerial N° 435-2018/MINSA

CAPITULO |

OBJETO:; DEFINICIONES, AMBITO DE
APLICACION

Articulo 1.- Objeto

El presente reglamento regula las disposiciones
establecidas en la Ley N° 30681, Ley que Regula el uso
medicinal y terapéutico del Cannabis y sus derivados, con
el objeto de garantizar el uso medicinal y terapéutico del

Cannabis y sus derivados.
Articulo 2.- Definiciones

Para la aplicacién del presente reglamento se sefialan las

siguientes definiciones:

2.1 Administrados. - Para los efectos del presente
Reglamento, los administrados son aquellas personas
naturales o juridicas autorizadas como establecimientos
farmacéuticos, instituciones de investigacion, entidades
publicas y autorizadas segun corresponda, ante la
autoridad competente, para realizar actividades de

investigacion, produccion, importacién y
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comercializacion del Cannabis para fines terapéuticos y
medicinales, cuando corresponda por si mismos, 0 sus

familiares, tutores o curadores.

2.2 Cannabis medicinal. — Son las sumidades floridas o
con fruto, de la planta de Cannabis (a excepcion de las
semillas y las hojas no unidas a las sumidades=, que
pueden ser utilizadas para fines medicinales y terapéutico,
conforme a las precisiones del presente texto normativo,
de sus preparados o de sus principios activos como
metabolitos, Illamados cannabinoides )entre ellos el
tetrahidrocannabinol o THC y cannabidiol o CBD), como
terapia paliativa para algunas enfermedades, se excluye el

uso combustionado o fumado del Cannabis.

2.3 Comercializacion de productos derivados de
cannabis medicinal. — Es la venta legalmente autorizada
para fines de uso medicinal y terapéutico, conforme a las
condiciones establecidas en el presente Reglamento. En
proceso incluye la adquisicion, almacenamiento,

distribucion y dispensamiento del producto.

2.4 Cultivo de planta de Cannabis para uso medicinal.
— Es la actividad autorizada conforme a las condiciones
establecidas en el presente Reglamento, la cual esta
comprendida desde la obtencién de la semilla, siembra,

manejo y cosecha de la planta.

2.5 Derivados de Cannabis medicinal. — Son los
productos obtenidos a partir de la planta Cannabis para
uso medicinal, tales como aceites, resina, tintura, extractos

de preparados.
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2.6 Importacion. — Para el presente Reglamento
entiéndase como importacién todo ingreso al territorio
nacional de cannabis y sus derivados, el mismo que abarca

todos los regimenes de ingreso al pais.

2.7 Institucion de Investigacién. — Persona juridica
debidamente autorizada y registrada ante la autoridad
competente para realizar investigacion cientifica del
Cannabis y sus derivados, con fines de uso medicinal y

terapéuticos.

2.8 Medicamento herbario derivado de Cannabis para
uso medicinal. — Producto medicinal terminado,
elaborado a partir de la planta de Cannabis y presentado
en forma farmacéutica, el cual posee actividad terapéutica
y cuya eficacia, seguridad y calidad ha sido demostrada

cientificamente ante la autoridad competente.

2.9 Planta de Cannabis. — Toda planta herbacea del

género Cannabis.

2.10 Preparado farmaceutico derivado de Cannabis
medicinal. — Son los preparados de formulas magistrales,
elaborados por el profesional quimico farmacéutico o bajo
su direccion en una oficina farmacéutica especializada
segun las normas técnicas y cientificas del arte
farmacéutico, dispensado en una farmacia de los
establecimientos de salud, que cuente con el area de

farmacotecnia.

2.11 Materia prima. — Planta de Cannabis o derivados

gue contiene y proporciona los principios activos como
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metabolitos, llamados cannabinoides (entre ellos el
tetrahidrocannabinol o THC y cannabidiol o CBD).

2.12 Producto terminado. — Medicamento herbario o de
sintesis quimica que contiene derivado de Cannabis y que
ha completado todas las etapas de produccién, que incluye
el envasado y empaque final.

Articulo 3. - Ambito de Aplicacion

Las disposiciones contenidas en el presente reglamento
son de aplicacion general para todas aquellas personas
naturales o juridicas autorizadas como establecimientos
farmacéuticos, instituciones de investigacion, entidades
publicas y autorizadas segun corresponda, ante la
autoridad, para realizar actividades de investigacion,
produccion, importacion y comercializacion del cannabis
y sus derivados, destinados exclusivamente para fines
medicinales u  terapéuticos. = Asimismo,  estan
comprendidos dentro del ambito del presente reglamento
los pacientes que utilizan el producto derivado del
Cannabis para fines terapéuticos y medicinales, cuando
corresponda por si mismo, o sus familiares, tutores o

curadores.

CAPITULO II

AUTORIDADES DE CONTROL
Articulo 4. — Autoridades de control competentes

Las autoridades competentes en el marco de la Ley y el

presente Reglamento son las siguiente:

4.1 El Ministerio de Salud, A través de:
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- La direccion General de Medicamento insumo y Drogas
(DIGEMID), es la autoridad competente para expedir la
licencia de produccion, licencia de importacion y
comercializacion de productos terminados y derivados de
Cannabis, utilizados con fines medicinales terapéuticos;
asi como realizar el control y fiscalizacién sanitaria sobre
los establecimiento e instituciones segun lo establecido en
las normas especificasen materia de drogas.

- El Instituto Nacional de Salud (INS), es la autoridad
competente para expedir la licencia de investigacion
cientifica para uso medicinal y terapéuticos, asi como de
realizar actividades de supervision relacionadas a la
investigacion, realizar el control de calidad y desarrollar
tecnologia relacionada a los derivados del Cannabis, en

concordancia con la normativa aplicable.
4.2 El Ministerio del Interior, a través de:

Las unidades antidrogas especializadas de la Policia
Nacional del Pert y bajo los lineamientos del articulo
septimo, inciso 1 del Reglamento del Decreto Legislativo
N° 1241 aprobado por el Decreto Supremo N° 006-2016-

IN, es la autoridad competente para:

Realizar la verificacion de la existencia de las condiciones
y controles minimos de seguridad, con el proposito de
preservar la intangibilidad del Cannabis y su derivados;
implementados en los establecimientos en donde se
pretende realizar o se realizan actividades relacionadas, o
previstas para el desarrollo de las operaciones que

correspondan al transporte de la cosecha.
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b) Participar en las acciones de control y fiscalizacion

determinadas por la autoridad competente, a fin de
corroborar la identidad de destinatarios, rutas, itinerarios,
despachos o entregas, forma, medios o canales de
distribucion, intermediarios, proveedores y otras acciones
orientadas a determinar la veracidad de las versiones de
los administrados.

Paralizar las verificaciones de los antecedentes penales y
judiciales de las personas naturales o representantes
legales que se constituyan como usuarios y de personas
vinculadas con la seguridad y manipulacién, comunicado
el resultado a la DIGEMID

4.3 Ministerio de Agriculturay Riego, a través del:
- Instituto Nacional de innovacién agraria (INI1A)
- Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA)

Dichas autoridades segun corresponda seran las
encargadas de emitir los certificados o autorizados para
desarrollar las actividades de cultivo para investigacion y

produccién del Cannabis de ingreso de Semillas.

CAPITULO Il

DE LAS LICENCIAS
Articulo 8. — De la Licencia

Es el documento oficial que le autoridad competente
otorga a los administrados a través de un procedimiento
de evaluacién previa, que les autoriza para realizar las

actividades establecidas en el articulo 3 de Ley.
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Articulo 6. — Vigencia de las licencias

para realizar actividades referidas al articulo 3 de la Ley
serd de 3 afios y se podran renovar, modificar o ampliar,
previa evaluacion. El periodo de renovacion de la licencia
serd otorgado por un periodo igual, cuantas veces sean
solicitadas por el titular de la licencia mientras se
mantengan los requisitos establecidos para su aprobacién.

La modificacion de las condiciones declaradas Yy
verificadas para su obtencion implica la cancelacion
automatica de la licencia, en caso no sean declaradas
previamente por parte del titular de la licencia o que
impliquen la modificacion sustantiva de condiciones para
el desarrollo de las actividades para las cuales han sido
otorgadas. La comunicacion sobre los cambios en la
informacion, cuando requiera de una evaluacion previa
debe ser con 30 dias de anticipacion, caso contrario, debe

realizarse en un plazo maximo de 30 dias naturales.

Solo en el caso de las licencias de investigacion, el plazo
de vigencia se encuentra determinado al plazo establecido
en el protocolo de investigacion. La aplicacién de la
licencia de investigacion este sujeto a evaluacion previa y
a la aprobacion del comité institucional de ética en
investigacion correspondiente, asi como autorizacién

expresa del INS.

CAPITULO IV

DE LOS TIPOS DE LICENCIA

Articulo 7. — De las licencias de investigacion cientifica
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Las licencias de investigacion cientificas se determinan de
acuerdo a los tipos establecidos en el articulo 8 de la Ley,
siendo estas las siguientes:

- Licencia para investigacion cientifica para las

universidades e instituciones de investigacién en salud

- Licencia para investigacion cientifica para las

universidades e instituciones de investigacion agraria.

Articulo 8. — De la licencia para investigacion cientifica
para las universidades e instituciones de investigacion

en salud.

Estas licencias se clasifican de acuerdo a su naturaleza

comao:

8.1.- Licencia para la investigacion en seres humanos.
- De acuerdo a las formas como se desarrolla la

investigacion se dividen:

8.1.1 Licencias para la investigacion en seres
humanos para la realizacion de ensayos clinicos. -Son
aquellas que implican la realizacién de ensayos clinicos
cuyo producto en investigacion corresponda a productos
terminados derivados de Cannabis y requiere de
autorizacion previa otorgada mediante Resolucién
Directoral emitida por la oficina General de Investigacion
y Transferencia Tecnologia (OGITT) del Instituto
Nacional de Salud (INS) o quien haga sus veces, en las
condiciones y bajo los requisitos que establece el
reglamento de ensayos clinicos, asimismo, quedan sujetas

a las disposiciones dicho reglamento las personas
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naturales o juridicas, publicas o privadas, nacionales o
extranjeras, que realicen o estén vinculadas con los

ensayos clinicos en el territorio nacional.

8.1.2 Licencias para la investigacion en seres
humanos de tipo observacional. - son aquellas que
requieren de la aprobacion previa por parte de un comité
institucional de ética en investigacion, acreditado por la
OGITT del INS. Asimismo, el proyecto de investigacion,
asi como los resultados y conclusiones de la investigacion,
deberan registrarse en el sistema de registro nacional de
proyectos de investigacion en salud que conduce el INS,
institucion que tiene la funcion de evaluar y monitorear
dichos estudios en base a requisitos establecidos mediante

resolucion jefatura del INS.

Cuando la investigacion cientifica en seres humanos de la
forma como se desarrolle tenga como finalidad la
obtencién de un registro sanitario de producto
farmacéutico, este tramite deberd contar con la opinién
vinculante de la Autoridad Nacional de Medicamentos
(DIGEMID).

8.2.- Licencia para la investigacion cientifica para
derivados y productos terminados del Cannabis de uso
medicinal y terapéutico que no implique estudios en seres

humanos

8.2.1 Licencia para la investigacion cientifica para
derivados del Cannabis de uso medicinal y terapéutico que

no implique estudios en seres humanos
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8.2.2 licencia para la investigacion cientifica para
productos terminados del Cannabis de uso medicinal y

terapéutico que no implique estudios en seres humanos

El INS expide esta clase de licencia para la investigacion
luego de la evaluacién favorable del proyecto de
investigacion en base a los requisitos establecidos por el
INS

8.3.- De la Licencia para investigacién cientifica para las

universidades e instituciones de investigacion agraria.

El INS, como autoridad competente expide la licencia
para la investigacion cientifica agraria, previa opinion
técnica del Ministerio de Agricultura y Riego a traveés del

Instituto Nacional de Innovacion Agraria — INA.
Articulo 9.- Tramite para la obtencion de las licencias

Los criterios y requisitos para la obtencion de los tipos de
licencias detalladas en el articulo 8 del presente
Reglamento seran determinados segun corresponda por el
Instituto Nacional de Salud y la Direccion General de

Medicamentos, Insumos y Drogas.

Articulo 10.- De la materia prima utilizada en

investigacion

Al término de la investigacion cientifica, la institucion a
cargo de ella debe presentar a la DIGEMID un informe
detallado de la cantidad de materia prima utilizada, asi
como de los derivados y/o productos terminados de
Cannabis, el que este sujeto a la verificacion y calificacién

de saldos descartables y disposicion final.
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La DIGEMID establece el proceso de verificacion,
calificacion y disposicion final de los saldos descartables.

CAPITULO V

DE LAS LICENCIAS DE IMPORTACION Y/O
COMERCIALIZACION

Articulo 11.- Licencia de Importacion y

comercializaciéon

La licencia para la importacion y/o comercializacion de
Cannabis y sus derivados con fines medicinales y
terapéuticos, se otorga a las personas naturales o juridicas
constituidas como  establecimiento  farmacéutico
autorizado y certificado por la DIGEMID previo
cumplimiento de las condiciones establecidas en el

reglamento de establecimiento farmacéuticos.

Para obtener la licencia de importacion y/o
comercializacién el interesado sebe presentar a la

DIGEMID, la siguiente informacion:

Para solicitar la licencia de importacion y/o
comercializacién de derivados de Cannabis y sus
derivados, los laboratorios y droguerias, deben cumplir los
siguientes requisitos:

Formato de solicitud de Licencia importacion y/o
comercializacion de derivados de cannabis conforme al
modelo publicado en la pagina de la DIGEMID, la que
debe ser suscrita por el director técnico y representante

legal del establecimiento.

b) Buenas practicas segun corresponda
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c)

d)

B)

b)

d)

Declaracion jurada de comercializacion exclusiva a
farmacias, boticas y farmacias de los establecimientos de
salud para garantizar el control y trazabilidad del
producto.

Protocolo de seguridad para el desarrollo de procesos en
concordancia con lo sefialado en el articulo 16 del presente
reglamento

Declaracion jurada del representante legal y de personas
vinculadas con la seguridad y manipulacion de no contar
con antecedentes penales y judiciales por delito de trafico
ilicito de drogas y conexos.

Para solicitar la licencia de comercializacion de los
derivados del Cannabis medicinal las farmacias, boticas
y/o farmacias de los establecimientos de salud deberan
presentar a las direcciones descentralizadas o
desconcentradas del Ministerio de Salud, los siguientes
requisitos:

Formato de solicitud de licencia de comercializacion de
derivados de Cannabis conforme al modelo publicado en
la pagina Web de la DIGEMID, la que debe ser suscrita
por el director técnico y representante legal del
establecimiento farmacéutico.

Declaracion jurada de comercializacion exclusiva a
pacientes registrado como usuarios del Cannabis y sus
derivados para uso medicinal y terapéuticos.

Protocolo de seguridad para el desarrollo de procesos en
concordancia con lo sefialado en el articulo 16 del presente
reglamento

Declaracion jurada del representante legal y de personas

vinculadas con la seguridad y manipulacién de no contar
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C)

b)

d)

con antecedentes penales y judiciales delito de trafico
ilicito de drogas y conexos.

Para solicitar la licencia de importacion de derivados del
Cannabis para fines de investigacion, deben cumplir los
siguientes requisitos:

Formato de solicitud de Licencia de importacién para
fines de investigacion; conforme al modelo publicado en
la pagina web de la DIGEMID, lo que debe ser suscrita
por el investigador principal y patrocinador

Licencia de investigacion cientifica segun corresponda
Protocolo de seguridad para el desarrollo de procesos en
concordancia con lo sefialado en el articulo 16 del presente
reglamento.

Declaracion jurada del representante legal y de personas
vinculadas con la seguridad y manipulacion de no contar
con antecedentes penales y judiciales por delito de trafico

ilicito de drogas y conexos.

Para realizar los tramites aduaneros de importacion de
semillas para fines de investigacion o produccion, se
requiere de la licencia de importacion, asi como del
Certificado Oficial de importacion de semillas del
Cannabis de acuerdo a los criterios y condiciones
establecidos por la DIGEMID, asi como dar cumplimiento

a las disposiciones establecidas por el SENASA.
Articulo 12.- Del proceso de importacion

En concordancia a lo establecido en el Ley de represion
del trafico ilicito de drogas y el Reglamento de
Estupefacientes Psicotropicos y otras sustancias sujetas a

Fiscalizacién Sanitaria, solo se podra importar o permitir
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el ingreso al Pais de los productos de Cannabis detallados
en el ANEXO N° del presente Reglamento, los cuales
deben contar con las previsiones establecidas por la
DIGEMID, lo cual esta condicionado a la expedicion del
certificado oficial y a la autorizacion de internamiento del
producto sujeto a importacion otorgados por la
DIGEMID.

El proceso de importacion solo podré efectuarse a través
de las aduanas del puerto del callao y del aeropuerto

internacional Jorge Chavez del Callao

Corresponde al Ministerio de Salud, a través de la
DIGEMID, realizar la importacion exclusiva de productos

terminados y derivados del Cannabis.
Articulo 13.- Autorizacion Excepcional de importacion

La autorizacién excepcional de importacion para
tratamiento individual con productos derivados del
Cannabis solo podré solicitarse después de la aprobacion
del Registro Nacional de pacientes usuarios del Cannabis
y sus derivados para uso medicinal y terapéutico y el
meédico tratante debe estar habilitado y certificado en el
uso medicinal del Cannabis, segun lo sefialado en el inciso
d) del articulo 20 del Decreto Supremo 016-2011-SA
reglamento de productos farmacéuticos, dispositivos

meédicos y productos sanitarios y sus modificatorias.
Articulo 14.- De la comercializacion

Para comercializar productos terminados y derivados del

Cannabis con fines exclusivamente medicinales vy

40



b)

terapéuticos. Las farmacias, boticas y farmacia de los
establecimientos de salud deberan abastecerse de
droguerias y laboratorios autorizados para comercializar
los productos derivados de Cannabis, mediante el
formulario oficial de pedido de Estupefacientes (FOPE),
segun lo estipulado en la norma especifica en materia de

drogas
CAPITLO VI
DE LAS LICENCIAS DE PRODUCCION
Articulo 15.- Licencias de Produccion

La Licencia de Produccion se otorga al establecimiento
farmacéutico autorizado y certificado por la DIGEMID
previo cumplimiento de las condiciones establecidas en el

Reglamento de establecimientos farmacéuticos.

Solo pueden solicitar la licencia de produccion las
entidades publicas y laboratorios debidamente autorizados
y certificados por la DIGEMID y deben cumplir los

siguientes requisitos:

Formato de solicitud de licencia de produccién de
derivados de cannabis medicinal conforme al modelo
publicado en la pagina web de la DIGEMID, la que debe
ser suscrita por el director Técnico y representante legal
del establecimiento farmacéutico.

Copia del contrato de arrendamiento, documentos de
propiedad u otro documento de cesion del predio

destinado al cultivo, indicando ubicacion geografica.
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c)

d)

9)

h)

)

Croquis de ubicacion del area de cultivo, indicando los
metrajes, en formato A-3.

Certificado de calidad de la semilla emitido por el INIA
Plan de cultivo (PC) que incluya el plan de investigacion
correspondiente

Protocolo de seguridad (PS), para el cultivo, siembra,
manejo y cosecha del Cannabis

Protocolo de seguridad (PS), para la manufactura del
derivado del Cannabis

Plan de produccién (PPP) proyectado por el periodo
inicial

Plan de disposicion de desechos del Cannabis durante el
proceso de produccion

Declaracion jurada del representante legal y de personas
vinculadas con la seguridad y manipulacién de no contar
con antecedentes penales y judiciales por delito de trafico

ilicito de drogas y conexos.
Articulo 16.- Del Protocolo de Seguridad

El protocolo de Seguridad es el documento que presenta y
suscribe el Director Técnico y/o representante legal del
establecimiento farmacéutico conforme a los criterios
establecidos por el Ministerio de Salud a través de la
DIGEMID en coordinacion con el Ministerio de
Agricultura y Riego y el Ministerio del Interior, en donde
se describen las condiciones en materia de seguridad que
las instalaciones y zonas de operacion deben cumplir con
el proposito de prevenir el desvio de Cannabis y sus

derivados a mercados ilegales.

Articulo 17.- Del Plan de cultivo
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El plan de cultivo es el documento que describe las
responsabilidades que debe cumplir el administrado en la
etapa de cultivo de la planta de Cannabis, asi como los
procedimientos agricolas que seran implementados en el
area de cultivo, la cantidad estimada de semillas para la
siembra, el nimero de plantas que seran cultivadas, la
procedencia u origen de la planta de Cannabis, la forma de
acceso a las semillas para la siembra que seran utilizadas
para el cultivo y las especificaciones técnicas del material
que utilizaran para la siembra de la planta de Cannabis,
asimismo, el citado documento debera contener el
cronograma de trabajo, asi como un informe de
Investigacion correspondiente que justifique el cultivo de
la planta de Cannabis el que debera estar suscrito por el

representante legal y el responsable técnico del cultivo.
Articulo 18.- De la Produccion

Las actividades para la obtencion de la planta de Cannabis
para uso medicinal y terapéutico abarcan desde la
obtencidn de la semilla, siembra, manejo, cosecha y post
cosecha, obtencion de un derivado de Cannabis medicinal,
proceso de manufactura y envasado, hasta llegar al

producto terminado
Articulo 19.- Denegacion de licencias

La DIGEMID vy el INS podran denegar las solicitudes de

licencias en general, por alguna de las siguientes causales:

Por incumplimiento de los requisitos establecidos o
transgresion de las disposiciones establecidas en el

presente reglamento

43



2.

9)

Por razones de seguridad publica debidamente motivada
CAPITULO VII
DE LA PRESCRIPCION MEDICA
Articulo 20.- De la prescripcion medica

Solo los médicos certificados pueden prescribir derivados
de Cannabis con fines medicinales y terapéuticos, la
prescripcion debe efectuarse en los recetarios especiales
numerados e impresos en papel autocopiativo que
distribuye el Ministerio de Salud, conforme a lo dispuesto
en el Reglamento de Estupefacientes, psicotrépicos y otras

sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria.

Al prescribir dichos medicamentos el medico debera
consignar en forma clara y precisa sin dejar espacios en
blanco ni realizar enmendaduras, la siguiente

informacion:

Nombre y apellidos del profesional que la extiende,
numero de colegiatura, numero de teléfono y direccion
Nombre y apellidos, direccién, numero de teléfono, y
numero de DNI del paciente

Diagnostico medico

Nombre del medicamento objeto de la prescripcion con su
denominacion comun internacional

Concentracion del principio activo y forma farmacéutica
Posologia, indicando el niumero de unidades por toma y
dia, asi como la duracion del tratamiento

Lugar y fecha de excepcidn, firma habitual del profesional

gue prescribe y sello
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Articulo 21.- Del responsable del recetario especial

El recetario especial es intransferible y es de uso exclusivo
del profesional que lo adquiere. Dicho profesional es
responsable de la seguridad y uso del recetario. En caso de
pérdida o sustraccién, debera comunicar de inmediato el
hecho a la DIGEMID o al 6rgano competente en materia
de medicamentos de la dependencia desconcentrada de
salud de nivel territorial correspondiente y presentar,

adjunta a la comunicacion, copia de la denuncia policial.
Articulo 22.- De la expedicidn de la receta

Las recetas se deberan extender en original y dos copias.
El original y una de las copias seran entregadas al
paciente. La otra copia sera archivada por el prescriptor

por el plazo de dos afios.
CAPITULO VIII

DE LA ADQUISICION; ALMACENAMIENTO;
CUSTODIA; DISPENSACION Y CONTROL DE LOS
DERIVADOS Y PRODUCTOS TERMINADOS DE

CANNABIS
Articulo 23.- Del responsable de la
adquisicion, almacenamiento, custodia,

dispensacion y control de los derivados y productos

terminados de Cannabis

El quimico farmacéutico director técnico del
establecimiento  farmacéutico  es responsable de la

adquisicién, almacenamiento, custodia, dispensacion y
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control de los derivados y productos terminados de
Cannabis.

Articulo 24.- Del Formulario Oficial de Pedido de

Estupefacientes

Para adquirir Cannabis medicinal y sus derivados, el
director técnico del establecimiento farmacéutico
presenta el Formulario Oficial de Pedido de
Estupefacientes, segln lo establecido en el Reglamento de

Estupefacientes, Psicotropicos y

Articulo 25.- De la adquisicion de productos
terminados y derivados de Cannabis

Para adquirir productos terminados Yy derivados de
Cannabis, con fines médicos y terapéuticos, los pacientes
deben estar inscritos en el Registro Nacional de pacientes
usuarios de Cannabis, para lo cual deberan presentar la
receta segun el detalle establecido en el articulo 20 y
siguientes del presente Reglamentosustancias sujetas a

fiscalizacion sanitaria.
Articulo 26.- De la Farmacovigilancia

El establecimiento farmacéutico que maneja derivados de

Cannabis debe implementar la Farmacovigilancia.
Articulo 27.- De las recetas

Las recetas en las que se prescriben derivados de
Cannabis, deberan ser firmadas, selladas y foliadas una vez
atendidas. El director técnico anotara en el reverso de las

recetas la cantidad dispensada, asi como los datos del
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adquirente y este ultimo consignara su firma en el reverso

de la receta

Toda receta especial serd retenida una vez atendida,
debiendo quedar la copia archivada en el establecimiento

dispensador por el término de dos (2) afos.

Cuando la receta se utilice para mas de una dispensacion
parcial, en cada despacho fraccionado se colocara al
reverso la firma del director técnico,el sello del
establecimiento dispensador y la fecha, indicandose la
dispensacion parcial efectuada. Efectuada la dltima
dispensacion, la receta sera retenida y archivada conforme

a lo establecido en el parrafo precedente.

No se atenderan recetas que tengan mas de tres (3) dias
de expedidas, las que tengan algun tipo de enmendaduras
0 las que se tenga sospecha o presenten alguna evidencia

de haber sido adulteradas o falsificadas.

Articulo 28.-Del incumplimiento de los requisitos en

la receta

En caso que la receta presentada no cumpla con los
requisitos que sefialan el articulo 20 y siguientes del
presente Reglamento, o si se tuviera alguna duda con
relacion a lo expresado en ella, el director técnico del
establecimiento efectuara las consultas que estime
pertinentes al profesional que la prescribio, sin perjuicio
de que la devuelva al usuario para que el prescriptor
subsane los defectos u omisiones en los que hubiere
incurrido, consignando las observaciones al reverso,

fecha, firma y sello del establecimiento
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CAPITULO IX
DE LA PROMOCION Y PUBLICIDAD

Articulo 29.- De la prohibiciéon de la
promocion y publicidad

Queda prohibida la promocién y publicidad de Cannabis
y sus derivados, sea en forma de muestra médica o de

originales de obsequio.
CAPITULO X
DE LOS REGISTROS DE PACIENTES

Articulo 30.- Del Registro Nacional de
pacientes usuarios del Cannabis y sus derivados

para uso medicinal y terapéutico.

Corresponde a la DIGEMID registrar a los pacientes
usuarios del Cannabis y sus derivados para uso
medicinal y terapéutico, en el Registro Nacional de
Pacientes usuarios de Cannabis y sus derivados para uso

medicinal y terapéutico, que para tal fin implemente.

Articulo 31.- De los requisitos para el registro de
pacientes usuarios del Cannabisy sus derivados para

uso medicinal y terapéutico.

Los requisitos para ser inscritos en el Registro Nacional
de Pacientes usuarios de Cannabis y sus derivados para

uso medicinal y terapéutico son los siguientes:

a) Formato de solicitud de declaracion jurada
debidamente llenado

48



b) Informe médico, donde se describa el caso, se
especifique el diagndstico, antecedentes de salud mental,
antecedentes de uso recreativo y farmacodependencia,
tratamientos anteriores y el tratamiento prescrito con
productos derivados de Cannabis, detallando la dosis,
forma farmacéutica, frecuencia y duracién de tratamiento.
El mismo que deberd ser emitido por el médico tratante,
habilitado y certificado. dispensacion llevara una ficha por
paciente, en la que anotard el nombre del médico tratante

y del familiar
Articulo 32.- Renovacion del registro de pacientes

La renovacion de registro en el Registro Nacional de
Pacientes usuarios de Cannabis y sus derivados para uso
medicinal y terapéutico se realiza una vez al afio mediante
la presentacion de una declaracion jurada del suscrita por
el paciente, o familiar, tutor o curador de la persona

autorizada para la compra.
CAPITULO XI

DE LOS REGISTROS A LAS
INSTITUCIONES DE INVESTIGACION
Y LOS ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS AUTORIZADOS Y
CERTIFICADOS PARA LA
PRODUCCION, IMPORTACION Y
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COMERCIALIZACION Articulo 33.- Del
Registro Nacional de personas naturales o

juridicas importadoras y/o comercializadoras.

Corresponde a la DIGEMID el Registro Nacional de
establecimientos ~ farmacéuticos que importan y/o
comercializan Cannabis y sus derivados, posterior a la

emisién de la licencia de importacién o comercializacion.

Articulo 34.- Del Registro Nacional de Instituciones
autorizadas a investigar el Cannabis y sus derivados

para uso medicinal y terapéutico.

Corresponde al INS, el Registro Nacional de las entidades
de investigacion agraria y de salud, que realicen
investigacion de Cannabis y derivados del Cannabis, con
fines exclusivamente medicinales y terapéuticos, segun lo

dispuesto en la Ley y en el presente Reglamento.

Articulo 35. - Del Registro Nacional de entidades
publicas y laboratorios registrados y certificados

para la produccién

Corresponde a la DIGEMID; el Registro Nacional de
entidades publicas y laboratorios autorizados y certificados
para la produccién de derivados de Cannabis, posterior a la

emision de la licencia para la produccion.

Articulo 36. - De la Informacién sobre los beneficios
y los riesgos del tratamiento con Cannabis Yy sus

derivados
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El Ministerio de Salud proveera de informacion bésica a las

autoridades encargadas de

llevar los Registros Nacionales a los que se hace alusion en
los articulos 30 y siguientes del presente Reglamento, sobre
los beneficios y riesgos del uso de Cannabis y sus derivados
para uso medicinal y terapéutico.

CAPITULO XII
EL CONTROL Y LA FISCALIZACION
Articulo 37.- Del Control

El control por parte de la autoridad administrativa abarca
las actividades para la obtencion de la planta de Cannabis
y sus partes desde la semilla, siembra, manejo, cosecha y
post cosecha, hasta la obtencion de un derivado de
Cannabis medicinal, proceso de manufactura y envasado,
hasta llegar al producto terminado, para uso medicinal y
terapéuticos, el MINAGRI implementara un procedimiento
que garantice el control, seguridad y fiscalizacion de todas
las operaciones que correspondan a la produccion de la

planta de Cannabis, con fines medicinales y terapéuticos.

Articulo 38.- Libros Oficiales de Control o Registros

Electrénicos

Los establecimientos farmacéuticos o entidades publicas
que realizan actividades de produccion e importacion y
comercializacion de Cannabis y sus derivados, con fines
exclusivamente ~ medicinales y terapéuticos, estan
obligados a llevar en los libros o registros electronicos

con las formalidades que se establecen en el reglamento
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de estupefacientes psicotropicos y otras sustancias
sujetas a fiscalizaciébn sanitaria, el registro de sus
existencias, asi como la contabilidad relativa a su

consumo.
Articulo 39.- Balances Trimestrales

Los establecimientos farmacéuticos que realizan
actividades de Produccién e importacion vy
comercializacion o entidades con fines de investigacion de
Cannabis y sus derivados con fines exclusivamente
medicinales y terapéuticos, estan obligados a presentar
a la DIGEMID o al 6rgano competente en materia de
medicamentos de la dependencia desconcentrada o
descentralizada correspondiente, los balances trimestrales
relativos al empleo o disposicion de los mismos, segun
corresponda. Segun lo establecido en el reglamento de
estupefacientes psicotropicos y otras sustancias sujetas a
fiscalizacion sanitaria. En caso de envio de informacion
erronea, por Unica vez podrad sustituir la informacion,

dentro del mismo mes de presentado el balance.

Articulo 40.- De la correspondencia entre los saldos

fisicos y lo registrado en los libros oficiales.

Las existencias de Cannabisy sus derivados con fines
exclusivamente medicinales y terapéuticos, deben guardar
estricta conformidad con los saldos indicados en los libros
de control correspondientes. Toda existencia, cuya
adquisicion no hubiere sido autorizada o que no esté
sustentada en la documentacion correspondiente, dando
lugar, a la investigacion respectiva a fin de determinar las

responsabilidades administrativas, civiles o penales.
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Articulo 41.- De la responsabilidad por faltantes o
excedentes

Son solidariamente responsables, por cualquier faltante o
excedente que se detecte enlas existencias de Cannabis
y sus derivados, con fines exclusivamente medicinales y
terapéuticos, el propietario del establecimiento,
representante legal o el director del establecimiento de
salud o responsable médico y el director técnico segun,
investigador principal o patrocinador de la investigacion

corresponda.

Articulo 42.- De la denuncia por siniestro o

sustraccion

Cuando se produzca un siniestro o0 la sustraccion de
Cannabis y sus derivados, el administrado comunica el
hecho el mismo dia en que tomo conocimiento a la
autoridad policial de la demarcacion y copia de la

denuncia u ocurrencia policial respectiva
Articulo 43.- Control en el transporte

Los administrados estdn obligados a controlar el
transporte de Cannabis y sus derivados, exponiendo la
documentacion sustentadora y permitiendo la accion

de control.

Articulo 44.- Uso obligatorio de dispositivos

de ubicacién georreferenciada

El transporte de materias primas o producto terminados,

debe realizarse en unidades moviles que cuenten con
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dispositivos de ubicacion georreferenciada, con acceso a
favor de SUNAT, PNP, SUTRAN.

Articulo 45.- Control en la produccion de derivados
de Cannabis de uso medicinal y terapéutico

Para producir derivados de Cannabis los laboratorios
farmacéuticos o entidades certificadas deberan solicitar a
la DIGEMID, con una anticipacién no menor de cinco (5)
dias dtiles a la fecha en la que se dard inicio a las
operaciones de produccion, la designacion de un
supervisor para que proceda a verificar en el lugar, para
dar inicio a la extraccion, concluido el acto de verificacion,
el supervisor levantara, por duplicado, el Acta de
Verificacion correspondiente, la que, ademas de estar
debidamente numerada, serd firmada por éste y el director
técnico del laboratorio. Una copia de dicha Acta quedara

en poder del laboratorio convenientemente archivada.

Articulo 46.- Control en la destruccion de Cannabis
y sus derivados, expirados, deteriorados,
contaminados o alterados u otras observaciones

sanitarias.

Los restos del Cannabis y sus derivados no utilizados
en la produccion y en lainvestigacion, para fines
exclusivamente medicinales y terapéuticos deben ser
incinerados posterior a la cosecha, bajo sancion de pérdida
automatica de la licencia, y sin perjuicio de las

responsabilidades administrativas, civiles y penales.
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Articulo 47.- Control de mermas de Cannabis y sus
derivados, expirados, deteriorados, contaminados o

alterados u otras observaciones sanitarias.

Las mermas por accidente de trabajo seran igualmente
comunicadas a la DIGEMID o, segln sea el caso, al 6rgano
competente en materia de medicamentos de la
dependencia  desconcentrada 0  descentralizada
correspondiente, para que éstos procedan a autorizar el

descargo de las mismas en los libros respectivos.

Articulo 48.- Del control de calidad del producto

terminado

Los analisis de control de calidad de los productos
derivados del Cannabis se realizan en el Centro Nacional
de Control de Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de
Salud (INS) y de los Laboratorios de la Red Nacional
de Laboratorios Oficiales de Control Calidad. Los
procedimientos especificos a seguir para la realizacion de
dichos analisis se sujetan a lo dispuesto en las técnicas
analiticas farmacopeicas o0 propias, autorizadas en el
registro sanitario por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Yy
Productos Sanitarios (ANM) o lo que establezca el CNCC,
cuyos resultados de los analisis son reportados mediante

un informe técnico-sanitario.

Articulo 49.- De las inspecciones de fiscalizacion

sanitaria

Las acciones de fiscalizacién sanitaria se realizan a través

de inspecciones periédicas a los establecimientos
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farmacéuticos autorizados y certificados, instituciones de
investigacion y entidades publicas que manejen
Cannabis y sus derivados, a fin de verificar que la
produccion,  fabricacién, importacion, distribucion,
prescripcion, empleo, tenencia, uso, consumo Yy en
general, todo acto relacionado con dicha sustancias y
productos se realice exclusivamente con fines médicos y

terapéuticos.

Articulo 50.- Las inspecciones se ajustan a lo

siguiente:

a. Los inspectores podran ingresar durante las horas
de funcionamiento, sin necesidad de previa notificacion,
a cualquiera de los establecimientos o locales de las
instituciones a que se refiere el articulo 52 del presente

Reglamento.

b. Para ingresar al local del establecimiento o institucion,
los inspectores deben portar, ademas de la respectiva
credencial que los identifique como tales, una carta de
presentacion  suscrita por el titular del drgano
responsable de la fiscalizacion sanitaria, en la que se
debe indicar el nombre completo y el ndmero del
documento de identidad nacional de las personas que
hubieren sido designados para realizar la inspeccién. Una
copia de dicha carta debe quedar en poder del

establecimiento objeto de la inspeccion.

c. Los inspectores estdn facultados para solicitar la

exhibicion de los libros oficiales de control, las copias de
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los certificados oficiales de importacion, las autorizaciones
de internamiento o de salida, las actas de verificacion,

las recetas especiales.

d. Los inspectores estdn asimismo facultados para
revisar 0 inspeccionar las existencias que hubiere en
almacén con el objeto de verificar la veracidad vy
exactitud de la informacién contenida en la documentacion

a que se refiere el literal precedente.
Articulo 51.- De las facilidades para la inspeccion

El propietario, el administrador o la persona responsable
de la institucion o del establecimiento objeto de
inspeccion, esta obligado a prestar a los inspectores todas
las facilidades que estos requieran para el desarrollo de

sus funciones de fiscalizacion.

Articulo 52.- De la veracidad y exactitud de la

Informacion del uso

Los funcionarios de la DIGEMID que ejercen la
fiscalizacion o en su caso, del 6rgano competente en
materia de  medicamentos de la  dependencia
desconcentrada de salud de nivel territorial
correspondiente, podran verificar la veracidad y exactitud
de la informacion que fuera reportada al momento en que
el paciente fue registrado. Durante el acto de verificacion
y aun después de realizado éste, de comprobarse que la
receta ha sido extendida con fines no terapéuticos,
pondrad el hecho en conocimiento de la instancia
pertinente a fin de que proceda a promover la accion penal

correspondiente através de la Procuraduria Publica.
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1.1.2.3.

Articulo 53.- Reporte de actividades sospechosas

Los establecimientos farmacéuticos, instituciones de
investigacion y entidades publicas, que durante el
desarrollo de sus actividades, tome conocimiento sobre
operaciones inusuales o conductas sospechosas, deben
comunicar a DIGEMID mediante el formato.

Derecho Comparado:

URUGUAY:
Al finalizar el afio 2013 Uruguay aprobd una ley que da al
Estado la regulacion y control del mercado de la marihuana
con fines recreativos y terapéuticos. Se trata de una revolucion
en el campo normativo que coloca a ese pais a la vanguardia
de un proceso mundial de revision de los paradigmas de la
fracasada “guerra total contra las drogas”
La nueva norma uruguaya describe claramente sus objetivos
programaticos en un abanico tematico definido en torno a los
siguientes items:
a) reducir los riesgos a los que se exponen los usuarios de
marihuana, la cuarta droga mas consumida en Uruguay;
b) separar a los usuarios de marihuana de los &mbitos donde se
comercializan otras sustancias de trafico ilicito;
C) quitar recursos economicos a los grupos de crimen
organizado;
d) diversificar la respuesta asistencial para uso problematico

en drogas.
Por primera vez en la legislacion uruguaya se define al

cannabis psicoactivo como las sumidades floridas de la planta

hembra, sus aceites, extractos y otros preparados de uso
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medicinal o recreativo siempre y cuando su composicion sea
mayor del 1 % de tetrahidrocannabinol (THC), el principio

activo de la planta més estudiado y reconocido en el mundo.

El IRCCA se encargara de regular las actividades de
plantacion, cultivo, cosecha, produccion, elaboracin, acopio,
distribucion y expendio de cannabis.

En la ley uruguaya, es permitido el cultivo del cannabis
con fines cientificos o terapéuticos, si es permitido por el
IRCCA. El COIP, sin embargo, no prescribe literalmente el
apartado de excepcion que regule que se pueden producir
determinados estupefacientes con fines cientificos o

terapéuticos.

El Estado, por intermedio del Instituto de Regulacion y
Control del Cannabis (IRCCA), otorgara licencias para que la
marihuana sea comercializada en farmacias. Cada usuario que
se registre podra acceder a 40 gramos mensuales. La
importacion de semillas, la plantacion, la cosecha, la
industrializacién y la comercializacion estaran vigiladas por el
IRCCA.

En la ley No.19.172 articulo 1 de Uruguay se protege
la salud, la prevencidn, tratamiento y rehabilitacion de los
consumidores de drogas, la proteccién a los ciudadanos del
Uruguay del narcotrafico y el crimen organizado, y que el
Estado perciba los ingresos que resulten del trafico de la

marihuana.
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CHILE:
La regulacion actual en Chile, que es la Ley 20 000,
publicada en el Diario Oficial en fecha 16 de febrero del 2005,
Ley de Drogas, plantea lo siguiente:

Articulo 1°.- Los que elaboren, fabriquen, transformen,
preparen o extraigan sustancias o drogas estupefacientes o
sicotrépicas productoras de dependencia fisica o siquica,
capaces de provocar graves efectos tdxicos o dafios
considerables a la salud, sin la debida autorizacion, serén
castigados con presidio mayor en sus grados minimo a medio
y multa de cuarenta a cuatrocientas unidades tributarias
mensuales.

Si se tratare de otras drogas o sustancias de esta indole
que no produzcan los efectos indicados en el inciso anterior,

podra rebajarse la pena hasta en un grado.

Incurren también en este delito, quienes tengan en su
poder elementos, instrumentos, materiales 0 equipos
comunmente destinados a la elaboracion, fabricacion,
preparacion, transformacion o extraccion de las sustancias o

drogas a que se refieren los incisos anteriores.

Articulo 2°.- La produccién, fabricacion,
elaboracién, distribucién, transporte, comercializacion,
importacion, exportacion, posesion o tenencia de precursores
0 de sustancias quimicas esenciales, con el objetivo de

destinarlos a la preparacién de drogas estupefacientes o

sustancias sicotrdpicas para perpetrar, dentro o fuera del pais,

alguno de los hechos considerados como delitos en esta ley,

sera castigado con presidio menor en su grado maximo a
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presidio mayor en su grado minimo y multa de cuarenta a

cuatrocientas unidades tributarias mensuales.

Si alguna de las conductas descritas en el inciso
anterior se hubiere realizado sin conocer el destino de los
precursores o de las sustancias quimicas esenciales por
negligencia inexcusable, la pena sera de presidio menor en sus

grados minima a medio.

Articulo 3°.- Las penas establecidas en el articulo 1° se
aplicaran también a quienes trafiquen, bajo cualquier titulo,
con las sustancias a que dicha disposicion se refiere, o con las
materias primas que sirvan para obtenerlas y a quienes, por
cualquier medio, induzcan, promuevan o faciliten el uso o
consumo de tales sustancias.

Se entendera que trafican los que, sin contar con la
autorizacion competente, importen, exporten, transporten,
adquieran, transfieran, sustraigan, posean, suministren,

guarden o porten tales sustancias o materias primas.

Articulo 4°.- El que, sin la competente autorizacion
posea, transporte, guarde o porte consigo pequefas cantidades
de sustancias o drogas estupefacientes o sicotrdpicas,
productoras de dependencia fisica o siquica, o de materias
primas que sirvan para obtenerlas, sea que se trate de las
indicadas en los incisos primero o segundo del articulo 1°, sera
castigado con presidio menor en sus grados medio a maximo
y multa de diez a cuarenta unidades tributarias mensuales, a

menos que justifique gue estan destinadas a la atencién de

un tratamiento médico 0 a su uso 0 consumo personal

exclusivo i préximo en el tiempo.
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En igual pena incurrira el
que adquiera, transfiera, suministre o facilite a cualquier titulo
pequefias cantidades de estas sustancias, drogas o materias
primas, con el objetivo de que sean consumidas o usadas por
otro.

Se entenderd que no
concurre la circunstancia de uso o consumo personal exclusivo
y proximo en el tiempo, cuando la calidad o pureza de la droga
poseida, transportada, guardada o portada no permita
racionalmente suponer que estd destinada al uso o consumo
descrito o cuando las circunstancias de la posesion, transporte,
guarda o porte sean indiciarias del propdésito de traficar a

cualquier titulo.

Articulo 6°.- EI médico cirujano, odontélogo o médico
veterinario que recete alguna de las sustancias sefialadas en el
articulo 1°, sin necesidad medica o terapéutica, sera penado
con presidio mayor en sus grados minimo a medio y multa de

cuarenta a cuatrocientas unidades tributarias mensuales.

Articulo 8°.- El que, careciendo de la debida
autorizacion, siembre, plante, cultive o coseche especies
vegetales del geénero cannabis u otras productoras de
sustancias estupefacientes o sicotropicas, incurrira en la pena
de presidio menor en su grado maximo a presidio mayor en su
grado minimo y multa de cuarenta a cuatrocientas unidades
tributarias mensuales, a menos que justifigue que estan
destinadas a su uso o consumo personal exclusivo y préximo
en el tiempo, caso en el cual s6lo se aplicaran las sanciones de

los articulos 50 y siguientes.
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Segun la gravedad del hecho y las circunstancias
personales del responsable, la pena podréd rebajarse en un

grado.

COLOMBIA:
LEY 1787 DE 2016

Articulo 1o. Objeto. La presente ley tiene como
objeto crear un marco regulatorio que permita el acceso
seguro e informado al uso médico y cientifico del cannabis y

sus derivados en el territorio nacional colombiano.

Articulo 3o0.  El Estado asumira el control y la
regulacion de las actividades de cultivo, produccion,
fabricacion, adquisicion a cualquier titulo, importacion,
exportacion, almacenamiento, transporte, comercializacion,
distribucién, uso y posesion de las semillas de la planta de
cannabis, del cannabis, de sus derivados y de los productos que
lo contengan con fines medicinales y cientificos, en los

términos y condiciones que al respecto fije la reglamentacion.

Articulo 60. El Ministerio de Salud y Proteccion
Social tendra a su cargo la expedicion de las licencias que
permitan la importacion, exportacion, produccion, fabricacion,
adquisicion a cualquier titulo, almacenamiento, transporte,
comercializacion, distribucion y uso de derivados de cannabis,
asi como de los productores que los contengan, desarrollando
el procedimiento administrativo correspondiente y la
coordinacion con otras entidades para la expedicion de las

licencias.
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Articulo 70. El seguimiento al otorgamiento o al
cumplimiento de las licencias otorgadas tanto por el Ministerio
de Salud y Proteccion Social como por la Subdireccién de
Control 'y Fiscalizacion de Sustancias Quimicas y
Estupefacientes del Ministerio de Justicia y del Derecho tendra
dos componentes:

Colombia se convierte en el cuarto pais de América
Latina en tener legislacion sobre el uso de la marihuana con
fines terapéuticos y paliativos. Se une a la lista de paises que
permiten el uso de la Cannabis con fines médicos y cientificos
para poder favorecer a la comunidad que padece de ciertos

males que pueden ser tratados solamente con esta planta.

ARGENTINA:

La nueva normativa creara un programa de
investigacion sobre la marihuana medicinal dependiente del
Ministerio de Salud argentino, que garantizara el libre acceso
de los productos cannadbicos a los pacientes previamente
inscritos con ciertas patologias, como epilepsia refractaria,
dolores cronicos y fibromialgias. De este modo, el control del
cultivo y la distribucion queda en manos y bajo el control
exclusivo del Estado, lo cual significa que la nueva ley no

permitira el autocultivo.

Este seguira siendo ilegal, castigado con una pena de
prisidn de hasta 15 afios cuando se destinen a fines comerciales
y hasta dos afios si las autoridades consideran que el cultivo es

para uso personal.
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Tras una extensa sesion en la que se trataron otros
asuntos, los senadores acordaron avalar la iniciativa sin
previo debate enla Camara, ya que el proyecto ya recibio
un extenso tratamiento y consenso en comisiones
legislativas. Una vez que el Estado pueda producir la
sustancia, tendran prioridad los centros que integran la
Agencia Nacional de Laboratorios Publicos. Ademas, la
ley, que deberd ahora ser reglamentada, autoriza el
cultivo de cannabis por parte del Consejo Nacional De
Investigaciones Cientificas Y Técnicas y el Instituto
Nacional de Tecnologia Agropecuaria con fines de
investigacion y para elaborar la sustancia destinada a los
tratamientos, pero sin habilitar el autocultivo para las

familias.
LEY 27350
Uso Medicinal de la Planta de Cannabis y sus Derivados

Articulo 1°- Objeto. La presente ley tiene por objeto establecer
un marco regulatorio para la investigacion médica y cientifica
del uso medicinal, terapéutico y/o paliativo del dolor de la
planta de cannabis y sus derivados, garantizando Yy

promoviendo el cuidado integral de la salud.

Articulo 2°- Programa. Créase el Programa Nacional para el
Estudio y la Investigacién del Uso Medicinal de la Planta de
Cannabis, sus derivados y tratamientos no convencionales, en

la 6rbita del Ministerio de Salud.

Articulo 3°- Objetivos. Son objetivos del programa:
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a) Emprender acciones de promocién y prevencion

orientadas a garantizar el derecho a la salud;

b) Promover medidas de concientizacion dirigidas a la
poblacion en general;

c) Establecer lineamientos y guias adecuadas de
asistencia, tratamiento y accesibilidad;

d) Garantizar el acceso gratuito al aceite de cafiamo y
demas derivados del cannabis a toda persona que se incorpore
al programa, en las condiciones que establezca Ila

reglamentacion;

e) Desarrollar evidencia cientifica sobre diferentes
alternativas terapéuticas a problemas de salud, que no abordan

los tratamientos médicos convencionales;

f) Investigar los fines terapéuticos y cientificos de la

planta de cannabis y sus derivados en la terapéutica humana;

g) Comprobar la eficacia de la intervencion estudiada,
0 recoger datos sobre sus propiedades y el impacto en el

organismo humano;

h) Establecer la eficacia para cada indicacion
terapéutica, que permita el uso adecuado y la universalizacion

del acceso al tratamiento;

i) Conocer los efectos secundarios del uso medicinal de

la planta de cannabis y sus derivados, y establecer la seguridad
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y las limitaciones para su uso, promoviendo el cuidado de la

poblacién en su conjunto;

J) Propiciar la participacion e incorporacion voluntaria
de los pacientes que presenten las patologias que la autoridad
de aplicacién determine y/o el profesional médico de hospital
publico indique, y de sus familiares, quienes podran aportar su
experiencia, conocimiento empirico, vivencias y métodos

utilizados para su autocuidado;

K) Proveer asesoramiento, cobertura adecuada y
completo seguimiento del tratamiento a la poblacion afectada

que participe del programa;

I) Contribuir a la capacitacion continua de
profesionales de la salud en todo lo referente al cuidado
integral de las personas que presentan las patologias
involucradas, a la mejora de su calidad de vida, y al uso

medicinal de la planta de cannabis y sus derivados.

Articulo 4°- Autoridad de aplicacion. La autoridad de
aplicacion debe ser determinada por el Poder Ejecutivo en el

ambito del Ministerio de Salud de la Nacion.

Se encontrard autorizada a investigar y/o supervisar la
investigacion con fines médicos y cientificos de las

propiedades de la planta de cannabis y sus derivados.

Articulo 8°- Registro. Créase en el ambito del
Ministerio de Salud de la Nacion un registro nacional
voluntario a los fines de autorizar en virtud de lo dispuesto por

el articulo 5° de la ley 23.737 la inscripcion de los pacientes y
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familiares de pacientes que, presentando las patologias
incluidas en la reglamentacion y/o prescriptas por médicos de
hospitales publicos, sean usuarios de aceite de cafiamo y otros
derivados de la planta de cannabis, con el resguardo de

proteccion de confidencialidad de datos personales.

MEXICO:

La Camara de Diputados autorizd el 28 de abril del
2017 el uso medicinal y cientifico de la marihuana en México
al aprobar, con 301 votos a favor, 88 en contra y dos
abstenciones, las reformas del Senado a la Ley General de

Salud y al Codigo Penal Federal.

Tanto el conservador PAN como el PRD proponian

permitir el uso de marihuana tambien con fines ludicos

Con las reformas, se establece al tetrahidrocannabinol
"como una sustancia psicotropica con valor terapéutico™ que
no representa un problema de salud pudblica cuando sus
concentraciones de los isomeros indicados en la ley sean

menores o iguales al 1 %.

Los productos con concentraciones del 1 % o menos de
derivados del cannabis sativa 0 marihuana y los que tengan
usos industriales "podran comercializarse, exportarse e

importarse” con base a la regulacién sanitaria.

El dictamen retira a la marihuana la categoria de
"vegetal prohibido" para permitir su siembra, cultivo, cosecha,
preparacion, adquisicion, posesion, comercio, transporte,

suministro, empleo y uso "con fines médicos y cientificos”, en
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los términos y condiciones de la autorizacion que emita el

Ejecutivo.

La Camara de Diputados turno el dictamen aprobado al
Ejecutivo para su publicacion en el Diario Oficial de la
Federacion.

El senador Francisco Salvador Lépez Brito, del
conservador Partido Accién Nacional (PAN), celebré que
México esté hoy a un paso de establecer el uso terapeutico de

la marihuana "en beneficio de la salud de los mexicanos".

El uso del cannabis en medicamentos ha ayudado de
manera exitosa en algunos casos de tratamientos de
enfermedades, aseguro Lopez Brito, presidente de la Comision

de Salud del Senado, en un comunicado.

Destaco que, entre las propiedades terapéuticas del
cannabis, destacan la ayuda que aporta en tema del dolor y la
coordinacion motora, asi como los beneficios en la esclerosis
maltiple, en el glaucoma y como terapia paliativa en algunos
casos de cancer y del Sindrome de Inmunodeficiencia
Adquirida.

DECRETO
SE REFORMAN Y ADICIONAN DIVERSAS
DISPOSICIONES DE LA LEY GENERAL DE SALUD
Y DEL CODIGO PENAL FEDERAL.

Articulo Primero. - Se reforman los articulos 237,
parrafo primero; 245, fracciones I, 1l y IV; 290, pérrafo
primero; y se adicionan el articulo 235 Bis y un segundo
parrafo a la fraccién V del articulo 245 de la Ley General de

Salud, para quedar como sigue:
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Articulo 235 Bis.- La Secretaria de Salud deberd
disefiar y ejecutar politicas publicas que regulen el uso
medicinal de los derivados farmacoldgicos de la cannabis
sativa, indica y americana o marihuana, entre los que se
encuentra el tetrahidrocannabinol, sus isémeros y variantes
estereoquimicas, asi como normar la investigacion 'y
produccion nacional de los mismos.

Articulo 237.-  Queda prohibido en el territorio
nacional, todo acto de los mencionados en el Articulo 235 de
esta Ley, respecto de las siguientes substancias y vegetales:
opio preparado, para fumar, diacetilmorfina o  heroina, sus
sales o preparados, papaver somniferum o adormidera,
papaver bactreatum y erythroxilon novogratense o coca, en
cualquiera de sus formas, derivados o preparaciones.

Articulo 245.-

I. Las que tienen valor terapéutico escaso o nulo y

que, por ser susceptibles de uso indebido o abuso, constituyen

un problema especialmente grave para la salud pablica, y son:

Articulo 290.-  La Secretaria de Salud otorgara
autorizacion para importar estupefacientes, substancias
psicotropicas, productos o preparados que los contengan,
incluyendo los derivados farmacoldgicos de la  cannabis
sativa, indica y americana o marihuana, entre los que se
encuentra el tetrahidrocannabinol, sus isémeros y variantes

estereoquimicas, exclusivamente...

PUERTO RICO:

El gobernador de Puerto Rico, Ricardo Rosselld, firmo

la ley que regula el uso del cannabis medicinal en la isla.
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Se sabe que la pasada administracion obvid el proceso
legislativo y, a raiz de una orden ejecutiva, promulgd un
reglamento (sobre el cannabis medicinal) sin la debida
discusion con todos los sectores y representantes electos por el

pueblo

Segun el reglamento 8766 del Departamento de Salud,
el CM esta aprobado para 16 enfermedades/condiciones: 1)
cancer, 2) VIH/SIDA, 3) esclerosis multiple, 4) enfermedad de
Crohn's, 5) Fibromialgia, 6) enfermedad de Alzheimer, 7)
enfermedad de Parkinson, 8) Artritis, 9) DesoOrdenes de
Ansiedad, 10) Anorexia, 11) Migrafia, 12) Hepatitis C, 13)
lesiones en cordon espinal, 14) Dolor Cronico, 15) Espasmos
Musculares y 16) Nauseas Severas. No se da CM para curar al
paciente, sino para aliviar los sintomas y mejorar asi la calidad
de vida (o sea, el tratamiento no es curativo, es paliativo y
funciona para aliviar los sintomas de dolor, dolor en los
nervios, espasmos musculares, nauseas severas, perdida de

apetito, convulsiones y colon irritable).

Una vez la Secretaria de Salud, mediante la Orden
Declarativa Numero 32 del 17 de julio de 2015, cambi6 el CM
de categoria de sustancia controlada 1 a categoria 2 de la ley
Num. 4, el cannabis medicinal paso a ser legal en Puerto Rico,
siempre y cuando un médico certificado por el departamento
recomiende un producto de CM para un paciente que llene los
requisitos de las enfermedades/condiciones previamente
descritas y luego de certificada por su médico y aprobada por

el registro de pacientes de la agencia.

Desde la semilla hasta su disposicion final (ya sea su

consumo o de comision), habrd monitoreo ya que es una
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sustancia controlada categoria 2. O sea, que no es para todo el

mundo y no es para uso recreacional.

En los dispensarios aprobados, el formulario de CM
tiene que estar etiquetado con una formula estandarizada y
validada por el laboratorio acreditado.

Se ofreceran productos en cépsulas, cremas,
inhaladores vaporizadores, supositorios, parchos y gotas
sublinguales. Una vez todas las licencias expedidas hayan
cumplido sus requisitos, la meta es comenzar el programa de
CM en Puerto Rico el 15 de noviembre de 2016.

Cada paciente tendra que firmar una hoja de
consentimiento informado para poder recibir el producto y
habra una red de proveedores (farmacdlogos, cientificos y
especialistas) haciendo investigacion clinica para asegurar la

dosis optima por paciente basada en evidencia.

Segun la Orden declarativa nimero 32 se establece que
la Cannabis medicinal es usada en 23 estados de los Estados
Unidos de Norte América con fines terapéuticos y en otros
paises del mundo y se pone a la vanguardia de mundo, atreves
de esto es que se logra reglamentar el uso de este farmaco para

ciertas enfermedades que establece el reglamento 8766.

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA:

Los estados de Colorado y Washington, en los Estados
Unidos de América, fueron la bandera en la regularizaron del
mercado de la Cannabis Medicinal. Esta decision permitira
aumentar los ingresos para los que se invertiran en los sistemas

de educacion y salud, ademas de liberar recursos policiales.
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En la actualidad, 23 de los estados americanos, han
despenalizado la posesion de pequefias cantidades de
marihuana. También el estado de Massachusetts permite el uso
medicinal de esta droga y otros ocho estados consideran el

tréfico de marihuana una ofensa leve.

Colorado y Washington van ahora un paso mas alla. No
solo legalizaron el consumo de marihuana, también regularon
el mercado de distribucion y produccion de la droga. La
enmienda 64 de Colorado establece un sistema de licencias
para la produccion y distribucion de marihuana, que sera
controlado por el Estado, y permite el autocultivo. En
Washington, la iniciativa 502 prevé que cada licencia, con un
costo de 250 ddlares, debera ser renovada anualmente, con un
costo de 1,000 ddlares. No se permitird el autocultivo y se
cargard un 25% de impuestos sobre las transacciones

realizadas en cada paso de la cadena.

Segun el sistema de gobierno que impera en los Estados
Unidos, si estas decisiones en relacion con el control del
Estado americano del cultivo, distribucion y venta de la
marihuana, desatan una favorable opinion publica, es probable
que pronto el resto de los estados de la union, tomen las

mismas medidas, como parte de una estrategia politica.

Washington ya anuncié que las ganancias que se
obtengan de estos sistemas iran a planes de salud estatales,
programas de prevencion de adicciones y educacién sobre la
marihuana. Organizaciones como el thinktank Transform Drug
Policy Foundation, con sede en Gran Bretafia, estiman que se

tratard de 500 millones de dolares anuales. Colorado ya
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anuncio que destinara los primeros 40 millones recaudados a

la construccion de escuelas.

Estos programas liberaran recursos policiales, que
podran utilizarse para otros programas, y también permitiran
aumentar la inversion en educacion y salud”, opiné Hetzer.
“Lo que veremos sera una dramatica bajada en los arrestos
vinculados a drogas que desproporcionalmente afectan a los
afrodescendientes y los latinos, a pesar de que son las

comunidades blancas quienes més utilizan la marihuana.

Especificamente el estado de California, intento
despenalizar el uso recreativo de la marihuana, pero no tuvo
resultados favorables, sin embargo, las nuevas decisiones
adoptada en el pais, pueden perfectamente implicar un giro, en
las decisiones del estado relativas al tema del consumo de la
marihuana.

“La medida (de Colorado y Washington) puede marcar
el inicio de un efecto domino, lo que llevaria a otros estados a
continuar la presion ejercida desde abajo via el impulso de
referéndums similares. California ya prepara una nueva
iniciativa que sin duda tendra muchas mas esperanzas de pasar
ahora”, dijo a CNN México Lisa Sanchez, encargada del
Programa Latinoamericano para la Reforma de la Politica de
Drogas, que en conjunto han organizado el Transform Drug
Policy Foundation y la organizacion civil México Unido

contra la Delincuencia.
Realmente, las leyes de Washington y Colorado en

relacion con la marihuana, son leyes estatales, y no federales,

pues en todo el pais, esta prohibido, segun las leyes federales
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pertinentes, el comercio de esta droga, esta dicotomia, podrian
perfectamente comenzar un proceso que puede definirse en la

Corte Suprema de Justicia de los Estados Unidos.

“Washington depende mas de Canadd que de las
exportaciones de México”, dijo a CNN Meéxico Martin Jelsma,
coordinador del Programa sobre Drogas y Democracia del
Transnational Institute, thinktank con sede en Amsterdam.
“Por eso las propuestas aprobadas este martes no tendran atin
un impacto significativo en las exportaciones ilegales de
droga, como varios han argumentado. Para que ello sucediera,
otros estados deberian seguir la iniciativa, especialmente

California.

Ciertamente, con la hegemonia en el comercio de los
Estados Unidos, la despenalizacion de la marihuana en este
pais, o al menos en algunos estados, puede generar que otros
paises inicien el proceso de legalizacién del producto, siendo
dependientes en su economia del comercio con los Estados
Unidos.

“Esta decision abre un espacio para implementar la
regulacion de la marihuana en América Latina. Es el inicio del
fin de la era de la prohibicion”, estim6 Jelsma. En la mayoria
de los paises de América Latina se permite la posesion de
marihuana para consumo personal, pero solo Uruguay se
encuentra ademas estudiando la regulacion de la produccion y
distribucién de la droga. Bolivia es de los pocos paises en
donde incluso la marihuana para consumo personal esta
penada, a diferencia de lo que sucede en Argentina o Brasil,
donde las penas de prision casi no se aplican o Venezuela,

donde las penas de carcel han sido sustituidas por tratamientos
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médicos. Incluso en Colombia, donde el gobierno de Alvaro
Uribe ha seguido la tendencia de perseguir el consumo de
marihuana, los sistemas de salud han avanzado en politicas de
reduccion de riesgo y los érganos supremos de justicia han
reiterado que la dosis para consumo personal no esta
penalizada.

“En Chile y México existen propuestas en el
Parlamento tendientes a la legalizacién. Aungque no estan
apoyadas por el gobierno, como en el caso de Uruguay. En
Guatemala y Colombia el debate se esté abriendo nuevamente.
Después de la aprobacion de estas enmiendas el martes,
Estados Unidos debera ser mas moderado en su critica a los
paises latinoamericanos que consideren el camino de la

legalizacion”, agrego Jelsma.

Sin embargo, en el estado de California, la
despenalizacion del trafico de marihuana si puede traer serias
implicaciones relacionadas con el narcotrafico de México. Los
principales carteles mexicanos, son los que se encargan de la
importacion de marihuana. La despenalizacion de la
marihuana, traeria consigo la pérdida de tan importante
mercado para los mexicanos, lo que redundaria en las
implicaciones negativas, con consecuencias violentas, para
una mafia tan organizada como es la del narcotrafico en

México.
Es preciso analizar diferentes criterios relacionados

con la despenalizacion de la marihuana en los estados de

Washington y Colorado en los Estados Unidos:
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Para Michael Elliott, director de Medical Marijuana
Industry Group (MMIG), la venta de marihuana recreativa no
afectard la salud de los jovenes ni generard mas accidentes de
transito o actividades criminales y, por el contrario, generara
"beneficios para la salud publica" porque propiciara que

menos jovenes consuman alcohol o se suiciden.

Por su parte, la Asociacién Nacional de la Industria del
Cannabis (NCIA), que esta mafiana inici6 lo que denominé "la
primera venta mundial de marihuana recreativa y regulada
para adultos™ en un dispensario de Denver, impulsa la creacion
de "un ambiente social, econémico y legal favorable para esa
industria en Estados Unidos".

"Esta venta demostrara la seguridad y el potencial
econdmico del mercado de la marihuana regulada, resaltara el
valor de la marihuana como producto de consumo para adultos
y ofrecera un anticipo del futuro de las ventas legales”, indico
la portavoz de la NCIA, Betty Aldworth, una de las impulsoras
de la Enmienda 64.

A pesar del optimismo de unos sectores, hay tambien
detractores de la norma que piensan que el problema puede
derivar en un asunto de salud publica.

Fidel Montoya, lider de wuna alianza religiosa
multicultural en Denver y miembro de una coalicién que se
opuso de manera infructuosa a la aprobacion de la norma, cree
que "estamos abriendo unas puertas demasiado amplias al

legalizar la marihuana".

Montoya afirma que "el dinero facil compr6 a los

funcionarios publicos", en alusion a los 4 millones de délares
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en impuestos que se estima caeran a las arcas de Denver como

consecuencia de la puesta en marcha de esta ley.

"Durante afios les ensefiamos a los jovenes que la
marihuana era peligrosa, porque era el punto de entrada a
drogas mas peligrosas. Ahora le decimos que no lo es. Ese
cambio hara que los jévenes duden de todo lo que les queremos

ensefiar”, agrego.

BRASIL.:

Incluyé la Cannabis sativa (marihuana) en la lista de
plantas medicinales del pais, informo la Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa). El drgano regulador aclaro que
esta medida no legaliza el consumo de la hierba ni el de sus
derivados en cualquier circunstancia. La inclusion de la
marihuana en la lista de plantas que Brasil considera
como de interés medicinal fue aprobada por la direccion de
la Anvisa la semana pasada y tan divulgada hoy. La medida
logra que el cannabis sativa sea incluida en la categoria de
"planta medicinal” de la llamada Lista Completa de
Denominaciones Comunes Brasilefias (DCB), un registro
que incluye los nombres de las sustancias, farmacos,
principios activos, materiales bioldgicos y plantas que

pueden ser usadas para la produccion de medicinas.

La Anvisa aclar6 que la medida no modifica las reglas
relativas al cultivo, posesion y consumo de marihuana en el
pais, ni libera su uso como planta medicinal en cualquier

circunstancia.
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La medida, segun Anvisa, tan s6lo formaliza la
Marihuana  como "un posible componente en futuras
peticiones de registro de medicinas u otras reglamentaciones

que puedan ser discutidas sobre su uso medicinal”.

"La inclusion tampoco altera las reglas para la
importacion de medicinas con canabidiol u otros extractos de
la marihuana”, agregé el organismo. (EFE,
www.infobae.com, 2017)

Antecedentes de su uso medicinal en Brasil: La
Anvisa ya habia aprobado en enero pasado, por primera vez,
eluso en Brasil de una medicina producida con sustancias

extraidas de la marihuana.

Se trata de un farmaco registrado en el pais como
Mevatyl que en otros 28 paises es comercializado con el
nombre de Sativex y es producido a partir de dos sustancias
extraidas de la marihuana la tetraidrocanabinol y canabidiol.
La Mevatyl es usada para el control de los sintomas de la
esclerosis multiple en pacientes que no responden a otros

tratamientos.

En abril del 2016, la Anvisa establecio una serie de
normas que facilitan la importacion de cinco tipos diferentes

de medicinas que contienen canabidiol.

La importacidn de las medicinas con canabidiol habia
sido autorizada tres meses antes pero solamente bajo una
estricta recomendacion médica y con la autorizacion técnica

previa de la Anvisa.

79



El organismo admitié entonces que los estudios
cientificos comprobaron que el canabidiol no genera ningln
tipo de dependencia, por lo que no se justificaba que el

Gobierno mantuviera la prohibicién de su importacion.

Cabe mencionar que, en Brasil, la ley castiga tanto

el cultivo como el consumo y la tenencia de marihuana.

Las marchas en defensa del uso de la marihuana
que son realizadas anualmente en diferentes ciudades
brasilefias ganaron desde 2013 el respaldo de familiares de
personas con enfermedades graves que pueden ser tratadas
con derivados de la Cannabis Sativa y que piden la

legalizacion al menos del uso medicinal de la yerba.

En el Congreso brasilefio son debatidos tres proyectos
de ley destinados a legalizar la marihuana, entre ellos una
iniciativa popular respaldada por 20,000 firmas que pide que
la marihuana tenga reglamentacion similar a las del tabaco y

del alcohol.

1.2. Justificacion de la Investigacion

El presente trabajo de investigacion se justifica porque sus resultados permitiran
conocer si es pertinente regular el autocultivo del Cannabis para la produccion y
consumo con fines terapéuticos en la legislatura peruana, asi mismo conocer los
alcances de la Ley de Legalizacion del Cannabis para fines terapéuticos en el Perdq,
desarrollar los aspectos doctrinarios sobre la legislacion del Cannabis para fines
terapéuticos en el Pert, Determinar los alcances del Derecho Comparado con relacion
a la Legalizacion del Cannabis para fines terapéuticos en el Peru.

De esta manera se lograra poder dar mayores oportunidades a la obtencién de

sustancias farmacoldgicas a los pacientes que adolecen ciertas enfermedades que en
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su mayoria no responden a tratamientos convencionales y de esta manera poder dar un
mejor estilo de vida a los pacientes y también estudiar mas a fondo y analizar desde el

punto de vista legal la posible adecuacion normativa.

1.3.Problema

¢Es necesario regular el autocultivo del Cannabis para la produccién y consumo con
fines terapéuticos en el Pert?

1.4.Conceptuacion y Operacionalizacion de las Variables

1.4.1. Definicion Conceptual

A. Cannabis:
Es un género contres especies de plantas la Sativa, Indica y
Ruderalis, de flores perteneciente a la familia Cannabaceae.
El cannabis, que contiene THC y CBD se ha utilizado durante
milenios como planta medicinal. Otros tipos de cannabis proporcionan la
fibra y la pulpa para la industria de tejidos y papel (en la industria, el

cannabis es también conocido como cafiamo). (Eric, 2004)

B. Cannabis Sativa:

Es una especie herbacea de la familia Cannabaceae, con
propiedades  psicoactivas y generalmente compuesto por grandes
cantidades de delta-9-tetrahidrocannabinol, en las variedades bajo los
nombres de marihuana (cogollo) o hachis (su resina). Debido a sus
propiedades psicoactivas, es una de las pocas plantas cuyo cultivo se ha
prohibido o restringido en muchos paises. Es una planta anual

originaria de las cordilleras del Himalaya, Asia. Los seres humanos

han cultivado esta planta en el transcurso de la historia como fuente de
fibra textil, aceite de semillas y alimento (generalmente, con variedades

de bajo contenido en THC, llamadas cafiamo). (Wikipedia, Wikipedia
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la Enciclopedia Libre, 2015)

. Cannabis Indica:

Es una especie putativa de Cannabis que proviene originalmente de
las zonas montafiosas de Hindu Kush y Tibet, tienen la caracteristica
de ser una planta con un crecimiento muy rapido, mas arbustadas, con
una réapida floracion, y mas bajas que las plantas Sativas. También se ha
comprobado que, por su mayor contenido en CBD (Cannabidiol), son
mas adecuadas para el uso médico en tratamiento de enfermedades
degenerativas, etc. y tienen un efecto mas narcoético sobre el sujeto que
la consume. Por el contrario, su contraparte, la cannabis sativa,
proporciona un impulso de energia para realizar actividades con mas

movimiento. (Wikipedia, Wikipedia la Enciclopedia Libre, 2015)

. Cannabis Ruderalis:

Son plantas por lo general pequefias y tienen un periodo de

floracion mas corto que la indica.

Referente a su interés en la cannabicultura, es apreciada porque
se utiliza para hacer genéticas y experimentar asi con sus ventajas,
comprobando sus propiedades y los posibles rasgos favorables de las
generaciones sucesivas, debido a su casi nulo contenido en THC (el
componente psicoactivo) y a su alto contenido en CBD (el componente
no psicoactivo tan apreciado en medicina) es una genética muy utilizada
para fabricar inciensos y esencias de manera artesanal. (Wikipedia,
Wikipedia la Enciclopedia Libre, 2015)

. Cannabis Hibrido:

Los hibridos de la marihuana son mezclas que se han conseguido
mediante el cruce de cepas Sétivas e Indica. Son sub-especias que se

denominan cepas que poseen caracteristicas especificas de cada padre.
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Muestran unas caracteristicas genéticas muy diferenciadas entre
si que se desprenden de la familia de la que proceden. Estas diferencias
se establecen segun el porcentaje predominante de Sativa o con
porcentaje de variedades indica.

Podemos diferenciar los hibridos de la marihuana en tres tipos basicos:
Clase 1: Hibridos con Sativa dominante:

Las caracteristicas fisioldgicas principales de las plantas de
marihuana hibridas con sativa dominante, son plantas altas y delgadas,

con hojas estrechas y con tonalidades de un color verde claro.

Quimicamente este tipo de hibridos puede variar en su
composicion de THC, CBD yotros cannabinoides, pero en general

contienen los niveles de cannabinoides THC muy elevados.

COomo actdan en nuestro organismo a nivel cerebral, esta
composicion ofrece un poder eufdrico, sube el &nimo y tiene altos

poderes anti-depresivos.

Si se usan como medicina pueden aportar beneficios y alivio en

los niveles fisico y mental.
Algunos ejemplos de estas cepas son:

e Marte OG

e Haze Berry

e Power Flower
e Neptuno OG
e Royal Madre
e Amnesia Haze

e Juicy Fruit
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e Sour Diesel

e Pdrpura Trainwreck
Clase 2: Hibridos 50%Sativa—50%Indica

Son plantas pequefas con forma de arbusto. El follaje es ancho
con la forma tipica conocida entre los cultivadores de marihuana de

candelabro.

Son plantas de cultivo sencillo y de floracién répida, y muy

resistentes a las plagas. Ideales para cultivadores novatos.

Quimicamente ofrecen la proporcion perfectade THC y CBD

con lo que pueden tener efectos en el organismo sedativos y psicoactivos.

Sin embargo, son plantas que suelen ser muy equilibradas en su

crecimiento, floracion y en los efectos que producen el organismo.

Como actdan en nuestro organismo algunos consumidores
expertos aseguran que estas cepas son ideales para personas que buscan

conseguir un equilibrio perfecto entre la cabeza y el cuerpo.
Los ejemplos méas comunes de hibridos 50%- 50% son;

Cheese

White Widow
Blue Dream
Blue Widow
XJ-13

Purple Diesel

Super Silver Haze

Clase 3: Hibridos con indica dominante
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Se trata de cepas robustas de color verde oscuro y de un tamafio

mediano tirando a pequefio.

Son ideales para cultivo de interior por su tamafio. Las hojas de
estas variedades sueles ser mas gruesas que las de variedades Sétivas,
lo que facilita la pronta deteccién de plagas a simple vista.

Quimicamente el elemento predominante de este tipo de cepas es
el cannabidiol CBD.

COmo actuan en nuestro organismo estas cepas proporcionan un
alivio del dolor de todo el cuerpo, y aportan un efecto relajante desde la

cabeza a los pies.

Estas cepas estan especificamente indicadas para personas que
sufren enfermedades autoinmunes, y del sistema nervioso

inmunodepresor con dolencias como el insomnio y la depresion.
Algunos ejemplos de Hibridos con indica predominante son:

Tahoe OG

SFV 0OG

Kosher Kush

Skywalker OG

Blackberry Kush (GreenParrotseeds, 2014)

. Componentes mas comunes del Cannabis:

En la actualidad fruto de la investigacion de sus aplicaciones
terapéuticas se conocen 483 sustancias contenidas en la planta y sus
semillas.

Los cannabinoides son las mas relevantes desde el punto de vista
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médico, pero también tienen interés los terpenoides, flavonoidesy los

acidos grasos esenciales contenidos en el aceite de cafiamones.

Los Cannabinoides
Con este nombre se conocen unas 66 sustancias quimicas que tienen
la propiedad de
gue sélo se encuentran en la planta del cannabis. Por sus aplicaciones

médicas los méas importantes son:

THC (Delta-9-tetrahidrocannabinol): Es que tiene méas cantidad de
efectos en el organismo humano. Por una parte es el que tiene mayor
psicoactividad.

La concentracion de THC es la que determina la potencia de la
planta. A nivel somatico sus principales efectos son: analgeésico,
antiemético, oréxigeno, broncodilatador, reductor de la presion
intraocular, ansiégeno e inhibidor de la actividad motora y
anticonvulsivo. Aumenta el ritmo cardiaco

CBN (Cannabinol): Muy poca accion psicoactiva. Ha demostrado
efectos anticonvulsivos disminucion del ritmo cardiaco e inhibicion
de la agregacion plaquetaria.

CBD (Cannabidiol): Su accion psicoactiva modula la del THC pues
tiene un efecto relajante y ansiolitico. Si el THC es el responsable del
"subidon™ el CBD lo es del ""apalanque™. La proporcién entre THC
y CBD determinara el perfil de los efectos psicoactivos de cada
planta. Entre sus efectos destaca su accion miorelajante, hipnoética
antiespasmoédica y anticonvulsionante. Se le supone también
acciones inmunomodularadoras y antinflamatorias y también
reduce la presion intraocular.

CBG (Cannabigerol): No psicoactivo. Disminuye la presion
intraocular y posee propiedades antibidticas.

CBC (Cannabicromeno): Tiene efectos sedantes y antiinflamatorios.
(Taringa, 2013)
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G. Terapéutico:

Es un concepto que procede de la lengua griega y que alude a aquello
vinculado a la rama de la medicina que se encarga de la difusion de las
pautas y del suministro de remedios para tratar problemas de salud.
Se denomina terapéutica, por lo tanto, a la especialidad medicinal
encargada de los medios para el tratamiento de dolencias y afecciones
con la finalidad de lograr la curacibn o minimizar los sintomas.
(Definicion, 2015)

H. Autocultivo:
Es un arte milenario que tiene el proposito de cultivar la tierra
mediante diferentes tratamientos y alternativas con el fin de obtener
vegetales y frutos que puedan ser utilizados con propdsitos alimenticios,

medicinales y estéticos. (Definicion, 2015)

I. Tratamiento:

El tratamiento serd el conjunto de los medios de cualquier tipo,
higiénicos, farmacoldgicos, quirdrgicos o bien fisicos, los cuales tendran
como finalidad primaria la curacion o el alivio de enfermedades o
algunos sintomas de estas una vez que ya se ha llegado al diagndstico de
las mismas. (DefinicionABC, Definicion ABC, 2014)

J. Sintoma:
Un sintoma es un fenémeno que revela una enfermedad. El sintoma
es referido de manera subjetiva por el enfermo cuando percibe algo

anomalo en su organismo. (Definicion, 2015)

K. Enfermedad:

La definicion de enfermedad seglin la Organizacién Mundial de la
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Salud (OMS), es la de “Alteracion o desviacion del estado fisiologico
en una o varias partes del cuerpo, por causas en general conocidas,
manifestada por sintomas y unos signos caracteristicos, y cuya evolucion
es mas o menos previsible”. (Wikipedia, Wikipedia la Enciclopedia
Libre, 2015)

Diagnostico:

El diagnostico reagrupa un conjunto de examenes practicados por un
profesional de la salud para estudiar la patologia que sufre un paciente.
El diagndstico esta formado por un examen clinico, un cuestionario
preciso del paciente para interrogarlo sobre sus sintomas, pruebas
radiologicas y de laboratorio. La exploracion comprende la palpacion del
paciente, la medida de la presion arterial y del ritmo cardiaco, una
inspeccion y el estudio de los reflejos. Escuchar con atencion al
paciente es muy importante para el diagnéstico. (CCMBemchmark,
2014)

. Psicotropico:

Es un agente quimico que actla sobre el sistema nervioso central, lo
cual trae como consecuencia cambios temporales en la percepcion,
animo, estado de conciencia y comportamiento. Los psicotropicos
ejercen su accién modificando ciertos procesos bioquimicos o
fisiologicos cerebrales. Los mensajes entre las distintas células nerviosas
(neuronas) se transmiten a través de estimulos quimicos y los mensajes
intraneuronales se transmiten a través de estimulos eléctricos. Las
neuronas no entran en contacto directo entre si; en las sinapsis el
mensaje se transmite por medio de neurotransmisores. (Wikipedia,
Wikipedia la Enciclopedia Libre, 2015)
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N. Farmacos:

Es toda sustancia quimica cuya accion es capaz de modificar, o
interferir en el funcionamiento celular y producir un efecto o respuesta
bioldgica de las células o tejidos. EI mecanismo de accion de las drogas
puede ser a traves de la interaccion con un receptor farmacoldgico, un
efecto enzimatico o por sus propiedades fisicoquimicas, etc., y las
respuestas celulares pueden ser variadas, dependiendo del sistema celular
o tejido. (Falkowski, 2006)

O. Vias de Administracion farmacologica:

Se entiende por via de administracion farmacolégica al camino
que se elige para hacer llegar un farmaco hasta su punto final de
destino: la diana celular. Dicho de otra forma, es la manera elegida de

incorporar un farmaco al organismo.

Asimismo algunas de estas vias se usan también para
rehidratacion y soporte nutricional de pacientes. (Wikipedia, Wikipedia
la Enciclopedia Libre, 2015)

P. Paciente:

El paciente es aquella persona que sufre de dolor y malestar vy,
por ende, solicita asistencia médica y, estd sometida a cuidados
profesionales para la mejoria de su salud. La palabra paciente es de
origen latin “patiens” que significa “sufriente” o “sufrido”.
(Significados, 2013)

Q. Salud Publica:
La salud publica es la disciplina encargada de la proteccion y mejora
de la salud de la poblaciéon humana. Tiene como objetivo mejorar la
salud, asi como el control y la erradicacién de las enfermedades. Es una

ciencia de caracter multidisciplinario, ya que utiliza los conocimientos
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de otras ramas como las ciencias bioldgicas, conductuales, sanitarias
y sociales. Es uno de los pilares en la formacion de todo profesional de
la salud. (Wikipedia, Wikipedia la Enciclopedi Libre, 2011)

R. Legalizacion:

Supone la permisibilidad de realizar ese acto y, en algunos casos, la
despenalizacion de la misma. Esto es, la conducta constituia delito o
infraccién administrativa, por lo que acarreaba una pena o una multa.
Tras la legalizacion, los ciudadanos pueden realizar dicha conducta
libremente. (Wikipedia, Wikipedia la Enciclopedia Libre, 2013)

S. Legal:

Legal es todo lo relativo a la ley, lo que esté conforme a ella, como
término opuesto a ilegal, que es lo que no se adecua a la norma juridica.
Por ejemplo trabajar en actividad de objeto no prohibido, estando
registrado como trabajador, es legal; pero robar es una actividad ilegal,

pues el Codigo Penal lo prohibe y sanciona. (Deconceptos, 2011)

T. Libertad:

Se entiende por libertad a una de las condiciones mas intrinsecas del ser
humano, aquella que sin embargo ha sido por muchos siglos restringida
para muy importantes grupos de la sociedad. De acuerdo a las
Declaracion Universal de Derechos Humanos, la libertad no puede ser
separada de la condicion humana ya que todos los individuos nacen libres
y no pueden ni deben ser sojuzgados de ninguna forma. La libertad es
entonces la capacidad que tiene el sujeto humano para tomar todo tipo de
decisiones en lo que respecta a su estilo de vida, a sus creencias, a sus

valores y a sus modos de conocimiento. (DefinicinonABC.com, 2013)

U. Derecho:

Es el orden normativo e institucional dela conducta humana en
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sociedad inspirado en postulados de justicia y certeza juridica, cuya
base son las relaciones sociales que determinan su contenido y caracter
en un lugar y momento dados. En otras palabras, es un sistema de
normas  que regula la convivencia social y permite resolver los
conflictos de intereses de relevancia juridica. A lo largo de la historia
juristas, filosofos 'y tedricos del Derecho han propuesto definiciones
alternativas y distintas teorias juridicas, sin que exista consenso sobre
su definicidn. El concepto del Derecho es estudiado por la Filosofia del
Derecho. (Wikipedia, Wikipedia la Enciclopedia Libre, 2013)

V. Sociedad:
Las sociedades humanas son el objeto de estudio de la sociologia y de
la antropologia, mientras que las sociedades animales son estudiadas por

la etologia y la socio-biologia.

El concepto de sociedad supone la convivencia y la actividad
conjunta del hombre, conscientemente organizado u ordenado e implica
un cierto grado de comunicacién y cooperacion. Es el objetivo general
del estudio de las antiguas ciencias del estado, hoy llamadas ciencias
sociales. El concepto de sociedad se opone al de comunidad al considerar
las relaciones sociales como vinculos de intereses conscientes vy
establecidos, y las relaciones comunitarias como articulaciones organicas

de formacidn natural. (Significados.com, Significados.com, 2013)

W. Prohibicién:

Es el impedimento que existe de hacer, tocar o usar algo. Tal veto puede
estar respaldado por una ley, norma, o reglamentacién, o bien puede no
estar escrito pero disponer de un respaldo y respeto social.
(DefinicionABC.com, 2013)

X. Regulacién juridica:
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Es el establecimiento y aplicacidon de normas tendientes a
prohibir, permitir o incentivar conductas, por parte de una autoridad
reconocida, capaz de exigir su cumplimiento coactivamente. (Wikipedia,
Wikipedia la Enciclopedia Libre, 2012)

Y. Ley:

Ley, en este sentido, puede referirse a la norma juridica
dictada por una autoridad competente, generalmente un legislador, donde
se ordena o prohibe algo de acuerdo con la justicia y para el bien de
los ciudadanos. Segun el jurista venezolano Andrés Bello, la ley es “una
declaracion de la voluntad soberana que, manifestada en la forma
prescrita por la Constitucion, manda, prohibe o permite”.

(Significados.com, Significados.com, 2013)

Z. Vacio Legal:

Es presentado como algo preocupante, peligroso, que puede
generar consecuencias terribles para los que operan o actian en el marco
de ese vacio. Claro esta que como sucede habitualmente esa percepcion
de peligro solo es percibida por aquellos ansiosos de regular la materia,
ya sea para obtener una cuota de poder frente a los regulados, 0 ya sea
por las ansias de manejar a los reguladores y lograr una legislacion

favorable a su posicién en el mercado. (Quenotepisen.net, 2013)

AA. Autorizacion:

Es un permiso que faculta a alguien para que pueda desplegar una
determinada accidn, es decir, ella le permite a un individuo hacer algo
que, aunqgue esté prohibido o vedado para el comun de la gente o por X
situacion, podra hacerlo porque dispone de ese permiso que es siempre
expedido por una autoridad competente en la materia que se trate.

(DefinicionABC, www.definicionabc.com, 2018)
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BB. Registro:

es un reconocimiento de una determinada situacion que se
considera de relevancia. EI término puede referir a un niimero extenso de
circunstancias que tienen en comdn el hecho de dejar asentado un
determinado fenémeno con sus particularidades especificas con la
finalidad de que exista un conocimiento al respecto para terceros o para
un control. Un &mbito en donde este tipo de situacion suele ser recurrente
es en entidades publicas, que suelen necesitar tomar referencias de la
poblacién de forma continua para lograr una administracion mas
eficiente. Con el desarrollo de la informatica, sin lugar a dudas este tipo
de procedimientos se ha simplificado mucho.
(www.definicion.mx/registro/, 2018)

CC. Licencias:

Una licencia esun contrato mediante el cual una persona
recibe de otra el derecho de uso, de copia, de distribucion, de estudio
y de modificacion de varios de sus bienes, normalmente de caracter no
tangible o intelectual, pudiendo darse a cambio del pago de un monto
determinado por el uso de los mismos. Estos activos son propiedad del
otorgante, y pueden ser bienes de propiedad intelectual como una
marca, patentes o tecnologias. También pueden ser objeto de licencia
otros bienes de caracter intangible como la distribucion de obras

intelectuales. (Wikipedia, www.es.wikipedia.org/wiki/Licencia, 2018)

DD. Produccion:
Es la actividad principal de cualquier sistema econdmico que esta
organizado precisamente para producir, distribuir y consumir los bienes
y servicios necesarios para la satisfaccion de las necesidades humanas.
Todo proceso através del cual un objeto, ya sea natural o con algtn grado
de elaboracion, se transforma en un producto Gtil para el consumo o para

iniciar otro proceso productivo. La produccidn se realiza por la actividad
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humana de trabajo y con la ayuda de determinados instrumentos que
tienen una mayor o menor perfeccion desde el punto de vista técnico.
(Difinicion.org, 2011)

EE. Venta:

El proceso personal o impersonal por el que el vendedor comprueba,
activa y satisface las necesidades del comprador para el mutuo y continuo
beneficio de ambos del vendedor y el comprador. (Promonegocios.net,
2011)

FF.Consumo:

Significa satisfacer las necesidades presentes o futuras y se le
considera el altimo proceso economico. Constituye una actividad de
tipo circular en tanto en cuanto que el ser humano produce para poder
consumir y a su vez el consumo genera produccion. (Wikipedia,
Wikipedia la Enciclopedia Libre, 2012)
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1.4.2. Operacionalizacion de las variables

Variable Definicién Dimensiones Indicadores Instrumento Escala de
Media
Es la regulacion de la Indicadores Analisis de Ordinal
sustancia psicotropica | Normatividad - Conocer la pertinencia de regular Contenido
controlada en casi | nacional que regula el el autocultivo del Cannabis para la
todo el mundo, y en la | uso del Cannabis para produccion y consumo con fines
mayoria de | giversos fines. terapéuticos en el Perd.
legislaciones se dan
- Conocer los alcances de la Ley
por motivos médicos. de Legalizacion del Cannabis para
Cannabis El fracaso de las fines terapéuticos en el Perd.

politicas
prohibicionistas y
policiales frente al
trafico de drogas ha
llevado a
personalidades
mundiales a solicitar
cambios en su

regulacion.

Normatividad

Internacional que
regula el uso del
Cannabis para

diversos fines

- Conocer los aspectos doctrinarios
sobre la legalizacion del Cannabis
para fines terapéuticos en el Perd.

- Conocer los alcances del Derecho
Comparado con relacion a la
Legislacién del Cannabis para
fines terapéuticos en el Perd.
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1.5. Hipdtesis
Si, es necesario regular el autocultivo del Cannabis para la produccion y
consumo con fines terapéuticos en el Perd.
1.6. Objetivos
1.6.1. Objetivo general: Analizar si es pertinente regular el autocultivo del
Cannabis para la produccion y consumo con fines terapéuticos en el Peru.
1.6.2. Objetivo especifico:
1. Conocer los alcances de la Ley de Legalizacion del
Cannabis para fines terapéuticos en el Per( y su proyecto de
reglamento.
2. Desarrollar los aspectos doctrinarios sobre la legalizacion
del Cannabis para fines terapéuticos en el Peru.
3. Determinar los alcances del Derecho Comparado con
relacion a la Ley de la Legalizacion del Cannabis para fines

terapéuticos del Peru.
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1. METODOLOGIA DEL TRABAJO

2.1.Tipo y Disefio de investigacion:
e Investigacion Descriptiva; Los datos son recopilados de sucesos con
finalidades descriptivas.
e Disefio No Experimental; se observa fendémenos tal y como se dan
en su contexto natural.
2.2. Técnicas e instrumentos de Investigacion:
2.2.1.  Técnica:

> Andlisis Documental: Permitira conocer informacion tedrica

- cientifica.

2.2.2. Instrumento:
» Analisis de contenido: permitira realizar una descripcion
objetiva, sistematica y cuantitativa del contenido. (Ficha De

Analisis De Contenido)

2.3. Fuentes de Informacion:

» Tesis
Leyes
Libros

Revistas Juridicas

vV V VYV V

Articulos Electronicos
2.4.Procesamiento y Andlisis de la Informacion:

Procesamiento de la informacién mediante Sistema Operativo Windows

7 Procesador sistematizado computarizado el Word Office 2016.
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I11.  RESULTADOS

3.1. Anédlisis de Normas Nacionales
a) LEY N°30681 Ley que Regula el Uso Medicinal y Terapéutico del

Cannabis y sus derivados

El objetivo de esta Ley y el &mbito de aplicacién es el uso medicinal y
terapéutico de la planta del Cannabis y sus derivados ya que es derecho
fundamental de toda persona tener acceso a una buena salud y que el estado sea
participe de ello resulta ser demasiado bueno.

Eldambito de la Ley se realiza respecto a la regulacion de la informacion,
investigacion e importacion, pero no hace mencion especifica del autocultivo
y mucho menos de la comercializacion por parte de un colectivo que quiera ser

parte de ello.

Respecto a las autorizaciones nos hace mencioén a que los Unicos
autorizados en este tema para la investigacion e importacion vy
comercializacion son exclusivamente instituciones que seran dedicadas solo a
esto dejando nuevamente fuera de ello a las personas naturales que tienen
pacientes y que pudieran realizar este tipo de investigaciones de manera

personal.

El Ministerio de Salud creara un Registro de pacientes usuarios del
Cannabis y sus derivados como son el aceite y las pomadas que se usan mas
frecuentemente para uso medicinal y terapéutico, estos a su vez tienen que ser
certificados por su medico tratante, de igual manera habra un registro de
comercializadores, de entidades que se dedicaran a la investigacion y de
entidades publicas y laboratorios autorizados para la produccion, pero se les
estd omitiendo a las personas naturales que pueden realizar el autocultivo y
realizar sus propias medicinas, estas personas estan siendo marginadas y

priorizando a las grandes empresas o instituciones para su comercializacion.
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El poder Ejecutivo se encargara de brindar las licencias para la
investigacion cientifica para las universidades e instituciones de investigacion
agraria (no se entiende muy claramente a que ser refiere) y en salud; para
importacion y/o comercializacion, y produccion, en cuanto ah importacion los
medicamentos que se pudieren traer del extranjero tendrian un costo muy
elevado en el mercado peruano mientras que los elaborados por personas
naturales con pacientes su costo de elaboracién seria el minimo y de esta
manera se puede demostrar que la adquisicion de este producto importado seréa
muy costoso. Haciéndolo poco accesible para los peruanos de bajos recursos

econdmicos.

Es un articulo interesante ya que se encargara de brindar la informacion
adecuada a través de los medios apropiados porque el paciente a tratarse tiene
que entender que no todo organismo humano reacciona igual a los tratamientos
que se les puedan administrar; en conclusion, es muy coherente y oportuno este

articulo.

El Ministerio de Salud tendréa que estudiar a los pacientes que se tratan
con Cannabis y/o sus derivados para poder elaborar un protocolo de tratamiento

médico y que los pacientes reciban su prescripcién medica

Respecto a los temas de licencias de investigacion son muy complejos
para solo poder estipularlos en un solo articulo esperemos que con el
reglamento de esta Ley se pueda ahondar y dar mas alcances a las instituciones
que quieren realizar este tipo de investigaciones y contribuir a la salud de miles

de peruanos.

El Poder Ejecutivo es el Unico que puede cancelar las licencias que a
las entidades que se le haya otorgado a razon de su incumplimiento de las

regulaciones establecidas en la presente ley y su reglamento.
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El Ministerio de Salud realizara una evaluacion al cumplir el primer afio
de entrada en vigor de esta norma en coordinacion con las demas entidades
competentes y sobre la base de los resultados el Poder Ejecutivo analizara
realizar algunas modificaciones que crean pertinentes a esta Ley y su

reglamento.

Sobre las faltas de caracter disciplinario nos hace mencién acerca de los
alcances disciplinarios a que tuviere perjuicio el incumplimiento de las normas
y plazos establecidos en la Ley en mencién y se sancionara segin sea la

gravedad y previo proceso disciplinario.

Respecto a las disposiciones complementarias finales, se modificaron
los articulos 296-A, 299 y 300 del actual Cédigo Penal los cuales se haran

mencion mas adelante.

Analizando el articulo modificado del Codigo Civil 296-A se le ha
agregado en la parte final que se excluye a las personas y entidades que hayan
adquirido su licencia para investigar, importar y/o comercializar la cannabis y
sus derivados para fines medicinales y terapéuticos y en caso de incumplirse
con la finalidad de la licencia sera reprimido con pena prevista en el presente
articulo y aumentado el cincuenta por de la pena maxima al funcionario que
otorgo de manera irregular las licencias o autorizacion. De esta manera se
exime de responsabilidad penal a los que tienen autorizacion para su

plantacion.

Se agreg0 al articulo 299 un péarrafo Gltimo donde hace mencién que no
hay posesion punible de Cannabis y sus derivados con fines medicinales y
terapéuticos siempre que la cantidad encontrada sea la apropiada y necesaria
para el tratamiento del paciente debidamente registrado en el Ministerio de
Salud y supervisado por el Instituto Nacional de Salud y la Direccién General

de Medicamentos, Insumos y Drogas o también en su defecto bajo el cuidado
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de tutela o para la investigacion segun las leyes sobre la materia y las
disposiciones que establezca el ente rector, esto solo hace aclaracién sobre el
uso exclusivo de las personas y pacientes que tengan este tipo de tratamientos.

Se aclara que ya no sera indebida la prescripcién de medicina
compuesta por cannabis y sus derivados siempre y cuando los pacientes se
encuentren registrados debidamente en el Ministerio de Salud, el cual sera
constituido para este fin.

Sobre la parte a reglamentar estara a cargo del Poder Ejecutivo puesto
a efectos de recoger las opiniones de los ciudadanos e instituciones en general
y este no debe de exceder de los 60 dias calendarios contados a partir de la
fecha de la publicacion en el diario oficial el peruano.

b) Proyecto de Reglamento de la Ley N° 30681 Ley que Regula el uso

Medicinal y terapéutico del Cannabis y sus derivados.

El presente proyecto de Reglamento fue publicado en el portal del Ministerio
de Salud y contiene 12 capitulos, 53 Articulos, nueve disposiciones
complementarias transitorias, nueve disposiciones complementarias finales y
dos anexos. Esta propuesta define cuéles seran las autoridades que controlaran
su uso, asi como también los tipos de licencias para investigacion cientifica,
produccidn, importacion y/o comercializacion, la prescripcion médica, la
adquisicion, almacenamiento, custodia, dispensacion y control de derivados y
productos terminados del Cannabis. Asu ves propone la creacion de un
Registro Nacional de Pacientes Usuarios del Cannabis y sus derivados para uso
medicinal y terapéutico, asi como registros nacionales de personas naturales y
juridicas importadoras y/o comercializadoras, de instituciones autorizadas a
investigar el Cannabis y sus derivados y de entidades publicas y laboratorios

registrados y certificados para la produccion.
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Por ultimo, el proyecto propone varias medidas de control y fiscalizacion que
cubre las actividades para la obtencion de la planta del Cannabis y sus partes
desde la semilla, siembra, manejo, cosecha y posterior cosecha, hasta la
obtencion de un derivado de esta planta, su proceso de manufactura y envasado

hasta llegar al producto final.

Haciendo un analisis este proyecto de reglamento propone regular el porcentaje
del contenido de THC (principal principio activo del Cannabis) al 0.5 %. No
obstante, debido a la diversidad de tratamiento por distintas enfermedades este

porcentaje en la practica varia siendo muchas veces mayor el necesario.

Por tal motivo, los pacientes que sufren de epilepsia, esclerosis multiple,
cancer, entre otras enfermedades deben adquirir el Cannabis de manera ilegal,

corriendo el riesgo de que las autoridades puedan arrestarlos.

De igual forma el presente proyecto de reglamento propone que los usuarios
del Cannabis tienen que estar registrados y tener los siguientes datos:
antecedentes penales, policiales y un informe de salud mental. No tendria
sentido, si se pone este tipo de restricciones, los familiares de los pacientes
preferirian seguir obteniendo estos productos desde la ilegalidad, si no van a

contar con un acceso real a la medicina.

La posicion de no acceder al autocultivo sustenta en que la Ley no establece la
pertinencia de la obligatoriedad del autocultivo ni el cultivo doméstico.

Aduciendo:

Cutripe, Yuri (2018) Medico miembro del comité multisectorial encargado de
elaborar el mencionado proyecto, “No estoy seguro de que se llegue al
autocultivo porque Per( es un pais que tiene un sistema de control del uso de
medicamentos. En realidad, es dificil que un pais sefiale que cada persona

prepare sus propias medicinas”
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La Comunidad de Cannabis Medicinal SanaCurita realizo una encuesta a
encuesta entre 614 pacientes, familiares de pacientes y profesionales de la
salud, para conocer su punto de vista sobre el proyecto de reglamento,

detallando a continuacién las preguntas realizadas y los resultados obtenidos.

CUADRO N° 01

¢ Consideras que el proyecto de reglamento cumple
con el espiritu de la Ley?

Fuente: Facebook SanaCurita Per(
Link: https://web.facebook.com/pg/sanacuritape/posts/?ref=page_internal
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CUADRO N° 02

¢Podria haberse trabajado en un escenario mixto,
permitiéndose el autocultivo y la venta en las
farmacias?

Fuente: Facebook SanaCurita Per(

Link: https://web.facebook.com/pg/sanacuritape/posts/?ref=page_internal
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CUADRO N° 03

¢Considera que autorizar la produccién, importacion
y comercializacion del cannabis medicinal
exclusivamente a las farmacias garantizara el acceso
al cannabis medicinal a todos los pacientes?

Fuente: Facebook SanaCurita Peru

Link: https://web.facebook.com/pg/sanacuritape/posts/?ref=page_internal

CUADRO N° 04

¢Estas de acuerdo de que se limite el contenido de
THC a 0.5%7?

Fuente: Facebook SanaCurita Per(
Link: https://web.facebook.com/pg/sanacuritape/posts/?ref=page_internal
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CUADRO N° 05

Entre un modelo de comercializacion basado en
dispensarios y uno basado en establecimientos
farmacéuticos, el Estado peruano ha optado por el
segundo, permitiéndoles ser los Unicos autorizados
para obtener licencias de comercializacion ¢Qué
opinion tiene

 Me parece bien, El cannabis medicinal es un tratamiento medico y
como tal debe ser comercializado en establecimientos farmaceuticos

H No me parece adecuado que el Cannabis medicinal este en manos de
la industria farmaceutica por que ello encareceria los productos y lo
alejaria de los pacientes con escasos recursos economicos.

i Seria bueno contar con variedades de cepas, aceites, comestibles,
concentrados y otros tipos de productos a traves de un sistema de
dispensarios IlcenC|a/qp/s.,

Fuente: Facebook SanaCurita Per(
Link: https://web.facebook.com/pg/sanacuritape/posts/?ref=page_interna
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CUADRO N° 06

¢ Como te identificas en el debate sobre la Ley del
Cannabis Medicinal?

M Soy un paciente
potencialmente
candidato a ser usuario
de Cannabis medicinal

M Soy familiar de un
candidato a ser usuario
de Cannabis medicinal

i Soy un ciudadano
interesado en que se
garantice el derecho
fundamental a la salud de
los pacientes candidatos
a ser usuarios de
Cannabis Medicinal

M Soy un profesional
medico o investigador,
interesado en el
potencial del Cannabis
como tratamiento para
ciertas condiciones
medicas

Fuente: Facebook SanaCurita Peru

Link: https://web.facebook.com/pg/sanacuritape/posts/?ref=page_internal
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3.2 Andlisis de Normas Internacionales:

En la Legislacion comparada sobre la Legalizacion de la produccién, venta y

consumo del Cannabis para uso Medicinal y terapéutico se ha identificado:

CUADRO N° 07

LEGALIZACION DEL CANNABIS CON FINES TERAPEUTICOS

PAIS

LEGISLACION

OBSERVACIONES

URUGUAY

Ley N°19.172

Marihuana y sus

derivados

Control y regulacion
del estado de la
importacion,
produccion,
adquisicion,
almacenamiento,
comercializacion y

distribucion

Avrticulo 1°.- Declarense de
interés publico las acciones
tendientes a proteger,
promover y mejorar la salud
publica de la pablacién
mediante una politica
orientada a minimizar los
riesgos y a reducir los dafios
del uso del cannabis, que
promueva la debida
informacion, educacion y
prevencién, sobre las
consecuencias y efectos
perjudiciales vinculados a
dicho consumo, asi como el
tratamiento, rehabilitacion y
reinsercion social de los
usuarios problematicos de
drogas.

Avrticulo 2°.- Sin perjuicio
de lo dispuesto por
el Decreto-Ley N° 14.294,
de 31 de octubre de 1974 y
sus leyes modificativas, el
Estado asumird el control y
la regulacion de las

actividades de importacion,
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exportacion, plantacion,
cultivo, cosecha,
produccion, adquisicion a
cualquier titulo,
almacenamiento,
comercializacion y
distribucién de cannabis y
sus derivados, o cafiamo
cuando correspondiere, a
través de las instituciones a
las cuales otorgue mandato
legal, conforme con lo
dispuesto en la presente ley
y en los términos y
condiciones que al respecto
fije la reglamentacion.
Avrticulo 3°.- Todas las
personas tienen derecho al
disfrute del més alto nivel
posible de salud, al disfrute
de los espacios publicos en
condiciones seguras y a las
mejores condiciones de
convivencia, asi como a la
prevencién, tratamiento y
rehabilitacion de
enfermedades, de
conformidad con lo
dispuesto en diversos
convenios, pactos,
declaraciones, protocolos y
convenciones
internacionales ratificados
por ley, garantizando el
pleno ejercicio de sus
derechos y libertades

consagradas en
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la Constitucion de la
Republica

CHILE

Ley N° 20.000
Sustituye La Ley N°
19.366, que sanciona el
trafico ilicito de
estupefacientes y

sustancias

Psicotrépicas

Avrticulo 4°.- El que, sin la
competente autorizacion
posea, transporte, guarde o
porte consigo pequefias
cantidades de sustancias o
drogas estupefacientes o
sicotropicas, productoras de
dependencia fisica o
siquica, o de materias
primas que sirvan para
obtenerlas, sea que se trate
de las indicadas en los
incisos primero o segundo
del articulo 1°, sera
castigado con presidio
menor en sus grados medio
a maximo y multa de diez a
cuarenta unidades
tributarias mensuales, a

menos que justifique que

estan destinadas a la

atencion de un

tratamiento médico o a su

Uso 0 consumo personal

exclusivo y préximo en el

tiempo.

En igual pena
incurrird el que adquiera,
transfiera, suministre o
facilite a cualquier titulo
pequefias cantidades de
estas sustancias, drogas o
materias primas, con el

objetivo de que sean
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consumidas o usadas por
otro.

Se entendera
gue no concurre la
circunstancia de uso o
consumo personal exclusivo
y préximo en el tiempo,
cuando la calidad o pureza
de la droga poseida,
transportada, guardada o
portada no permita
racionalmente suponer que
esta destinada al uso o
consumo descrito o cuando
las circunstancias de la
posesion, transporte, guarda
0 porte sean indiciarias del
propésito de traficar a

cualquier titulo.

COLOMBIA

Ley N° 1787
Del 6 de Julio del 2016
Por medio del cual se
reglamenta el acto
legislativo 02 de 2009

Articulo 1lo. Objeto. La
presente ley tiene como
objeto crear un marco
regulatorio que permita el
acceso seguro e informado
al uso médico y cientifico
del cannabis y sus derivados
en el territorio nacional

colombiano.

Articulo 3o. El Estado
asumira el control y la
regulacion de las
actividades de cultivo,
produccion, fabricacién,
adquisicion a cualquier

titulo, importacidn,
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exportacion,
almacenamiento, transporte,
comercializacion,
distribucidn, uso y posesién
de las semillas de la planta
de cannabis, del cannabis,
de sus derivados y de los
productos que lo contengan
con fines medicinales y
cientificos, en los términos
y condiciones que al
respecto fije la

reglamentacion.

Articulo 60. El Ministerio
de Salud y Proteccién
Social tendré a su cargo la
expedicion de las licencias
gue permitan la
importacién, exportacion,
produccion, fabricacion,
adquisicién a cualquier
titulo, almacenamiento,
transporte,
comercializacion,
distribucion y uso de
derivados de cannabis, asi
como de los productores
que los contengan,
desarrollando el
procedimiento
administrativo
correspondiente y la
coordinacion con otras

entidades para la expedicion

de las licencias.
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Avrticulo 70. El seguimiento
al otorgamiento o al
cumplimiento de las

licencias otorgadas tanto

por el Ministerio de Salud y

Proteccion Social como por

la Subdireccion de Control
y Fiscalizacion de
Sustancias Quimicas y
Estupefacientes del
Ministerio de Justicia y del
Derecho tendra dos

componentes

ARGENTINA

Ley 27350
Investigacion Medica y
Cientifica del uso
medicinal de la Planta
de Cannabis y sus

derivados

Articulo 1°- Objeto. La
presente ley tiene por objeto
establecer un marco
regulatorio para la
investigacion médica y
cientifica del uso medicinal,
terapéutico y/o paliativo del
dolor de la planta de
cannabis y sus derivados,
garantizando y
promoviendo el cuidado

integral de la salud.

Articulo 2°- Programa.
Créase el Programa
Nacional para el Estudio y
la Investigacion del Uso
Medicinal de la Planta de
Cannabis, sus derivados y
tratamientos no
convencionales, en la orbita
del Ministerio de Salud.
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Articulo 3°- Objetivos.
Son objetivos del programa:

a) Emprender acciones de
promocién y prevencion
orientadas a garantizar el

derecho a la salud;

b) Promover medidas de
concientizacion dirigidas a

la poblacidn en general;

c) Establecer lineamientos y
guias adecuadas de
asistencia, tratamiento y

accesibilidad;

d) Garantizar el acceso
gratuito al aceite de cafiamo
y demas derivados del
cannabis a toda persona que
se incorpore al programa,
en las condiciones que
establezca la

reglamentacion;

e) Desarrollar evidencia
cientifica sobre diferentes
alternativas terapéuticas a

problemas de salud, que no
abordan los tratamientos

médicos convencionales;

f) Investigar los fines
terapéuticos y cientificos de

la planta de cannabis y sus
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derivados en la terapéutica

humana;

g) Comprobar la eficacia de
la intervencién estudiada, o
recoger datos sobre sus
propiedades y el impacto en

el organismo humano;

h) Establecer la eficacia
para cada indicacion
terapéutica, que permita el
uso adecuado y la
universalizacion del acceso

al tratamiento;

i) Conocer los efectos
secundarios del uso
medicinal de la planta de
cannabis y sus derivados, y
establecer la seguridad y las
limitaciones para su uso,
promoviendo el cuidado de

la poblacion en su conjunto;

j) Propiciar la participacion
e incorporacion voluntaria
de los pacientes que
presenten las patologias que
la autoridad de aplicacion
determine y/o el profesional
médico de hospital publico
indique, y de sus familiares,
quienes podran aportar su
experiencia, conocimiento

empirico, vivencias y
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métodos utilizados para su
autocuidado;

k) Proveer asesoramiento,
cobertura adecuada y
completo seguimiento del
tratamiento a la poblacion
afectada que participe del

programa;

1) Contribuir a la
capacitacion continua de
profesionales de la salud en
todo lo referente al cuidado
integral de las personas que
presentan las patologias
involucradas, a la mejora de
su calidad de vida, y al uso
medicinal de la planta de

cannabis y sus derivados.

Avrticulo 4°- Autoridad de
aplicacion. La autoridad de
aplicacion debe ser
determinada por el Poder
Ejecutivo en el &mbito del
Ministerio de Salud de la

Nacion.

MEXICO

Decreto
Se reformany

adicionan diversas
disposiciones de la ley
general de salud y del

cadigo penal federal.

Avrticulo 235 Bis.- La
Secretaria de Salud deberé
disefiar y ejecutar politicas

publicas que regulen el

uso medicinal de los
derivados farmacoldgicos
de la cannabis sativa, indica

y americana o marihuana,

116




entre los que se encuentra el
tetrahidrocannabinol, sus
isdmeros y variantes
estereoquimicas, asi como
normar la investigacion y
produccion nacional de los

mismos.

Avrticulo 290.- La
Secretaria de Salud otorgara
autorizacion para importar
estupefacientes,
substancias psicotropicas,
productos o preparados que
los contengan, incluyendo
los derivados
farmacologicos de
la cannabis sativa, indica y
americana o marihuana,
entre los que se encuentra el
tetrahidrocannabinol,
sus isémeros y variantes
estereoquimicas,

exclusivamente

PUERTO RICO

Ley 42-2017
Ley para manejar el
estudio, desarrollo e

investigacion del

Cannabis para la
innovacion, Normas
Aplicables y Limites

(Ley Medicinal)

Articulo 1.- Esta Ley se
conocera como la “Ley para
manejar el Estudio,
Desarrollo e Investigacion
del Cannabis para la
Innovacién, Normas
Aplicables y Limites (“Ley
Medicinal”)
Avrticulo 9.- Prohibicion de
uso recreacional
Se prohibe terminantemente
el consumo de cannabis

mediante el acto de fumar.
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Cualquier persona que
utilice el cannabis para fines
recreativos sera sancionada
conforme a las
disposiciones de la Ley
Numero 4, supra, y
cualesquiera otras. El
cannabis medicinal no
podra ser utilizado como
herramienta para el uso
recreacional, sino que se
limitara exclusivamente a

su uso médico autorizado.

Ley 6007/2017 Articulo 1. Objeto.

La presente ley tiene por
objeto establecer un marco
regulatorio para promover
el estudio y la investigacion
médica y cientifica del uso

PARAGUAY
Crea el programa

nacional para el
estudioy la
investigacion médica y
cientifica del uso
medicinal de la planta
de cannabis y sus
derivados.

medicinal; terapéutico y/o
paliativo de la planta de
Cannabis y sus derivados

para el tratamiento de
enfermedades y afecciones
en humanos, en el marco de
lo establecido por el articulo
71 de la Constitucién
Nacional.
Avrticulo 3. Autoridad de
Aplicacion.
La Autoridad de Aplicacién
de la presente ley seré la
Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria
(DNVS) dependiente del
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Ministerio de Salud Publica
y Bienestar Social, la que
administrara e
implementar el Programa
Nacional para el Estudio y
la Investigacion Médica y
Cientifica del Uso
Medicinal de la Planta de
Cannabis y sus Derivados
(PROINCUMEC) con
sujecion a las atribuciones y
competencias establecidas
en laLey W 1.119/1997
"DE PRODUCTOS PARA
LA SALUD Y OTROS" y
las previstas en la presente

ley.

CUADRO N° 08

LEGALIZACION DEL AUTOCULTIVO DEL CANNABIS PARA FINES

TERAPEUTICOS

PAIS

LEGISLACION

OBSERVACIONES

URUGUAY

Ley N°19.172

Marihuana y sus
derivados

Control y regulacién del

estado de la
importacion,

produccion,

Articulo 5°.- Sustituyese el
articulo 3° del Decreto-Ley
N° 14.294, de 31 de octubre
de 1974, en la redaccion
dada por el articulo 1° de
laLey N° 17.016, de 22 de
octubre de 1998, por el
siguiente:

adquisicion,
almacenamiento,
comercializacion y

distribucion

"ARTICULO 3°.- Quedan
prohibidos la plantacion, el
cultivo, la cosechay la

comercializacion de
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cualquier planta de la que
puedan extraerse
estupefacientes y otras
sustancias que determinen
dependencia fisica o
psiquica, con las siguientes

excepciones:

A) Cuando se realicen con
exclusivos fines de
investigacion cientifica
o para la elaboracién
de productos
terapéuticos de
utilizacién médica. Las
plantaciones o
cultivos, en tal caso,
deberén ser
autorizados
previamente por el
Ministerio de Salud
Publica y quedaran
bajo su control directo.

Tratandose especificamente
de cannabis, las plantaciones
o cultivos deberan ser
autorizados previamente por
el Instituto de Regulacion y
Control de Cannabis
(IRCCA), y quedarén bajo
su control directo, sin
perjuicio de los contralores
que la legislacion vigente

otorga a los organismos

correspondientes en el
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ambito de sus respectivas
competencias.

B) La plantacion, el
cultivo y la cosecha,
asi como la
industrializacion y
expendio de cannabis
psicoactivo con otros
fines, siempre que se
realice en el marco de
la legislacion vigente y
con autorizacion previa
del IRCCA, quedando
bajo su control directo.

Se entiende por cannabis
psicoactivo a las sumidades
floridas con o sin fruto de la
planta hembra del cannabis,
exceptuando las semillas y
las hojas separadas del tallo,
incluidos sus aceites,
extractos, preparaciones de
potencial uso farmacéutico,
jarabes y similares, cuyo

contenido de

tetrahidrocannabinol (THC)
natural, sea igual o superior
al 1% (uno por ciento) de su

volumen.

C) La plantacion, el

cultivo y la cosecha asi
como la

industrializacion y

comercializacion de
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cannabis de uso no
psicoactivo (cafiamo).
Las plantaciones o
cultivos, en tal caso,
deberan ser autorizados
previamente por el
Ministerio de
Ganaderia, Agricultura
y Pesca y quedaran

bajo su control directo.

Se entiende por cannabis de
uso no psicoactivo (cafiamo)
a las plantas o piezas de la
planta de los géneros
cannabis, las hojas y las
puntas floridas, que no
contengan mas de 1% (uno
por ciento) de THC,
incluyendo los derivados de
tales plantas y piezas de las
plantas. Las semillas de
variedades de cafiamo no
psicoactivo a utilizar no
podran superar el 0,5% (cero
con cinco por ciento) de
THC.

D) La plantacion, el
cultivo, la cosecha, el
acopio para fines de
investigacion, asi
como la
industrializacion para
uso farmacéutico,

siempre que se realice
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en el marco de la
legislacion vigente y
acorde a lo que
establezca la
reglamentacion,
debiendo contar con
autorizacion previa del
IRCCA quedando bajo

su control directo.

E) La plantacion, el
cultivoy la
cosecha
domeésticos de
plantas de
cannabis de
efecto
psicoactivo
destinados para
consumo
personal o
compartido en el
hogar. Sin
perjuicio de ello
se entiende
destinados al
consumo
personal o
compartido en el
hogar, la
plantacion, el
cultivoy la
cosecha
domesticos de
hasta seis
plantas de

cannabis de
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efecto
psicoactivo y el
producto de la
recoleccion de la
plantacion
precedente hasta
un maximo de
480 gramos

anuales.

F) La plantacion, el
cultivo y la cosecha de
plantas de cannabis de

efecto psicoactivo
realizados por clubes
de de membresia, los
gue seran controlados
por el IRCCA. Dichos

clubes deberan ser
autorizados por el
Poder Ejecutivo de
acuerdo a la
legislacion vigente, y
en laformay
condiciones que
establecera la
reglamentacion que se
dicte al respecto.
Los clubes de
membresia deberén
tener un minimo de
quince y un maximo de
cuarenta y cinco
socios. Podrén plantar
hasta noventa y nueve
plantas de cannabis de

uso psicoactivo y
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obtener como producto

de larecoleccion de la

plantacion un maximo
de acopio anual

proporcional al nmero

de socios y conforme a

la cantidad que se

estableciere para el uso

no medicinal de

cannabis psicoactivo.

G) El IRCCA
otorgara licencias
de expendio de
cannabis
psicoactivo a las
farmacias (de
acuerdo con
el Decreto-Ley
N° 15.703, de 11
de enero de 1985
y sus leyes
modificativas)
conforme las
condiciones
establecidas en la
legislacion
vigente y el
procedimiento y
requisitos que
estableciere la

reglamentacion.

CHILE

Ley N° 20.000
Sustituye La Ley N°
19.366, que sanciona el

trafico ilicito de

Avrticulo 8°.- El que,
careciendo de la debida
autorizacion, siembre,

plante, cultive o coseche
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COLOMBIA

estupefacientes y especies vegetales del

sustancias género cannabis u otras

Psicotrépicas productoras de sustancias
estupefacientes o
sicotropicas, incurrira en la
pena de presidio menor en
su grado maximo a presidio
mayor en su grado minimo 'y
multa de cuarenta a
cuatrocientas unidades
tributarias mensuales, a

menos que justifique que

estan destinadas a su uso o

consumo personal

exclusivo y préximo en el

tiempo, caso en el cual solo
se aplicaran las sanciones de
los articulos 50 y siguientes.

Segun la gravedad
del hecho y las
circunstancias personales del
responsable, la pena podra

rebajarse en un grado.

Decreto N° 613 de 2017
del Ministerio de Salud

y Proteccién Social

Articulo 2.8.11.1.3.
Definiciones. Para efectos
del presente Titulo se
adoptan las siguientes
definiciones:
Avrea de cultivo: Inmueble o
conjunto de inmuebles que
en el marco de una licencia
estan habilitados por la
Subdireccién de Control y
Fiscalizacion de Sustancias
Quimicas y Estupefacientes

del Ministerio de Justicia y
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del Derecho, en el cual se
realizan las actividades de
cultivo de las plantas de
cannabis.

Area de fabricacion:

Inmueble o conjunto de
inmuebles que en el marco
de una licencia estan
habilitados por el Ministerio
de Salud y Proteccién Social
para la ejecucion de
actividades de
transformacion de cannabis,
fabricacion de derivados, su
embalaje, almacenamiento,
y centro de distribucion y
exportacion.
Autocultivo: Pluralidad de
plantas de cannabis en
numero no superior a veinte
(20) unidades, de las que
pueden extraerse
estupefacientes,
exclusivamente para uso
personal

Autoridades de control:

Instituciones publicas que
expiden las licencias y
realizan el control operativo
y administrativo de las
actividades autorizadas
desde un enfoque de
trazabilidad, sin perjuicio de
las funciones que tienen
otras instituciones.
Cannabis: Sumidades,

floridas o con fruto, de la
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planta de cannabis (a
excepcion de las semillas y
las hojas no unidas a las
sumidades) de las cuales no
se ha extraido la resina,
cualquiera que sea el
nombre con que se las
designe. Cannabis
psicoactivo: Sumidades,
floridas o con fruto, de la
planta de cannabis (a
excepcion de las semillas y
las hojas no unidas a las
sumidades) de las cuales no
se ha extraido la resina,
cualquiera que sea el
nombre con que se las
designe, cuyo contenido de
tetrahidrocannabinol (THC)
es igualo superior al 1 % en
peso seco.

Cannabis no psicoactivo: La

planta, sumidades, floridas o
con fruto, de la planta de
cannabis cuyo contenido de
tetrahidrocannabinol (THC)
es inferior a 1 % en peso

Seco.

3.3.Andlisis Doctrinario

De Belaunde, Alberto (2017) Sefiala que estamos hablando de la calidad de vida
de miles de pacientes que vienen esperando desde hace varios afios que el Estado

deje de ignorarlos y les preste atencion a sus necesidades para contar con una
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mejor calidad de vida que todos ellos necesitan dia con dia. Asimismo, confiaba
en que se contaria con la mayoria de los votos del el Pleno del Congreso y que
habia que cuidar que la informacion cientifica y humana llegue a cada uno de los
130 congresistas, porque era la forma de vencer los prejuicios y los legitimos

temores.

Kuczynski, Pedro (2017) realiza la afirmacion de que en El Perl se esta
volteando varias péaginas, yendo a la modernidad y que en ese momento era una
de ellas, era una pagina importante que rompi6 prejuicios y mitos, por eso se
encontraban felices de firmar esta Ley, a su vez recalco que estdbamos rompiendo
un mito, y por ello felicito a los que han promovido la ley, al congresista (Alberto)
de Belaunde, (Tania) Pariona y Gloria (Montenegro)"”, integrantes del partido
Peruanos por el Kambio (PPK), la norma nacié de una propuesta del Gobierno,
que se comprometid a elaborar un proyecto para despenalizar el uso medicinal de
la marihuana despueés de que se desatara una polémica cuando la Policia Nacional
alland en febrero pasado un laboratorio clandestino donde se fabricaba aceite de

marihuana para nifios enfermos.

Diario La Republica, (2017) El Ministerio de Salud dispuso la publicacion
del proyecto de Reglamento de la Ley N° 30681 que regula el uso medicinal y
terapéutico del cannabis y sus derivados, a fin de que los ciudadanos y entidades
publicas o privadas puedan enviar sus sugerencias y comentarios sobre la norma.
A través de la Resolucion Ministerial N 435-2018/MINSA se precisa que la
propuesta elaborada por una Comision Multisectorial del Minsa creada para este
fin contiene disposiciones que regulan aspectos relacionados a la investigacion,
produccién, importacién y comercializacion del cannabisy sus derivados
destinados exclusivamente para fines medicinales y terapéuticos, lo que hace que
se constituya en un reglamento técnico, requiriendo por tanto ser puesto de
conocimiento de la comunidad a efecto de garantizar que sus disposiciones no

constituyan obstaculos técnicos al comercio.
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El proyecto que estard publicado por un plazo 90 dias calendario en el portal
del Minsa contiene 12 capitulos, 53 articulos, nueve disposiciones
complementarias transitorias, nueve disposiciones complementarias finales y dos

anexos.

Diario La Republica, (2018) El Congresista De Belaunde elabora proyecto
complementario que contempla el autocultivo con fines medicinales para que mas
pacientes acceden a producto. La Ley N° 30681 que regula el uso medicinal y
terapéutico del cannabis tiene grandes controles de seguridad que la hacen
restrictiva para los pacientes, ademas que impulsa solo la importacion y no la
industria local, segun los colectivos que apoyan el uso del cannabis medicinal en
el Perl. Ante este problema que presenta la ley, el congresista Alberto de
Belaunde planted que el reglamento que elabora el Ejecutivo responda a las
necesidades de los pacientes que requieren el producto. En ese sentido, anuncio
que impulsara un proyecto de ley complementario que contemple el cultivo
de cannabis. Dentro de las opciones estd el cultivo asociativo o empresas
controladas por el Estado. Considerd que la ley es muy restrictiva en el tema del
cultivo y establece que de eso se encargue el Estado, el mismo que no tiene
experiencia en el tema, y las empresas farmacéuticas que ya manifestaron que esa
produccidn no se encuentra en el ambito de su especializacion y no lo van a hacer.
“La consecuencia serd la importacion, pero el problema es que con la importacion
la medicina tendra altos costos. De Belaunde destacé que la iniciativa que
presentara este afio sera multipartidaria e incluye a los parlamentarios Tania
Pariona, Karla Schaefer, Oracio Zeballos y Guido Lombardi, quienes estan

interesados en contribuir en la solucién del problema que afecta a miles en el Peru.

Diario Ojo (2017) El punto referido al autocultivo fue retirado, en palabras del
congresista de Peruanos Por el Kambio (PPK) Alberto de Belaunde, debido a que
no generaba consenso en el pleno del Congreso. Al respecto, Ana Alvarez,

miembro del colectivo Buscando Esperanza, manifestd que, a pesar de la alegria
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causada por este primer paso, lamenta que su felicidad no pueda ser completa. Al
no contemplarse el autocultivo se ha desconocido la lucha que hemos realizado
las madres por encontrar una forma de elevar la calidad de vida de nuestros hijos,
comenta Alvarez y agrega que se corre el riesgo de que las asociaciones de padres
sigan produciendo aceite, porque importarlo demandaria un costo de S/1200, es

decir, cuatro veces mas de lo que gasta actualmente.
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IV. ANALISIS Y DISCUSION

4.1. De los resultados analizados en los documentos normativos nacionales podemos

sefialar lo siguiente:

4.1.1. La Ley 30681, Ley que regula el uso medicinal y terapéutico del Cannabis

y sus derivados solo otorga tres tipos de licencias para cultivar cannabis:

a) Licencia para la investigacion cientifica, para las universidades e
instituciones de investigacion agraria y en salud.

b) Licencia para la importacion y/o comercializacion.

c) Licencia para la produccion, que se otorga exclusivamente a las
entidades publicas y laboratorios debidamente registrados 'y
certificados.

Es inevitable preguntarse cOmo es que las asociaciones de madres no fueron

incluidas en la ley, siendo ellas la razon de ser del inicio de un debate serio

sobre la materia. A quienes si incluyo la ley fue a la gran empresa. De un
momento a otro, el Estado les abrié un mercado millonario a personas que
nunca marcharon por una causa ni fueron intervenidas por la Policia ni

tienen familiares usando cannabis medicinal.

A pesar de la exclusion de las asociaciones de madres en la ley, existe un
argumento muy simple de entender y que es suficiente razon para que
grupos como ‘Buscando Esperanza’ sean incluidos en la norma lo antes

posible.

Se trata de lo siguiente:

o Las madres se juntan con cultivadores (los que realmente saben de la

materia) y doctores para poder tratar a sus hijos con aceite de cannabis.
o Tras capacitarse, las madres pueden preparar la medicina de sus hijos.
e Lapregunta es: ;Qué madre va a preparar un mal producto cuando es

para su propio hijo? Ninguna.
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o Por el contrario, va a tratar de hacer el mayor esfuerzo para que el

aceite de marihuana cumpla estandares de calidad.

La ley N° 30681 fue promulgada por el gobierno de Pedro Pablo Kuczynski
en noviembre pasado y aun no tiene reglamento. Es una ley que no recoge el
pedido principal: que las asociaciones de madres, que han optado por la
marihuana como medicina alternativa para sus hijos, no sean perseguidas por
el sistema. El acceso a la salud y calidad de vida no pueden esperar a que los
politicos se eduquen sobre el tema. Hoy los efectos paliativos del cannabis

son incuestionables y hasta reconocidos por expertos en nuestro pais.

El andlisis de la Legalizacion para la Produccion, venta y consumo del
Cannabis exclusivo para uso Terapéutico, se dio al mando del Poder Ejecutivo
con su iniciativa y aprobacion ante el congreso de la Republica Peruana.
Dejando de lado el Autocultivo el cual seria el mayor beneficio para los
pacientes ya que reduciria el costo de sus tratamientos y por ello una mejor
calidad de vida ya que ellos podrian elaborarlos de manera artesanal y no solo
adquiriéndolos del extranjero o esperar a que sean estudiados y elaborados

por instituciones nacionales.

Hasta noviembre del 2017 se permitia la posesion pero para consumo
inmediato y no se hacia mencién del uso terapéutico pero con la
promulgacion de la Ley N° 30681 Ley que regula el uso Medicinal y
Terapéutico del Cannabis y sus Derivados se hace un gran avance en cuanto
a materia legal ya que el Per0 se convierte en ser el quinto pais en Sudamérica
gue da este importante paso y abre una nueva oportunidad a las personas con
enfermedades que no responden a tratamientos convencionales y asi poder

darles una oportunidad para una mejor calidad de vida.
A través de esta Ley se busca que todas las personas que padecen de un

mal que puede ser controlado con este tipo de estupefacientes encuentren una

alternativa para poder encontrar una mejor calidad de vida, pero siempre y
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4.1.2.

cuando estén sometidos a controles regulares por parte del estado tanto para
los pacientes como para las personas que se encargan de la comercializacion
y de igual forma para los que la utilizan con fines cientificos y de
investigacion asi como también para las instituciones que se encargan de

controlarlo y dar las autorizaciones, permisos y licencias correspondientes.

Un tema que no estd contemplado es el autocultivo ya que a través de este
medio los pacientes pueden producir y adquirir su propia medicina sea de
manera artesanal pero hecha por ellos mismos y el precio seria mas comodo
economicamente hablado, que el que si contempla la Ley que es la
importacion de estupefacientes del Cannabis que sus costos son elevados por
traerlos de otros paises que los produce por medio de la investigacion desde

hace muchos afos.

Proyecto de Reglamento de la Ley N° 30681, Ley que regula el uso medicinal
y terapeutico, del Cannabis y sus derivados, este Proyecto tiene como
objetivo recibir las sugerencias, comentarios o recomendaciones de las
entidades publicas o privadas y de la ciudadania en general, por un plazo de
noventa (90) dias calendario las cuales podran ser formuladas escribiendo al
correo que esta en la pagina web del Ministerio de Salud a lo dispuesto por la
Resolucion Ministerial N° 435-2018/MINSA suscrita por la ministra de

Salud, Silvia Pessah.

La propuesta contiene disposiciones que regulan aspectos relacionados a la
investigacion, produccidn, importacion y comercializacion del cannabis y sus
derivados destinados exclusivamente para fines medicinales y terapéuticos
conforme a los dispuesto por la Ley N° 30681, con el fin de garantizar el
derecho fundamental a la salud y permitir el acceso al cannabis y sus

derivados, exclusivamente para uso medicinal y terapéutico.
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Se evidencia que en este proyecto de reglamento solo se esta consintiendo la

autorizacién de productos cuya concentracion de THC no supere el 0.5%,
limite que perjudica a los pacientes con enfermedades més graves. En algunos
casos, ellos requieren resinas con hasta 60% de concentracion de THC.

Al parecer el reglamento restringe la accesibilidad al cannabis medicinal,
pues al paciente se le exige un registro con antecedentes, evaluacion
psicoldgica e incluso un historial de uso recreativo, lo que es estigmatizante

y burocrético para un tratamiento médico.

Al parecer el primer ensayo de reglamento ya trajo mas de una critica. “El
reglamento esta siendo mas estricto que la ley. No han considerado al Colegio
Medico ni al Colegio Quimico Farmaceutico.

El reglamento esta considerando al cannabis como una sustancia peligrosa.
En términos generales, esta enmarcado entre las leyes de la represion del
tréfico ilicito de drogas y la del decreto supremo 023-2001, que fiscaliza los
estupefacientes. Una mezcla de ambas leyes resulto ser el reglamento de la

ley del cannabis medicinal.

Tal parece que resulta injusto este proyecto de reglamento porque no
beneficia al paciente. Los que hicieron el reglamento desconocen el verdadero

potencial medicinal de esta planta milenaria.

También un punto en contra de este proyecto de reglamento es la no inclusion
de asociaciones de pacientes que son los que vienen luchando para poner el
tema sobre la mesa desde 2014, y no los han tomado en cuenta. Y pueden

seguir siendo criminalizados.

Otro punto en contra es que se estd exigiendo al cannabis medicinal y sus

derivados un registro sanitario equivalente al que tienen los medicamentos.
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Eso implica estudios clinicos de varios niveles. El aceite que hoy usan los

pacientes no podria comercializarse con este reglamento.

Este proyecto de reglamento también establece que este tipo de
medicamentos solo se adquiera con una receta médica de tres dias de
antigiiedad como méximo. Esto limitara el acceso y encarecera el tratamiento

de muchos pacientes.

4.2. En cuanto al analisis normativo internacional sobre legalizacién del Cannabis para

fines terapéuticos, podemos sefialar lo siguiente:

4.2.1. En Uruguay la Ley N° 19.172, Control y regulacion del estado de la
importacion, produccion, adquisicion, almacenamiento, comercializacion y
distribucién se permite el uso terapéutico del cannabis mediante dos formas la
primera es comprando en farmacias y la segunda mediante el autocultivo que
solo podran tener 6 plantas para tratar a sus pacientes siempre y cuando
cumplan con una dosis mensual que pueden adquirir y el estado se encarga de
administrarlo y también de sus regulaciones, asi como también del uso

recreativo de la planta.

4.2.2. En Chile la Ley 20000, sustituye la ley N° 19.366, que sanciona el
trafico
ilicito de estupefacientes y sustancias psicotropicas es bastante claro al
especificar que su uso es solo para fines Terapéuticos por medio del autocultivo
y estd exento de pena, pero tiene que ser para un consumo inmediato, este es el
Gnico pais que no tiene una Regulacion Especial ya que se encuentra en la

regulacion sobre el sector Salud.

4.2.3. En Argentina la Ley 27350, Uso medicinal de la Planta de Cannabis y
sus derivados, aun esta en proceso de desarrollo su reglamento ya que la ley

que aprueba el uso del Cannabis estd incompleta y solo permite el uso de la

136



importacion del cannabis y su investigacion en pacientes mediante su registro

andnimo respectivo (poco claro).

4.2.4. En Colombia la Ley N° 1787, Por medio del cual se reglamenta el acto
legislativo 02 de 2009 del 06 de Julio del 2016 el tema es mas completo ya
que establece las formas de utilizarla y permite de dos formas la adquisicion
del farmaco mediante compra en farmacias mediante recete medica
autorizada y el autocultivo que no necesita registro alguno y la administracion

del farmaco se dara siempre y cuando no sobre pase del 1% de THC.

4.2.5.  EnPuerto Rico el tema es mejor ain ya que también se puede realizar
la adquisicion mediante estas dos formas comunes que ya mencionamos y
tienen una lista explicita de a que enfermedades se les puede combatir
mediante este estupefaciente y las vias de ingesta permitidas son varias en

comparacion con Sudamérica que solo contempla la via oral.

4.2.6. En Meéxico es casi similar a los paises sudamericanos ya que utiliza las
formas mencionadas de obtencion del producto y la via de administracion es
la oral, no hay mucha diferencia en cuanto a los demas paises, asi mismo hizo
una adecuacion a sus normas en cuanto a la posesion y a la punibilidad de

esta.

4.2.7.  EnParaguay recientemente ante la actualizacion globalizada que se esta
dando por la Legalizacion del Cannabis con fines medicinales, no se quedo

atrasada y legalizo su uso solo para fines medicinales.
4.3. En cuanto al analisis Doctrinal, hemos podido sefialar lo siguiente:
Es importante analizar la experiencia nacional en este tema, esto nos permite
darles un enfoque mas directo sobre las necesidades que tiene el pueblo peruano

ya que las personas que adolecen de enfermedades que no pueden ser tratadas con

medicinas convencionales y si muestran reacciones favorables con el Cannabis
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contribuiriamos a poder darles un estilo de vida mas placentero y de menos
sufrimiento a los pacientes que adolecen de ciertas enfermedades y no tienen el
resultado deseado.

Entonces se debe hacer los estudios de tipo social, avalados por el Ministerio de
Inclusion Social y el Ministerio de Salud, que permitan cuantificar el nivel de
probabilidades bien sea de incremento y de disminucion del consumo del
Cannabis, ya que este se encuentra Legalizado y solo con el fin de analizar el tema

de que legalizar la Cannabis incrementa su consumo.

En este punto resulta vital analizar el incremento del presupuesto del Estado si
este controla parte del comercio relativo a la Cannabis, que seria destinado a fines
de tipo Educacion, Social y Salud con fines de investigacion, en el que toda la

poblacion del Per se vera beneficiada.

De este estudio de investigacion, se determina que es necesario realizar un analisis
mas profundo en cuanto al tema del autocultivo de las plantas de cannabis ya que
a través de este método utilizado por muchos paises se puede ayudar de forma
significativa a los pacientes que no pueden importar las medicinas del extranjero
y mucho menos comprarlas a unos excesivos precios ya que este tema fue obviado
por la Ley 30681 y que ojala se pueda plasmar en su reglamento y que a través de
un extenso programa de concientizacion de la poblacion respecto a los beneficios
que puede reportar al Per( haber legalizado el uso medicinal y terapéutico del
Cannabis y sus derivados, y controlar su comercio por parte del Estado. Una vez
realizado este proceso de propaganda, operaria totalmente realizar las

implementaciones pertinentes a tales fines.

4.4. En cuanto al analisis de los cuadros de resultados, hemos podido sefialar lo

siguiente:
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Cuadro Numero 01: Se establece que en concordancia con los encuestados
por la organizadora “SanaCurita PerU” se aprecia que el 85% no se encuentra
de acuerdo con el proyecto del reglamento de la Ley 30681 y solo un 15%
considera que si, habiendo una diferencia enorme entre las dos respuestas y
obteniendo como recomendacion, que se tiene que mejorar muchos aspectos
del proyecto.

Cuadro Numero 02: Se establece que en concordancia con los encuestados
por la organizadora “SanaCurita Per(” se aprecia que no existe mucha
diferencia en las respuestas de los encuestados que se muestran a favor y en
contra de un sistema mixto de autocultivo y venta en farmacias, se podria
considerar como un empate en cuanto a resultado.

Cuadro Numero 03: Se establece que en concordancia con los encuestados
por la organizadora “SanaCurita Per(” se aprecia que el 12% de los
encuestados solo considera que se podra garantizar el facil acceso al Cannabis
medicinal, mientras que el 88% considera que no, habiendo demasiada
diferencia entre las respuestas y por obvias razones.

Cuadro Numero 04: Se establece que en concordancia con los encuestados
por la organizadora “SanaCurita PerU” se aprecia que el 84% de los
encuestados considera que este debe ser el limite permitido, mientras que el
16% considera que no, como resultado de esta pregunta concluyo que aun
existe demasiada falta de informacidn por parte de las pacientes y familiares.
Cuadro Numero 05: Se establece que en concordancia con los encuestados
por la organizadora “SanaCurita Perd” se aprecia que la mayoria de los
encuestados optan por los dispensarios licenciados, ya que a través de estos
podrian encontrar variedades de cepas para tratar diferentes enfermedades.
Cuadro Numero 06: Se establece que en concordancia con los encuestados
por la organizadora “SanaCurita PerU” se aprecia que la mayoria de
encuestados se identifica como un ciudadano interesado en que se garantice
el Derecho fundamental a la Salud de los pacientes que se pueden beneficiar

con Cannabis Medicinal.
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a)

b)

d)

V. CONCLUSIONES

En el Per( resulta pertinente regular el Autocultivo (produccion propia) del
Cannabis para la produccién y consumo con fines terapéuticos, ya que constituye
una forma de salvaguardar el Derecho a la Salud de los pacientes, ya que ellos
podran elaborar los medicamentos de manera propia y asi evitar los costos
elevados que tendrian por la importacion de los farmacos procedentes del

extranjero, como actualmente se contempla en la Ley.

Respecto a los alcances de la Ley 30681 y su proyecto de Reglamento se ha dado
un gran paso en el &mbito de la salud con la legalizacion del uso terapéutico del
cannabis teniendo como conductas principales de regulacion las de comercializar
y producir estos farmacos de manera industrial, a su vez también se regulo la
importacion y la exportacion, las licencias e instituciones que se encargaran de

controlar estas formas de obtencion de los farmacos.

Respecto al Andlisis doctrinario se concluye que en un futuro serd necesario
analizar de manera sustancial el autocultivo del cannabis, ya que muchos paises
siguen actualmente optando por esta forma de obtencion de farmacos y asi ayudar
a los pacientes que no disponen de los recursos econémicos necesarios para
importar las medicinas del extranjero y mucho menos comprarlas a unos excesivos

precios.

En relacién al andlisis del Derecho comparado se concluye que la mayoria de
paises que hasta el momento han legalizado el uso del Cannabis para fines
terapéuticos, han optado por licenciar las producciones, ventas y el consumo,
creando instituciones encargadas de estos mediante su respectivo registro y
también algunos paises optan por una manera mas de obtencién de este farmaco
mediante el autocultivo, pero siempre fiscalizando cualquier mal uso de la planta

del Cannabis.
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En conclusidn, se espera que el reglamento que aln se encuentra en elaboracién
sea claro y conciso y que sobre todo no ponga trabas para la obtencion de los

farmacos.
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VI. RECOMENDACIONES

a) Se debe realizar modificaciones en el Cédigo Penal vigente respecto al autocultivo
de las plantas del Cannabis, estableciendo un limite de plantas a cultivar por

paciente.

b) Modificar el Proyecto de reglamento en los siguientes puntos:

e Elreglamento no establece que el acceso al cannabis medicinal se vincula con

el derecho a la salud.

e La Fecame pide fortalecer el rol rector del Minsa en la regulacion del uso de

cannabis medicinal.

e Se plantea que el Estado se comprometa a capacitar a los médicos en la

prescripcion de cannabis terapéutico y sus derivados.

e Crear un registro de pacientes supone fijar una barrera para el acceso a un

derecho basico como la salud. Se pide su eliminacion.

c) Promulgarse el reglamento de la ley 30681 que sea claro y preciso como, debiendo
reglamentar la produccion de farmacos y sus derivados del Cannabis mediante el

autocultivo.

d) Que el MINSA realice camparfias exhaustivas de informacion en todo el Peru,
acerca de los beneficios medicinales que tiene el Cannabis y de igual manera

acerca de la prevencion en el consumo de drogas.

e) Creacion de una Institucién dedicada a tutelar el proceso de control del trafico del

Cannabis en Peru, por parte del Estado.

f) Que los colectivos y/o comunidades de pacientes con enfermedades que son
tratadas con el Cannabis Medicinal realicen propuestas ante el Congreso de la

Republica o el MINSA para mejorar el proyecto del reglamento de la Ley 30681.
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g) Que el Colegio de Abogados o los Congresistas de la Republica planteen un
proyecto de Ley que admita el Autocultivo del Cannabis para fines medicinales

en el Perd.
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ANEXO N° 01

MATRIZ DE CONSISTENCIA - LOGICA

EL OBJETIVOS | HIPOTESIS | VARIABLES | INDICADORES | METODOS TIPO DE TECNICAS INSTRU

PROBLEMA DEL INVESTIGA MENTO
DERECHO CION S

¢Es necesario | Objetivo G. Si, es Cannabis - Conocer si es | El método Tipo y Disefio | Analisis Analisis
regular el | Analizar sies | necesario pertinente regular | de de documental: de
autocultivo E:g:tjilna?n;f regular el el autocultivo del | interptacion | investigacion: | - conjunto de contenido:
del  cannabis | autocultivo autocultivo Cannabis para la | juridica, e [Descriptivo; operaciones  que | Opera
para la gzlraﬁznnabls del - Cannabis produccion y | cualanaliza | | os datos son | representa un | sobreel
produccion y | produccién y para la consumo con | las formas recopilados de | documento y su | contenido
consumo con :c:i?]rl;umo con | produccion y fines terapéuticos | de analisis sucesos con | contenido bajouna | teméatico
fines terapéuticos consumo- con en el Perd. del forma diferente de | del

en el Perq.
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Ley de
legalizacién

del Cannabis
para fines
terapéuticos

en el Peru

- Desarrollar
los alcances
del Proyecto
de Ley de la
legalizacion
del Cannabis
para fines
terapéuticos
en el Perd.

- Determinar
los alcances
del Derecho

Comparado

terapéuticos
en el Perd.

- Conocer los
alcances de la
Ley de
legalizacion  del
Cannabis  para
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ANEXO N° 02

FICHA DE ANALISIS DE CONTENIDO

DOCUMENTO: LEY QUE REGULA EL USO MEDICINAL Y TERAPEUTICO DEL CANNABIS Y SUS

DERIVADOS
Autor: -
Fecha de 17-11-2017
Publicacion:
Titulo: Ley que regula el uso medicinal y terapéutico del cannabis y sus derivados
Lugar de Lima-Pert
Publicacion:
Editorial: Diario Oficial El Peruano
Paginas: 3-4

Tema (Resumen): Esta norma estd compuesta por once articulos sobre la Ley que regula el uso medicinal y
terapéutico del Cannabis y sus derivados y tres disposiciones complementarias. Destacando como aspectos
importantes los siguientes:

1. Autorizaciones por el uso, investigacion, importacion y la comercializacién del Cannabis y sus derivados.

2. Registro de pacientes, personas naturales y juridicas importadoras y comercializadoras y de entidades de
investigacion.

3. Licencias para la investigacion cientifica para universidades, para importacion y/o comercializacion.

4. Protocolo de tratamiento medico para los pacientes que reciban prescripcion para el uso del Cannabis.
5.Suspension y cancelacion de licencias a traves del Ministerio de Salud y previo informe de los sectores
involucrados.

6. Disposiciones Complementarias que modifican los Articulos 296-A, 299 y 300 del Codigo Penal.

El Legislador, mantiene la necesidad de garantizar el Derecho fundamental a la Salud y su acceso.
Articulo 1. Objeto de la Ley
La presente ley tiene por finalidad garantizar el derecho fundamental a la salud y permitir el acceso, exclusivamente

para uso medicinal y terapéutico, del cannabis y sus derivados.”

Articulo 2. Ambito de la Ley
La presente ley regula el uso informado, la investigacidn, la produccion, la importacion y la comercializacion del

cannabis y sus derivados destinados exclusivamente para fines medicinales y terapéuticos.”
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DOCUMENTO: PROYECTO DE REGLAMENTO DE LA LEY N° 30681, LEY QUE REGULA EL USO
MEDICINAL Y TERAPEUTICO DEL CANNABIS Y SUS DERIVADOS

Autor: -

Fecha de 14-05-2018

Publicacion:

Titulo Proyecto de reglamento de la ley N° 30681, ley que regula el uso medicinal y terapéutico
del cannabis y sus derivados

Lugar de Lima-Pert

Publicacion:

Editorial: Ministerio de Salud

Paginas: 1-25

Tema (Resumen): La propuesta legislativa propone la reglamentacion de la Ley N° 30681, Ley que regula el uso
medicinal y terapeutico del Cannaabis y sus derivados, con el objeto de garantizar el uso medicinal y terapeutico del
Cannabis y sus derivados, las disposiciones contenidas en el presente proyecto de Reglamento son de aplicacion
general para todos aquellas personas naturales o juridicas autorizadas como establecimientos farmaceuticos,
instituciones de investigacion, entidades publicas y autorizadas segln corresponda, ante autoridad competente, para
realizar actividades de investigacion, produccion, importacion y comercializacion del Cannabis y sus derivados,
destinados exclusivamente para fines medicinales y terapeuticos, asimismo esntan comprendidos dentro del ambito
del presente Reglamento los pacientes que utilizan el producto terminado derivado del Cannabis para fines
terapeuticos y medicinales, cuando corresponda por si mismos, o sus familiares, tutores o curadores.

Articulo 18.- De la Produccion

Las actividades para la obtencion de la planta de Cannabis para uso medicinal y terapeutico abarcan desde la
obtencion de la semilla, siembra, manejo, cosecha y post cosecha, obtencion de un revivado de Cannabis medicinal,
proceso de manufactura y envasado, hasta llegar al producto terminado. Con la finalidad de cuantificar las
necesidades legitimas del pais y establecer la cantidad total requerida en materia de Cannabis y sus derivados con
fines medicinales y terapeuticos el Ministerio de Salud y el Ministerio de Agricultura y Riego determinaran las

previsiones anuales para la produccion a nivel nacional.
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DOCUMENTO ELECTRONICO: PROYECTO DE LEY FUE APROBADO Y SERA DEBATIDO EN EL

PLENO
Autor: WWW.americatv.com.pe
Fecha de Publicacion: | 11-10-2017
Titulo: Proyecto de Ley fue aprobado y sera debatido en el pleno
Lugar de Lima-Per(
Publicacion:
Editorial: -
Paginas: -

Tema (Resumen): La comision de Salud del Congreso aprobé el dictamen en favor del uso de la marihuana para
fines medicinales y cientificos. Alberto de Belaunde, congresista de Peruanos Por el Kambio e impulsor de esta
iniciativa, resalt6 que la mayoria de los integrantes de este grupo de trabajo apoyo el proyecto de ley.

“Estamos hablando de calidad de vida de miles de pacientes que vienen esperando desde hace varios afios que el
Estado deje de ignorarlos y les preste atencion a sus necesidades para contar con una mejor calidad de vida”, dijo el

parlamentario oficialista a Canal N.

Ocho congresistas votaron a favor, dos se abstuvieron y uno se mostré en contra del proyecto legislativo. Este
dictamen y el que aprob6 la Comision de Defensa hace unas semanas seran enviados al Pleno del Parlamento para

su debate.

“Estoy seguro que contaremos con la mayoria de los votos (en el Pleno del Congreso) (...) hay que cuidar que la
informacidn cientifica y humana llegue a cada uno de los 130 congresistas, porque es la forma de vencer los prejuicios

y los legitimos temores”

El uso medicinal de la marihuana busca disminuir sintomas de enfermedades utilizando extractos grasos de la

planta (aceite de marihuana) o los principios activos extraidos de la hoja y purificados. Esta comprobado que puede
disminuir dolores cronicos, las nduseas y vomitos producidos por las quimioterapias en tratamientos oncolgicos,

migrafia, entre otros.
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http://www.americatv.com.pe/noticias/internacionales/marihuana-remedio-droga-su-uso-causa-debate-sudafrica-n292800

DOCUMENTO ELECTRONICO: GOBIERNO PERUANO PROMULGO LEY SOBRE USO
MEDICINAL DE LA MARIHUANA

Autor: www.gestion.pe

Fecha de 16-11-2017

Publicacion:

Titulo: Gobierno Peruano promulgo Ley sobre uso medicinal de la marihuana
Lugar de Lima-Pert

Publicacion:

Editorial: -

Paginas: -

Tema (Resumen): El presidente de Per(, Pedro Pablo Kuczynski, promulg6 hoy la ley que regula el uso
medicinal y terapéutico de la marihuana y sus derivados, propuesta por su bancada parlamentaria en el

Congreso.

"El Per( estd volteando varias paginas, yendo a la modernidad y esta es una de ellas, es una pagina
importante que rompe prejuicios y mitos, por eso estamos felices de firmar esto", declaré Kuczynski

durante una ceremonia en el Palacio de Gobierno.

"Aca estamos rompiendo un mito, por eso felicito a los que han promovido la ley, al congresista (Alberto)
de Belaunde, (Tania) Pariona y Gloria (Montenegro)", integrantes del partido Peruanos por el Kambio

(PPK), manifest6 el mandatario.

El legislador oficialista Alberto de Belaunde, quien fue el promotor de la propuesta, habia informado

gue, una vez promulgada la ley, el Gobierno tendra 60 dias para elaborar su reglamento.

La norma nacié de una propuesta del Gobierno, que se comprometio a elaborar un proyecto para
despenalizar el uso medicinal de la marihuana después de que se desatara una polémica cuando la Policia
Nacional allané en febrero pasado un laboratorio clandestino donde se fabricaba aceite de marihuana para
nifios enfermos.
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DOCUMENTO ELECTRONICO: CANNABIS MEDICINAL: PUBLICAN PROYECTO DE
REGLAMENTO DE LA LEY QUE REGULA SU USO

Autor: www.larepublica.pe

Fecha de 16-05-2018

Publicacion:

Titulo: Cannabis medicinal: Publican proyecto de reglamento de la Ley que regula su
uso

Lugar de Lima-Perd

Publicacion:

Editorial: -

Paginas: -

Tema (Resumen): El Ministerio de Salud (Minsa) dispuso la publicacion del proyecto de Reglamento de la
Ley N° 30681 que regula el uso medicinal y terapéutico del cannabis y sus derivados, a fin de que los
ciudadanos y entidades publicas o privadas puedan enviar sus sugerencias y comentarios sobre la norma.

A través de la Resolucion Ministerial N 435-2018/MINSA se precisa que la propuesta elaborada por una
Comision Multisectorial del Minsa creada para este fin contiene disposiciones que regulan aspectos
relacionados a la investigacion, produccién, importacion y comercializacion del cannabis y sus derivados
destinados exclusivamente para fines medicinales y terapéuticos, lo que hace que se constituya en un
reglamento técnico, requiriendo por tanto ser puesto de conocimiento de la comunidad a efecto de garantizar

que sus disposiciones no constituyan obstaculos técnicos al comercio.

El proyecto que estara publicado por un plazo 90 dias calendario en el portal del Minsa contiene 12 capitulos,
53 articulos, nueve disposiciones complementarias transitorias, nueve disposiciones complementarias finales
y dos anexos.

La propuesta define a las autoridades de control competentes, asi como los tipos de licencias para investigacion
cientifica, produccién, importacion y/o comercializacién, la prescripcion médica, la adquisicion,
almacenamiento, custodia, dispensacion y control de derivados y productos terminados del cannabis.
Asimismo, plantea la creacién de un Registro Nacional de Pacientes Usuarios del cannabis y sus derivados
para uso medicinal y terapéutico, asi como registros nacionales de personas naturales o juridicas importadoras
y/o comercializadoras, de instituciones autorizadas a investigar el cannabisy sus derivados y de

entidades publicas y laboratorios registrados y certificados para la produccion.
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DOCUMENTO ELECTRONICO: PROPONEN LEY QUE PERMITA EL AUTOCULTIVO DE

CANNABIS
Autor: www.larepublica.pe
Fecha de 06-10-2018
Publicacion:
Titulo: Proponen Ley que permita el autocultivo de Cannabis
Lugar de Lima-Perd
Publicacion:
Editorial: -
Paginas: -

Tema (Resumen): Congresista De Belaunde elabora proyecto complementario que contempla cultivo
con fines medicinales para que mas pacientes acceden a producto.

La Ley N° 30681 que regula el uso medicinal y terapéutico del cannabis tiene grandes controles de seguridad
que la hacen restrictiva para los pacientes, ademas que impulsa solo la importacién y no la industria local,
segun los colectivos que apoyan el uso del cannabis medicinal en el Per(.

Ante este problema que presenta la ley, el congresista Alberto de Belaunde planted que el reglamento que
elabora el Ejecutivo responda a las necesidades de los pacientes que requieren el producto.

En ese sentido, anuncié que impulsara un proyecto de ley complementario que contemple el cultivo
de cannabis. Dentro de las opciones esta el cultivo asociativo o empresas controladas por el Estado.
Considero que la ley es muy restrictiva en el tema del cultivo y establece que de eso se encargue el Estado, el
mismo que no tiene experiencia en el tema, y las empresas farmacéuticas que ya manifestaron que esa
produccién no se encuentra en el &mbito de su especializacion y no lo van a hacer. “La consecuencia sera la
importacion, pero el problema es que con la importacion la medicina tendra altos costos”.

De Belaunde destacé que la iniciativa que presentard este afio serd multipartidaria e incluye a los
parlamentarios Tania Pariona, Karla Schaefer, Oracio Zeballos y Guido Lombardi, quienes estan interesados
en contribuir en la solucién del problema que afecta a miles en el Per.

Ana Alvarez, del colectivo ‘Buscando Esperanza’, sefiala que este proyecto de ley significa “una luz” en su
lucha para lograr la despenalizacion del cannabis y un real acceso a la medicina natural que beneficia a muchos
pacientes. “Estamos cansados de que el derecho a la salud sea solo para los que puedan pagar. Muchas madres

han podido encontrar vida y salud con el cannabis medicinal”.
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DOCUMENTO ELECTRONICO: CANNABIS MEDICINAL APROBADO, PERO FAMILIARES DE
PACIENTES CRITICAN NORMA QUE EXCLUYE EL AUTOCULTIVO

Autor: WWW.0j0.pe

Fecha de Publicacién: | 21-10-2017

Titulo: Cannabis medicinal, aprobado, pero familiares de pacientes critican norma que excluye
el autocultivo

Lugar de Lima-Perd

Publicacion:

Editorial: -

Paginas: -

Tema (Resumen): Malestar. La aprobacion del dictamen estuvo precedida de una serie de plantones y marchas
efectuadas por grupos de padres de familia que pedian no solo el uso del aceite de marihuana con fines medicinales,
sino también la aprobacién del autocultivo, lo que finalmente no sucedio.

Me siento decepcionada porque no se ha aprobado el autocultivo de marihuana, que era lo que pediamos para elaborar
el aceite y poder darles a nuestros hijos, comenta Carolina Rayme de Mama Cultiva.

La mayor preocupacion para Rayme radica en el incremento del precio del tratamiento. Al mes gasto 20 soles para
elaborar aceite de marihuana. Si el producto sera fabricado por farmacéuticas y laboratorios, ¢cuanto tendremos que
pagar para poder acceder al aceite?, se pregunta Rayme, madre de una hija que padece epilepsia y autismo, y que
encuentra un alivio en este derivado del cannabis.

Produccion. El punto referido al autocultivo fue retirado, en palabras del congresista de Peruanos Por el Kambio
(PPK) Alberto de Belaunde, debido a que no generaba consenso en el pleno del Congreso.

Al respecto, Ana Alvarez, miembro del colectivo Buscando Esperanza, manifesto que, a pesar de la alegria causada
por este primer paso, lamenta que su felicidad no pueda ser completa.

Al no contemplarse el autocultivo se ha desconocido la lucha que hemos realizado las madres por encontrar una
forma de elevar la calidad de vida de nuestros hijos, comenta Alvarez y agrega que se corre el riesgo de que las
asociaciones de padres sigan produciendo aceite, porque importarlo demandaria un costo de S/1200, es decir, cuatro
veces mas de lo que gasta actualmente.

Si no esta adn el reglamento, y este va a demorar en elaborarse, tenemos que seguir produciendo aceite de marihuana,
finaliza la activista que fue denunciada por narcotréafico, debido a que practicaba el autocultivo de cannabis para

elaborar el aceite medicinal.
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ANEXO N° 03

LEY N° 30681
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
POR CUANTO:
EL CONGRESO DE LA REPUBLICA;
Ha dado la Ley siguiente:
LEY QUE REGULA EL USO MEDICINAL

Y TERAPEUTICO DEL CANNABIS Y
SUS DERIVADOS

Articulo 1. Objeto de la Ley
La presente ley tiene por finalidad garantizar el derecho fundamental a la salud y permitir

el acceso, exclusivamente para uso medicinal y terapéutico, del cannabis y sus derivados.

Articulo 2. Ambito de la Ley
La presente ley regula el uso informado, la investigacion, la produccion, la importacion y
la comercializacion del cannabis y sus derivados destinados exclusivamente para fines

medicinales y terapéuticos.

Articulo 3. Autorizaciones

Autoricense el uso informado, la investigacion, la importacion y la comercializacion del
cannabis y sus derivados exclusivamente con fines medicinales y terapéuticos, de acuerdo
con las disposiciones contenidas en la presente ley.

La produccion y el abastecimiento de insumos para la investigacion del cannabis con fines
medicinales y terapéuticos, y la designacion y autorizacion de las instituciones sefialadas
en el articulo 5, inciso c), son de exclusiva competencia del Poder Ejecutivo, a través del
Ministerio de Salud, la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas, el
Instituto Nacional de Salud y los demas sectores involucrados, de acuerdo a sus
competencias y funciones, los que establecen las condiciones, requisitos y procesos para

tal fin.
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Articulo 4. Registros
Créanse en el Ministerio de Salud, sin demandar recursos adicionales del tesoro publico,
los siguientes registros:

a) Registro de pacientes usuarios del cannabis y sus derivados para uso medicinal y
terapéutico, certificados por el médico tratante. Este registro incluye obligatoriamente,
como minimo, la informacion de la enfermedad, y del médico tratante, asi como las dosis
y frecuencia del tratamiento. Este registro tiene carécter reservado.

b) Registro de personas naturales o juridicas importadoras y/o comercializadoras.

c) Registro de entidades de investigacion autorizadas a estudiar el cannabis y sus
derivados para uso medicinal y terapéutico.

d) Registro de entidades publicas y laboratorios debidamente registrados y certificados,
autorizados para la produccion.

El reglamento establece los requisitos y plazos para el funcionamiento de los registros.

Articulo 5. Licencias
Las actividades sefialadas en el articulo 3, con excepcion del uso informado, requieren el
otorgamiento de una licencia a cargo del Poder Ejecutivo. El reglamento de la presente

ley establece los requisitos para el otorgamiento de las licencias.
Los tipos de licencia son los siguientes:

a) Licencia para la investigacion cientifica, para las universidades e instituciones de

investigacion agraria y en salud.
b) Licencia para la importacion y/o comercializacion.

c) Licencia para la produccion, que se otorga exclusivamente a las entidades publicas y
laboratorios debidamente registrados y certificados.

Articulo 6. Informacion

El Ministerio de Salud provee la informacidn sobre los beneficios y riesgos del tratamiento
con cannabis y sus derivados. Dicha informacion debe entregarse de manera obligatoria

al momento del registro a que se refiere el literal a) del articulo 4.
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Articulo 7. Protocolo de tratamiento médico
El Ministerio de Salud aprueba el protocolo de tratamiento médico para los pacientes que
reciban prescripcion para el uso del cannabis y sus derivados con fines medicinales y

terapéuticos.

Articulo 8. Licencia para investigacion

La licencia para investigacion cientifica del cannabis y sus derivados, con fines
exclusivamente medicinales y terapéuticos requiere de laboratorios acreditados y
certificados en las condiciones que establezca el reglamento. La licencia de investigacion
requiere la descripcion de los proyectos de investigacion, los responsables técnicos a cargo
de los proyectos, la duracion y el informe de los resultados.

Los restos del cannabis y sus derivados no utilizados en la produccion y en la
investigacion, para fines exclusivamente medicinales y terapéuticos se incineran, en las
condiciones que establezca el reglamento, bajo sancion de peérdida automatica de la

licencia, y sin perjuicio de las responsabilidades administrativas, civiles y penales.

Articulo 9. Suspension y cancelacion de licencias

El Poder Ejecutivo, a través del Ministerio de Salud y previo informe de los sectores
involucrados, mediante resolucion debidamente motivada, suspende o cancela la licencia
otorgada, sin perjuicio de imponerse concurrentemente las responsabilidades
administrativas, civiles o penales que correspondan, al constatar el incumplimiento de las

regulaciones establecidas por la presente ley y su reglamento.

Articulo 10. Evaluacion y remisién de informes

El Ministerio de Salud, en coordinacion con las demas entidades competentes, bajo
responsabilidad, realiza la evaluacion anual de la aplicacién de la presente ley,
estableciendo entre otros aspectos los beneficios o dificultades encontrados en su
aplicacion. Sobre la base de los resultados de las evaluaciones el Poder Ejecutivo analiza
la pertinencia de la presentacidn ante el Congreso de la Republica de una nueva propuesta

normativa para la modificacion de la presente ley.
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El informe de la evaluacion anual se remite a las Comisiones de Salud y Poblacion y de
Defensa Nacional, Orden Interno, Desarrollo Alternativo y Lucha contra las Drogas del
Congreso de la Republica.

Articulo 11. Falta de caracter disciplinario

Constituye falta de caracter disciplinario del directivo o servidor bajo cualquier régimen
0 modalidad contractual con la entidad de la administracion pablica, el incumplimiento
de las disposiciones y plazos establecidos en la presente ley. La falta se sanciona segun su
gravedad, previo proceso administrativo.

El procedimiento administrativo-disciplinario, la graduacién y determinacion de la
sancion se rigen por las normas del régimen disciplinario y sancionador establecido en la
Ley 30057, Ley del Servicio Civil, y sus normas reglamentarias y complementarias.

El titular de la entidad es responsable del cumplimiento de la presente disposicion.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES
PRIMERA. Modificacion de los articulos 296-A, 299 y 300 del Cddigo Penal
Modificanse los articulos 296-A, 299 y 300 del Codigo Penal, quedando redactados de la
siguiente manera:
“Articulo 296-A. Comercializacion y cultivo de amapola y marihuana y su siembra
compulsiva
El que promueve, favorece, financia, facilita o ejecuta actos de siembra o cultivo de
plantas de amapola o adormidera de la especie papaver somniferum o marihuana de la
especie cannabis sativa sera reprimido con pena privativa de libertad no menor de ocho
afios ni mayor de quince afios y con ciento ochenta a trescientos sesenta y cinco dias-multa
e inhabilitacion conforme al articulo 36, incisos 1, 2y 4.
El que comercializa o transfiere semillas de las especies a que alude el parrafo anterior
sera reprimido con pena privativa de libertad no menor de cinco ni mayor de diez afios y
con ciento veinte a ciento ochenta dias-multa.
La pena sera privativa de libertad no menor de dos ni mayor de seis afios y de noventa a

ciento veinte dias-multa cuando:
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1. La cantidad de plantas sembradas o cultivadas no exceda de cien.

2. La cantidad de semillas no exceda de la requerida para sembrar el nimero de plantas
que sefiala el inciso precedente.

Seré reprimido con pena privativa de libertad no menor de veinticinco ni mayor de treinta
y cinco afos el que, mediante amenaza o violencia, obliga a otro a la siembra o cultivo o
al procesamiento ilicito de plantas de coca, amapola o adormidera de la especie papaver
somniferum, o marihuana de la especie cannabis sativa.

Se excluye de los alcances de lo establecido en el presente articulo, cuando se haya
otorgado licencia para la investigacion, importacién y/o comercializacién y produccion,
del cannabis y sus derivados con fines medicinales y terapéuticos. De incumplirse con la
finalidad de la licencia sefialada se aplica la pena prevista en el presente articulo. Sera
reprimido con la pena méxima mas el cincuenta por ciento de la misma al funcionario
publico que otorga irregularmente la licencia o autorizacion referida”.

“Articulo 299. Posesion no punible

No es punible la posesion de droga para el propio e inmediato consumo, en cantidad que
no exceda de cinco gramos de pasta basica de cocaina, dos gramos de clorhidrato de
cocaina, ocho gramos de marihuana o dos gramos de sus derivados, un gramo de latex de
opio o doscientos miligramos de sus derivados o doscientos cincuenta miligramos de
éxtasis, conteniendo Metilendioxianfetamina — MDA, Metilendioximetanfetamina —
MDMA, Metanfetamina o sustancias analogas.

Se excluye de los alcances de lo establecido en el parrafo precedente la posesion de dos o
mas tipos de drogas.

Tampoco sera punible la posesidn del cannabis y sus derivados con fines medicinales y
terapéuticos, siempre que la cantidad sea la necesaria para el tratamiento del paciente
registrado en el Ministerio de Salud, supervisado por el Instituto Nacional de Salud y la
DIGEMID, o de un tercero que se encuentre bajo su cuidado o tutela, o para investigacion
segun las leyes sobre la materia y las disposiciones que establezca el ente rector”.
“Articulo 300. Suministro indebido de droga
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El médico, farmacéutico, quimico, odontélogo u otro profesional sanitario que
indebidamente receta, prescribe, administra o expende medicamento que contenga droga
toxica, estupefaciente o psicotrépica, seré reprimido con pena privativa de libertad no
menor de dos ni mayor de cinco afios e inhabilitacion conforme al articulo 36, incisos 1,
2y 4; a excepcion del cannabis y sus derivados, con fines medicinales o terapéuticos, que
no es punible, siempre que se suministre a pacientes que se registren en el registro a cargo
del Ministerio de Salud, constituido para tal fin”.

SEGUNDA. Reglamentacion

El Poder Ejecutivo publica el proyecto de reglamento, a efectos de recoger las opiniones
de los ciudadanos e instituciones en general.

El proceso de publicacion del proyecto de reglamento, consulta y publicacion del
reglamento no debe exceder el plazo de sesenta dias calendario, contados a partir de la
publicacion de la Ley en el diario oficial EI Peruano.

TERCERA. Adecuacion normativa

El Poder Ejecutivo adecta la normativa a su cargo a fin de armonizarla con las
disposiciones contenidas en la presente ley.

Comuniquese al sefior presidente de la Republica para su promulgacion.

En Lima, a los veintiséis dias del mes de octubre de dos mil diecisiete.

LUIS GALARRETA VELARDE

Presidente del Congreso de la Republica

MAURICIO MULDER BEDOYA

Tercer Vicepresidente del Congreso de la RepUblica

AL SENOR PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

POR TANTO:

Mando se publique y cumpla.

Dado en la Casa de Gobierno, en Lima, a los dieciséis dias del mes de noviembre del afio
dos mil diecisiete.

PEDRO PABLO KUCZYNSKI GODARD

Presidente de la Republica
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ANEXO N° 04

\\CA DE,
QB A,

Resolucion Ministerial N° 435-2018/MINSA

Proyecto de Reglamento de la Ley N° 30681, Ley que Regula el uso medicinal y
terapéutico del Cannabis y sus derivados
CAPITULO I

OBJETO; DEFINICIONES, AMBITO DE APLICACION
Articulo 1.- Objeto

El presente reglamento regula las disposiciones establecidas en la Ley N° 30681, Ley
gue Regula el uso medicinal y terapéutico del Cannabis y sus derivados, con el objeto

de garantizar el uso medicinal y terapéutico del Cannabis y sus derivados.
Articulo 2.- Definiciones
Para la aplicacion del presente reglamento se sefialan las siguientes definiciones:

2.1 Administrados. - Para los efectos del presente Reglamento, los administrados son
aquellas personas naturales o juridicas autorizadas como establecimientos
farmacéuticos, instituciones de investigacion, entidades publicas y autorizadas segun
corresponda, ante la autoridad competente, para realizar actividades de investigacion,
produccidn, importacion y comercializacién del Cannabis para fines terapéuticos y

medicinales, cuando corresponda por si mismos, o sus familiares, tutores o curadores.
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2.2 Cannabis medicinal. — Son las sumidades floridas o con fruto, de la planta de
Cannabis (a excepcion de las semillas y las hojas no unidas a las sumidades=, que
pueden ser utilizadas para fines medicinales y terapéutico, conforme a las precisiones
del presente texto normativo, de sus preparados o de sus principios activos como
metabolitos, Ilamados cannabinoides )entre ellos el tetrahidrocannabinol o THC y
cannabidiol o CBD), como terapia paliativa para algunas enfermedades, se excluye el
uso combustionado o fumado del Cannabis.

2.3 Comercializacién de productos derivados de cannabis medicinal. — Es la venta
legalmente autorizada para fines de uso medicinal y terapéutico, conforme a las
condiciones establecidas en el presente Reglamento. En proceso incluye la

adquisicion, almacenamiento, distribucion y dispensamiento del producto.

2.4 Cultivo de planta de Cannabis para uso medicinal. — Es la actividad autorizada
conforme a las condiciones establecidas en el presente Reglamento, la cual esta

comprendida desde la obtencién de la semilla, siembra, manejo y cosecha de la planta.

2.5 Derivados de Cannabis medicinal. — Son los productos obtenidos a partir de la
planta Cannabis para uso medicinal, tales como aceites, resina, tintura, extractos de

preparados.

2.6 Importacion. — Para el presente Reglamento entiéndase como importacion todo
ingreso al territorio nacional de cannabis y sus derivados, el mismo que abarca todos

los regimenes de ingreso al pais.

2.7 Institucién de Investigacién. — Persona juridica debidamente autorizada y
registrada ante la autoridad competente para realizar investigacion cientifica del

Cannabis y sus derivados, con fines de uso medicinal y terapéuticos.

2.8 Medicamento herbario derivado de Cannabis para uso medicinal. — Producto

medicinal terminado, elaborado a partir de la planta de Cannabis y presentado en
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forma farmacéutica, el cual posee actividad terapéutica y cuya eficacia, seguridad y
calidad ha sido demostrada cientificamente ante la autoridad competente.

2.9 Planta de Cannabis. — Toda planta herbacea del género Cannabis.

2.10 Preparado farmacéutico derivado de Cannabis medicinal. — Son los
preparados de formulas magistrales, elaborados por el profesional quimico
farmaceéutico o bajo su direccion en una oficina farmacéutica especializada segun las
normas técnicas y cientificas del arte farmacéutico, dispensado en una farmacia de los

establecimientos de salud, que cuente con el area de farmacotecnia.

2.11 Materia prima. — Planta de Cannabis o derivados que contiene y proporciona
los principios activos como metabolitos, llamados cannabinoides (entre ellos el

tetrahidrocannabinol o THC y cannabidiol o CBD).

2.12 Producto terminado. — Medicamento herbario o de sintesis quimica que
contiene derivado de Cannabis y que ha completado todas las etapas de produccion,

gue incluye el envasado y empaque final.
Articulo 3. - Ambito de Aplicacion

Las disposiciones contenidas en el presente reglamento son de aplicacion general para
todas aquellas personas naturales o juridicas autorizadas como establecimientos
farmacéuticos, instituciones de investigacion, entidades publicas y autorizadas segun
corresponda, ante la autoridad, para realizar actividades de investigacion, produccion,
importacion 'y comercializacion del cannabis y sus derivados, destinados
exclusivamente para fines medicinales u terapéuticos. Asimismo, estan comprendidos
dentro del ambito del presente reglamento los pacientes que utilizan el producto
derivado del Cannabis para fines terapéuticos y medicinales, cuando corresponda por

si mismo, o sus familiares, tutores o curadores.
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CAPITULO II

AUTORIDADES DE CONTROL
Articulo 4. — Autoridades de control competentes

Las autoridades competentes en el marco de la Ley y el presente Reglamento son las

siguiente:
4.1 El Ministerio de Salud, A través de:

- Ladireccion General de Medicamento insumo y Drogas (DIGEMID), es la autoridad
competente para expedir la licencia de produccion, licencia de importacion y
comercializacion de productos terminados y derivados de Cannabis, utilizados con
fines medicinales terapéuticos; asi como realizar el control y fiscalizacion sanitaria
sobre los establecimiento e instituciones segun lo establecido en las normas

especificasen materia de drogas.

- El Instituto Nacional de Salud (INS), es la autoridad competente para expedir la
licencia de investigacion cientifica para uso medicinal y terapéuticos, asi como de
realizar actividades de supervision relacionadas a la investigacion, realizar el control
de calidad y desarrollar tecnologia relacionada a los derivados del Cannabis, en

concordancia con la normativa aplicable.
4.2 El Ministerio del Interior, a través de:

Las unidades antidrogas especializadas de la Policia Nacional del Pert y bajo los
lineamientos del articulo séptimo, inciso 1 del Reglamento del Decreto Legislativo
N° 1241 aprobado por el Decreto Supremo N° 006-2016-IN, es la autoridad

competente para:

a) Realizar la verificacion de la existencia de las condiciones y controles minimos

de seguridad, con el propésito de preservar la intangibilidad del Cannabis y su
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b)

derivados; implementados en los establecimientos en donde se pretende
realizar o se realizan actividades relacionadas, o previstas para el desarrollo de
las operaciones que correspondan al transporte de la cosecha.

Participar en las acciones de control y fiscalizacion determinadas por la
autoridad competente, a fin de corroborar la identidad de destinatarios, rutas,
itinerarios, despachos o entregas, forma, medios o canales de distribucién,
intermediarios, proveedores y otras acciones orientadas a determinar la
veracidad de las versiones de los administrados.

Paralizar las verificaciones de los antecedentes penales y judiciales de las
personas naturales o representantes legales que se constituyan como usuarios
y de personas vinculadas con la seguridad y manipulaciéon, comunicado el
resultado a la DIGEMID

4.3 Ministerio de Agriculturay Riego, a través del:
- Instituto Nacional de innovacion agraria (IN1A)
- Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA)

Dichas autoridades segun corresponda seran las encargadas de emitir los certificados
0 autorizados para desarrollar las actividades de cultivo para investigacion y

produccién del Cannabis de ingreso de Semillas.

CAPITULO Il

DE LAS LICENCIAS

Articulo 8. — De la Licencia

Es el documento oficial que le autoridad competente otorga a los administrados a
través de un procedimiento de evaluacién previa, que les autoriza para realizar las

actividades establecidas en el articulo 3 de Ley.
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Articulo 6. — Vigencia de las licencias

para realizar actividades referidas al articulo 3 de la Ley serd de 3 afios y se podran
renovar, modificar o ampliar, previa evaluacion. El periodo de renovacion de la
licencia sera otorgado por un periodo igual, cuantas veces sean solicitadas por el
titular de la licencia mientras se mantengan los requisitos establecidos para su

aprobacién.

La modificacion de las condiciones declaradas y verificadas para su obtencion implica
la cancelacion automatica de la licencia, en caso no sean declaradas previamente por
parte del titular de la licencia o que impliquen la modificacion sustantiva de
condiciones para el desarrollo de las actividades para las cuales han sido otorgadas.
La comunicacion sobre los cambios en la informacién, cuando requiera de una
evaluacion previa debe ser con 30 dias de anticipacion, caso contrario, debe realizarse

en un plazo maximo de 30 dias naturales.

Solo en el caso de las licencias de investigacion, el plazo de vigencia se encuentra
determinado al plazo establecido en el protocolo de investigacion. La aplicacion de la
licencia de investigacion este sujeto a evaluacion previay a la aprobacion del comité
institucional de ética en investigacion correspondiente, asi como autorizacion expresa
del INS.

CAPITULO IV

DE LOS TIPOS DE LICENCIA
Articulo 7. — De las licencias de investigacion cientifica

Las licencias de investigacion cientificas se determinan de acuerdo a los tipos

establecidos en el articulo 8 de la Ley, siendo estas las siguientes:
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- Licencia para investigacion cientifica para las universidades e instituciones de

investigacion en salud

- Licencia para investigacion cientifica para las universidades e instituciones de

investigacion agraria.

Articulo 8. — De la licencia para investigacion cientifica para las universidades e

instituciones de investigacién en salud.
Estas licencias se clasifican de acuerdo a su naturaleza como:

8.1.- Licencia para la investigacion en seres humanos. - De acuerdo a las formas

como se desarrolla la investigacion se dividen:

8.1.1 Licencias para la investigacion en seres humanos para la realizacion de
ensayos clinicos. -Son aquellas que implican la realizacion de ensayos clinicos cuyo
producto en investigacion corresponda a productos terminados derivados de Cannabis
y requiere de autorizacion previa otorgada mediante Resolucion Directoral emitida
por la oficina General de Investigacién y Transferencia Tecnologia (OGITT) del
Instituto Nacional de Salud (INS) o quien haga sus veces, en las condiciones y bajo
los requisitos que establece el reglamento de ensayos clinicos, asimismo, quedan
sujetas a las disposiciones dicho reglamento las personas naturales o juridicas,
publicas o privadas, nacionales o extranjeras, que realicen o estén vinculadas con los

ensayos clinicos en el territorio nacional.

8.1.2 Licencias para la investigacion en seres humanos de tipo observacional. -
son aquellas que requieren de la aprobacidn previa por parte de un comité institucional
de ética en investigacion, acreditado por la OGITT del INS. Asimismo, el proyecto
de investigacion, asi como los resultados y conclusiones de la investigacion, deberan

registrarse en el sistema de registro nacional de proyectos de investigacion en salud
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que conduce el INS, institucion que tiene la funciéon de evaluar y monitorear dichos

estudios en base a requisitos establecidos mediante resolucién jefatura del INS.

Cuando la investigacion cientifica en seres humanos de la forma como se desarrolle
tenga como finalidad la obtencidn de un registro sanitario de producto farmacéutico,
este tramite deberd contar con la opinién vinculante de la Autoridad Nacional de
Medicamentos (DIGEMID).

8.2.- Licencia para la investigacion cientifica para derivados y productos terminados
del Cannabis de uso medicinal y terapéutico que no implique estudios en seres

humanos

8.2.1 Licencia para la investigacion cientifica para derivados del Cannabis de uso

medicinal y terapéutico que no implique estudios en seres humanos

8.2.2 licencia para la investigacion cientifica para productos terminados del Cannabis

de uso medicinal y terapéutico que no implique estudios en seres humanos

El INS expide esta clase de licencia para la investigacion luego de la evaluacién
favorable del proyecto de investigacion en base a los requisitos establecidos por el
INS

8.3.- De la Licencia para investigacion cientifica para las universidades e instituciones

de investigacion agraria.

El INS, como autoridad competente expide la licencia para la investigacion cientifica
agraria, previa opinioén técnica del Ministerio de Agricultura y Riego a través del

Instituto Nacional de Innovacion Agraria — INA.

Articulo 9.- Tramite para la obtencidn de las licencias

175



Los criterios y requisitos para la obtencion de los tipos de licencias detalladas en el
articulo 8 del presente Reglamento serdn determinados segln corresponda por el
Instituto Nacional de Salud y la Direccién General de Medicamentos, Insumos y
Drogas.

Articulo 10.- De la materia prima utilizada en investigacion

Al término de la investigacion cientifica, la institucion a cargo de ella debe presentar
a la DIGEMID un informe detallado de la cantidad de materia prima utilizada, asi
como de los derivados y/o productos terminados de Cannabis, el que este sujeto a la
verificacion y calificacion de saldos descartables y disposicion final.

La DIGEMID establece el proceso de verificacion, calificacion y disposicion final de
los saldos descartables.

CAPITULO V

DE LAS LICENCIAS DE IMPORTACION Y/O COMERCIALIZACION
Articulo 11.- Licencia de Importacion y comercializacion

La licencia para la importacidn y/o comercializacidn de Cannabis y sus derivados con
fines medicinales y terapéuticos, se otorga a las personas naturales o juridicas
constituidas como establecimiento farmacéutico autorizado y certificado por la
DIGEMID previo cumplimiento de las condiciones establecidas en el reglamento de

establecimiento farmacéuticos.

Para obtener la licencia de importacion y/o comercializacion el interesado sebe

presentar a la DIGEMID, la siguiente informacién:

. Para solicitar la licencia de importacion y/o comercializacién de derivados de
Cannabis y sus derivados, los laboratorios y droguerias, deben cumplir los siguientes

requisitos:
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f) Formato de solicitud de Licencia importacion y/o comercializacion de derivados de

cannabis conforme al modelo publicado en la pagina de la DIGEMID, la que debe ser

suscrita por el director técnico y representante legal del establecimiento.

g) Buenas précticas segun corresponda

h) Declaracién jurada de comercializacion exclusiva a farmacias, boticas y farmacias de

los establecimientos de salud para garantizar el control y trazabilidad del producto.

Declaracion jurada del representante legal y de personas vinculadas con la seguridad

y manipulacién de no contar con antecedentes penales y judiciales por delito de trafico

ilicito de drogas y conexos.

i)

Protocolo de seguridad para el desarrollo de procesos en concordancia con lo

sefialado en el articulo 16 del presente reglamento

VII.

VIII.

XI.

XIl.

Para solicitar la licencia de comercializacion de los derivados del Cannabis
medicinal las farmacias, boticas y/o farmacias de los establecimientos de salud
deberan presentar a las direcciones descentralizadas o desconcentradas del
Ministerio de Salud, los siguientes requisitos:

Formato de solicitud de licencia de comercializacion de derivados de Cannabis
conforme al modelo publicado en la pagina Web de la DIGEMID, la que debe ser
suscrita por el director técnico y representante legal del establecimiento
farmacéutico.

Declaracion jurada de comercializacion exclusiva a pacientes registrado como
usuarios del Cannabis y sus derivados para uso medicinal y terapéuticos.
Protocolo de seguridad para el desarrollo de procesos en concordancia con lo
sefialado en el articulo 16 del presente reglamento

Declaracion jurada del representante legal y de personas vinculadas con la
seguridad y manipulacion de no contar con antecedentes penales y judiciales
delito de trafico ilicito de drogas y conexos.

Para solicitar la licencia de importacién de derivados del Cannabis para fines de

investigacion, deben cumplir los siguientes requisitos:
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e) Formato de solicitud de Licencia de importacion para fines de investigacion;
conforme al modelo publicado en la pagina web de la DIGEMID, lo que debe ser
suscrita por el investigador principal y patrocinador

f) Licencia de investigacion cientifica segin corresponda

g) Protocolo de seguridad para el desarrollo de procesos en concordancia con lo
sefialado en el articulo 16 del presente reglamento.

h) Declaracion jurada del representante legal y de personas vinculadas con la
seguridad y manipulacion de no contar con antecedentes penales y judiciales por
delito de trafico ilicito de drogas y conexos.

Para realizar los tramites aduaneros de importacion de semillas para fines de
investigacion o produccion, se requiere de la licencia de importacion , asi como del
Certificado Oficial de importacion de semillas del Cannabis de acuerdo a los criterios
y condiciones establecidos por la DIGEMID, asi como dar cumplimiento a las

disposiciones establecidas por el SENASA.
Articulo 12.- Del proceso de importacion

En concordancia a lo establecido en el Ley de represion del trafico ilicito de drogas y
el Reglamento de Estupefacientes Psicotropicos y otras sustancias sujetas a
Fiscalizacion Sanitaria, solo se podra importar o permitir el ingreso al Pais de los
productos de Cannabis detallados en el ANEXO N° del presente Reglamento, los
cuales deben contar con las previsiones establecidas por la DIGEMID, lo cual esta
condicionado a la expedicion del certificado oficial y a la autorizacion de

internamiento del producto sujeto a importacion otorgados por la DIGEMID.

El proceso de importacion solo podréa efectuarse a través de las aduanas del puerto del

callao y del aeropuerto internacional Jorge Chavez del Callao

Corresponde al Ministerio de Salud, a través de la DIGEMID, realizar la importacion

exclusiva de productos terminados y derivados del Cannabis.

178



Articulo 13.- Autorizacion Excepcional de importacion

La autorizacion excepcional de importacion para tratamiento individual con productos
derivados del Cannabis solo podra solicitarse después de la aprobacion del Registro
Nacional de pacientes usuarios del Cannabis y sus derivados para uso medicinal y
terapéutico y el medico tratante debe estar habilitado y certificado en el uso medicinal
del Cannabis, segun lo sefialado en el inciso d) del articulo 20 del Decreto Supremo
016-2011-SA reglamento de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios y sus modificatorias.

Articulo 14.- De la comercializaciéon

Para comercializar productos terminados y derivados del Cannabis con fines
exclusivamente medicinales y terapéuticos. Las farmacias, boticas y farmacia de los
establecimientos de salud deberan abastecerse de droguerias y laboratorios
autorizados para comercializar los productos derivados de Cannabis, mediante el
formulario oficial de pedido de Estupefacientes (FOPE), segun lo estipulado en la

norma especifica en materia de drogas
CAPITLO VI
DE LAS LICENCIAS DE PRODUCCION
Articulo 15.- Licencias de Produccion

La Licencia de Produccion se otorga al establecimiento farmaceutico autorizado y
certificado por la DIGEMID previo cumplimiento de las condiciones establecidas en

el Reglamento de establecimientos farmacéuticos.

Solo pueden solicitar la licencia de produccién las entidades publicas y laboratorios
debidamente autorizados y certificados por la DIGEMID y deben cumplir los

siguientes requisitos:
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a) Formato de solicitud de licencia de produccion de derivados de cannabis
medicinal conforme al modelo publicado en la pagina web de la DIGEMID, la
que debe ser suscrita por el director Técnico y representante legal del
establecimiento farmaceéutico.

b) Copia del contrato de arrendamiento, documentos de propiedad u otro
documento de cesion del predio destinado al cultivo, indicando ubicacion
geogréfica.

¢) Croquis de ubicacién del area de cultivo, indicando los metrajes, en formato
A-3.

d) Certificado de calidad de la semilla emitido por el INIA

e) Plan de cultivo (PC) que incluya el plan de investigacion correspondiente

f) Protocolo de seguridad (PS), para el cultivo, siembra, manejo y cosecha del
Cannabis

g) Protocolo de seguridad (PS), para la manufactura del derivado del Cannabis

h) Plan de produccion (PPP) proyectado por el periodo inicial

i) Plan de disposicion de desechos del Cannabis durante el proceso de
produccién

J) Declaracién jurada del representante legal y de personas vinculadas con la
seguridad y manipulacion de no contar con antecedentes penales y judiciales

por delito de trafico ilicito de drogas y conexos.
Articulo 16.- Del Protocolo de Seguridad

El protocolo de Seguridad es el documento que presenta y suscribe el Director
Técnico y/o representante legal del establecimiento farmacéutico conforme a los
criterios establecidos por el Ministerio de Salud a través de la DIGEMID en
coordinacion con el Ministerio de Agricultura'y Riego y el Ministerio del Interior, en

donde se describen las condiciones en materia de seguridad que las instalaciones y
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zonas de operacién deben cumplir con el propdsito de prevenir el desvio de Cannabis
y sus derivados a mercados ilegales.

Articulo 17.- Del Plan de cultivo

El plan de cultivo es el documento que describe las responsabilidades que debe
cumplir el administrado en la etapa de cultivo de la planta de Cannabis, asi como los
procedimientos agricolas que seran implementados en el area de cultivo, la cantidad
estimada de semillas para la siembra, el nUmero de plantas que seran cultivadas, la
procedencia u origen de la planta de Cannabis, la forma de acceso a las semillas para
la siembra que seran utilizadas para el cultivo y las especificaciones técnicas del
material que utilizaran para la siembra de la planta de Cannabis, asimismo, el citado
documento debera contener el cronograma de trabajo, asi como un informe de
Investigacion correspondiente que justifique el cultivo de la planta de Cannabis el que

debera estar suscrito por el representante legal y el responsable técnico del cultivo.
Articulo 18.- De la Produccion

Las actividades para la obtencién de la planta de Cannabis para uso medicinal y
terapéutico abarcan desde la obtencion de la semilla, siembra, manejo, cosecha y post
cosecha, obtencion de un derivado de Cannabis medicinal, proceso de manufactura y

envasado, hasta llegar al producto terminado
Articulo 19.- Denegacion de licencias

La DIGEMID y el INS podran denegar las solicitudes de licencias en general, por

alguna de las siguientes causales:

4 Por incumplimiento de los requisitos establecidos o transgresion de las disposiciones
establecidas en el presente reglamento

5 Por razones de seguridad publica debidamente motivada
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CAPITULO VII
DE LA PRESCRIPCION MEDICA
Articulo 20.- De la prescripcion medica

Solo los médicos certificados pueden prescribir derivados de Cannabis con fines
medicinales y terapéuticos, la prescripcion debe efectuarse en los recetarios especiales
numerados e impresos en papel autocopiativo que distribuye el Ministerio de Salud,
conforme a lo dispuesto en el Reglamento de Estupefacientes, psicotrdpicos y otras

sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria.

Al prescribir dichos medicamentos el medico debera consignar en forma clara 'y
precisa sin dejar espacios en blanco ni realizar enmendaduras, la siguiente

informacion:

h) Nombre y apellidos del profesional que la extiende, numero de colegiatura,
namero de teléfono y direccion

i) Nombrey apellidos, direccion, nimero de teléfono, y nimero de DNI del paciente

J) Diagnostico medico

k) Nombre del medicamento objeto de la prescripcion con su denominacién comun
internacional

I) Concentracion del principio activo y forma farmacéutica

m) Posologia, indicando el numero de unidades por tomay dia, asi como la duracién
del tratamiento

n) Lugar y fecha de excepcion, firma habitual del profesional que prescribe y sello
Articulo 21.- Del responsable del recetario especial

El recetario especial es intransferible y es de uso exclusivo del profesional que lo

adquiere. Dicho profesional es responsable de la seguridad y uso del recetario. En
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caso de pérdida o sustraccion, deberd comunicar de inmediato el hecho ala DIGEMID
o al drgano competente en materia de medicamentos de la dependencia
desconcentrada de salud de nivel territorial correspondiente y presentar, adjunta a la

comunicacion, copia de la denuncia policial.
Articulo 22.- De la expedicion de la receta

Las recetas se deberan extender en original y dos copias. El original y una de las
copias seran entregadas al paciente. La otra copia sera archivada por el prescriptor por
el plazo de dos afios.

CAPITULO VI

DE LA ADQUISICION; ALMACENAMIENTO; CUSTODIA; DISPENSACION
Y CONTROL DE LOS DERIVADOS Y PRODUCTOS TERMINADOS DE
CANNABIS

Articulo 23.- Del responsable de la adquisicidn, almacenamiento,
custodia, dispensacion y control de los derivados y productos terminados de

Cannabis

El quimico farmacéutico director técnico del establecimiento farmacéutico
es responsable de la adquisicion, almacenamiento, custodia, dispensacion y control

de los derivados y productos terminados de Cannabis.
Articulo 24.- Del Formulario Oficial de Pedido de Estupefacientes

Para adquirir Cannabis medicinal y sus derivados, el director técnico del
establecimiento farmacéutico presenta el Formulario Oficial de Pedido de
Estupefacientes, segin lo establecido en el Reglamento de Estupefacientes,

Psicotrépicos y
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Articulo 25.- De la adquisicion de productos terminados y derivados de

Cannabis

Para adquirir productos terminados y derivados de Cannabis, con fines meédicos y
terapéuticos, los pacientes deben estar inscritos en el Registro Nacional de pacientes
usuarios de Cannabis, para lo cual deberan presentar la receta segin el detalle
establecido en el articulo 20 y siguientes del presente Reglamentosustancias sujetas a

fiscalizacion sanitaria.
Articulo 26.- De la Farmacovigilancia

El establecimiento farmacéutico que maneja derivados de Cannabis debe

implementar la Farmacovigilancia.
Articulo 27.- De las recetas

Las recetas en las que se prescriben derivados de Cannabis, deberdn ser firmadas,
selladas y foliadas una vez atendidas. El director técnico anotara en el reverso de las
recetas la cantidad dispensada, asi como los datos del adquirente y este Ultimo

consignara su firma en el reverso de la receta

Toda receta especial seré retenida una vez atendida, debiendo quedar la copia archivada

en el establecimiento dispensador por el término de dos (2) afios.

Cuando la receta se utilice para mas de una dispensacion parcial, en cada despacho
fraccionado se colocara al reverso la firma del director técnico,el sello
del establecimiento dispensador y la fecha, indicandose la dispensacion parcial
efectuada. Efectuada la dltima dispensacion, la receta serd retenida y archivada

conforme a lo establecido en el parrafo precedente.
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No se atenderan recetas que tengan mas de tres (3) dias de expedidas, las que tengan
algun tipo de enmendaduras o las que se tenga sospecha o presenten alguna evidencia
de haber sido adulteradas o falsificadas.

Articulo 28.-Del incumplimiento de los requisitos en la receta

En caso que la receta presentada no cumpla con los requisitos que sefialan el articulo
20 y siguientes del presente Reglamento, o si se tuviera alguna duda con relacion a
lo expresado en ella, el director técnico del establecimiento efectuara las consultas
que estime pertinentes al profesional que la prescribio, sin perjuicio de que la
devuelva al usuario para que el prescriptor subsane los defectos u omisiones en los
que hubiere incurrido, consignando las observaciones al reverso, fecha, firma

y sello del establecimiento.
CAPITULO IX
DE LA PROMOCION Y PUBLICIDAD

Articulo 29.- De la prohibicion de la promocion vy

publicidad

Queda prohibida la promocién y publicidad de Cannabis y sus derivados, sea en forma

de muestra médica o de originales de obsequio.
CAPITULO X
DE LOS REGISTROS DE PACIENTES

Articulo 30.- Del Registro Nacional de pacientes usuarios del Cannabis

y sus derivados para uso medicinal y terapéutico.

Corresponde a la DIGEMID registrar a los pacientes usuarios del Cannabis y sus

derivados para uso medicinal y terapéutico, en el Registro Nacional de Pacientes
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usuarios de Cannabis y sus derivados para uso medicinal y terapéutico, que para tal

fin implemente.

Articulo 31.- De los requisitos para el registro de pacientes usuarios del

Cannabisy sus derivados para uso medicinal y terapéutico.

Los requisitos para ser inscritos en el Registro Nacional de Pacientes usuarios de

Cannabis y sus derivados para uso medicinal y terapéutico son los siguientes:

a) Formato de solicitud de declaracion jurada debidamente llenado

b) Informe médico, donde se describa el caso, se especifique el diagndstico,
antecedentes de salud mental, antecedentes de uso recreativo y farmacodependencia,
tratamientos anteriores y el tratamiento prescrito con productos derivados de
Cannabis, detallando la dosis, forma farmacéutica, frecuencia y duracion de
tratamiento. EI mismo que debera ser emitido por el médico tratante, habilitado y
certificado. dispensacion llevara una ficha por paciente, en la que anotard el nombre

del médico tratante y del familiar
Articulo 32.- Renovacion del registro de pacientes

La renovacion de registro en el Registro Nacional de Pacientes usuarios de Cannabis
y sus derivados para uso medicinal y terapéutico se realiza una vez al afio mediante
la presentacion de una declaracion jurada del suscrita por el paciente, o familiar, tutor

o0 curador de la persona autorizada para la compra.
CAPITULO XI

DE LOS REGISTROS A LAS INSTITUCIONES DE
INVESTIGACION Y LOS ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS AUTORIZADOS Y CERTIFICADOS
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PARA LA PRODUCCION, IMPORTACION Y
COMERCIALIZACION

Articulo 33.- Del Registro Nacional de personas naturales o juridicas

importadoras y/o comercializadoras.

Corresponde a la DIGEMID el Registro Nacional de establecimientos farmacéuticos
que importan y/o comercializan Cannabis y sus derivados, posterior a la emisién de la

licencia de importacion o comercializacion.

Articulo 34.- Del Registro Nacional de Instituciones autorizadas a investigar

el Cannabis y sus derivados para uso medicinal y terapéutico.

Corresponde al INS, el Registro Nacional de las entidades de investigacion agraria y de
salud, que realicen investigacion de Cannabis y derivados del Cannabis, con fines
exclusivamente medicinales y terapeuticos, segun lo dispuesto en la Leyy en el presente

Reglamento.

Articulo 35. - Del Registro Nacional de entidades publicas y laboratorios

registrados y certificados para la produccién

Corresponde a la DIGEMID; el Registro Nacional de entidades publicas y laboratorios
autorizados y certificados para la produccion de derivados de Cannabis, posterior a la

emision de la licencia para la produccion.

Articulo 36. - De la Informacion sobre los beneficios y los riesgos del

tratamiento con Cannabis y sus derivados

El Ministerio de Salud proveera de informacion basica a las autoridades encargadas de
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llevar los Registros Nacionales a los que se hace alusion en los articulos 30 y siguientes
del presente Reglamento, sobre los beneficios y riesgos del uso de Cannabis y sus
derivados para uso medicinal y terapéutico.

CAPITULO XII
EL CONTROL Y LA FISCALIZACION
Articulo 37.- Del Control

El control por parte de la autoridad administrativa abarca las actividades para la
obtencion de la planta de Cannabis y sus partes desde la semilla, siembra, manejo,
cosecha y post cosecha, hasta la obtencion de un derivado de Cannabis medicinal,
proceso de manufactura y envasado, hasta llegar al producto terminado, para uso
medicinal y terapéuticos, el MINAGRI implementara un procedimiento que garantice el
control, seguridad y fiscalizacion de todas las operaciones que correspondan a la

produccion de la planta de Cannabis, con fines medicinales y terapéuticos.
Articulo 38.- Libros Oficiales de Control o Registros Electronicos

Los establecimientos farmacéuticos o entidades publicas que realizan actividades de
produccién e importacion y comercializacion de Cannabis y sus derivados, con fines
exclusivamente medicinales y terapéuticos, estan obligados a llevar en los libros
o registros electronicos con las formalidades que se establecen en el reglamento
de estupefacientes psicotropicos y otras sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria,

el registro de sus existencias, asi como la contabilidad relativa a su consumo.
Articulo 39.- Balances Trimestrales

Los establecimientos farmacéuticos que realizan actividades de Produccion
e importacion y comercializacion o entidades con fines de investigacion de Cannabis y

sus derivados con fines exclusivamente medicinales y terapéuticos, estan obligados
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apresentar a la DIGEMID o al érgano competente en materia de medicamentos de
la dependencia desconcentrada o descentralizada correspondiente, los balances
trimestrales relativos al empleo o disposicién de los mismos, seguin corresponda. Segln
lo establecido en el reglamento de estupefacientes psicotrépicos y otras sustancias
sujetas a fiscalizacion sanitaria. En caso de envio de informacion errénea, por unica

vez podra sustituir la informacion, dentro del mismo mes de presentado el balance.

Articulo 40.- De la correspondencia entre los saldos fisicos y lo registrado en

los libros oficiales.

La existencias de Cannabisy sus derivados con fines exclusivamente medicinales y
terapéuticos, deben guardar estricta conformidad con los saldos indicados en los libros
de control correspondientes. Toda existencia, cuya adquisicion no hubiere sido
autorizada o que no este sustentada en la documentacion correspondiente, dando lugar,
a la investigacion respectiva a fin de determinar las responsabilidades administrativas,

civiles o penales.
Articulo 41.- De la responsabilidad por faltantes o excedentes

Son solidariamente responsables, por cualquier faltante o excedente que se detecte en
las existencias de Cannabis y sus derivados, con fines exclusivamente medicinales
y terapéuticos, el propietario del establecimiento, representante legal o el director del
establecimiento de salud o responsable médico y el director técnico segun,

investigador principal o patrocinador de la investigacion corresponda.
Articulo 42.- De la denuncia por siniestro o sustraccion

Cuando se produzca un siniestro o la sustraccion de Cannabis y sus derivados, el
administrado comunica el hecho el mismo dia en que tomo conocimiento a la autoridad

policial de la demarcacion y copia de la denuncia u ocurrencia policial respectiva
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Articulo 43.- Control en el transporte

Los administrados estdn obligados a controlar el transporte de Cannabis y sus
derivados, exponiendo la documentacion sustentadora y permitiendo la accion

de control.

Articulo 44.- Uso obligatorio de dispositivos de ubicacion
georreferenciada

El transporte de materias primas o producto terminados, debe realizarse en unidades
moviles que cuenten con dispositivos de ubicacion georreferenciada, con acceso a favor
de SUNAT, PNP, SUTRAN.

Articulo 45.- Control en la produccion de derivados de Cannabis de uso

medicinal y terapéutico

Para producir derivados de Cannabis los laboratorios farmacéuticos o entidades
certificadas deberan solicitar a la DIGEMID, con una anticipacién no menor de cinco
(5) dias dtiles a la fecha en la que se dara inicio a las operaciones de produccion,
la designacion de un supervisor para que proceda a verificar en el lugar, para dar inicio
ala extraccion, concluido el acto de verificacion, el supervisor levantara, por duplicado,
el Acta de Verificacion correspondiente, la que, ademas de estar debidamente
numerada, sera firmada por éste y el director técnico del laboratorio. Una copia de

dicha Acta quedara en poder del laboratorio convenientemente archivada.

Articulo 46.- Control en la destruccion de Cannabisy sus derivados, expirados,

deteriorados, contaminados o alterados u otras observaciones sanitarias.

Los restos del Cannabis y sus derivados no utilizados en la produccion y en la

investigacion, para fines exclusivamente medicinales y terapéuticos deben ser

190



incinerados posterior a la cosecha, bajo sancion de pérdida automatica de la licencia,

y sin perjuicio de las responsabilidades administrativas, civiles y penales.

Articulo 47.- Control de mermas de Cannabis y sus derivados, expirados,

deteriorados, contaminados o alterados u otras observaciones sanitarias.

Las mermas por accidente de trabajo seran igualmente comunicadas a la DIGEMID o,
segun sea el caso, al Organo competente en materia de medicamentos de la
dependencia desconcentrada o0 descentralizada correspondiente, para que éstos

procedan a autorizar el descargo de las mismas en los libros respectivos.
Articulo 48.- Del control de calidad del producto terminado

Los analisis de control de calidad de los productos derivados del Cannabis se realizan
en el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de
Salud (INS) y de los Laboratorios de la Red Nacional de Laboratorios Oficiales de
Control Calidad. Los procedimientos especificos a seguir para la realizacion de dichos
analisis se sujetan a lo dispuesto en las técnicas analiticas farmacopeicas o propias,
autorizadas en el registro sanitario por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o lo que
establezca el CNCC, cuyos resultados de los analisis son reportados mediante un

informe técnico-sanitario.
Articulo 49.- De las inspecciones de fiscalizacidén sanitaria

Las acciones de fiscalizacion sanitaria se realizan a través de inspecciones periédicas
a los establecimientos farmacéuticos autorizados y certificados, instituciones de
investigacion y entidades publicas que manejen Cannabis y sus derivados, a fin
de verificar que la produccion, fabricacion, importacion, distribucidn, prescripcion,
empleo, tenencia, uso, consumo Yy en general, todo acto relacionado con dicha

sustancias y productos se realice exclusivamente con fines médicos y terapéuticos.
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Articulo 50.- Las inspecciones se ajustan a lo siguiente:

a. Los inspectores podran ingresar durante las horas de funcionamiento, sin
necesidad de previa notificacion, a cualquiera de los establecimientos o locales de las
instituciones a que se refiere el articulo 52 del presente Reglamento.

b. Paraingresar allocal del establecimiento o institucion, los inspectores deben portar,
ademas de la respectiva credencial que los identifique como tales, una carta de
presentacion suscrita por el titular del organo responsable de la fiscalizacion
sanitaria, en la que se debe indicar el nombre completo y el namero del documento de
identidad nacional de las personas que hubieren sido designados para realizar la
inspeccion. Una copia de dicha carta debe quedar en poder del establecimiento objeto

de la inspeccion.

c. Los inspectores estan facultados para solicitar la exhibicion de loslibros oficiales
de control, las copias de los certificados oficiales de importacion, las autorizaciones de

internamiento o de salida, las actas de verificacion, las recetas especiales.

d. Los inspectores estan asimismo facultados para revisar o inspeccionar las
existencias que hubiere en almacén con el objeto de verificar la veracidad y
exactitud de la informacion contenida en la documentacién a que se refiere el literal

precedente.
Articulo 51.- De las facilidades para la inspeccion

El propietario, el administrador o la persona responsable de la institucion o del
establecimiento objeto de inspeccion, esta obligado a prestar a los inspectores todas

las facilidades que éstos requieran para el desarrollo de sus funciones de fiscalizacion.

Articulo 52.- De la veracidad y exactitud de la Informacion del uso
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Los funcionarios de la DIGEMID que ejercen la fiscalizacion o en su caso, del 6rgano
competente en materia de medicamentos de la dependencia desconcentrada de salud
de nivel territorial correspondiente, podran verificar la veracidad y exactitud de la
informacion que fuera reportada al momento en que el paciente fue registrado.
Durante el acto de verificacion y ain después de realizado éste, de comprobarse que
la receta ha sido extendida con fines no terapéuticos, pondra el hecho en
conocimiento de la instancia pertinente a fin de que proceda a promover la accion

penal correspondiente através de la Procuraduria Publica.
Articulo 53.- Reporte de actividades sospechosas

Los establecimientos farmacéuticos, instituciones de investigacion y entidades
publicas, que durante el desarrollo de sus actividades, tome conocimiento sobre
operaciones inusuales o conductas sospechosas, deben comunicar a DIGEMID

mediante el formato.
DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS TRANSITORIAS

PRIMERA.- EI MINSA vy el INS segun corresponda en un plazo no mayor de
sesenta (60) dias habiles elaboran y aprueban a través del documento normativo
respectivo los criterios y requisitos para la obtencion de las licencias a las que hacen

alusion el articulo 8 del presente Reglamento.

SEGUNDA.- El MINSA elabora y aprueba en un plazo no mayor de sesenta (60) dias
habiles de publicado el presente Reglamento el documento normativo que establece el
proceso de verificacidn, calificacion y disposicion final de los saldos descartables

detallado en el articulo 10 del presente Reglamento.

TERCERO.- EL MINSA vy el SENASA elaboran y aprueban en un plazo

no mayor de treinta (30) dias habiles de publicado el presente Reglamento
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los criterios y condiciones para el tramite aduanero de importacién de

semillas para fines de investigaciébn o produccion, segun corresponda.

CUARTA- EL MINSA y EL MINIAGRI en un plazo no mayor de
noventa (90) dias habiles de publicado el presente Reglamento elabora y
aprueba las previsiones a las que hacen alusién los articulo 12 y 18 del
presente Reglamento.

QUINTA.- EL MINSA en un plazo no mayor de sesenta (60) dias habiles
de publicado el presente Reglamento en coordinacion de la Unidad
Antidroga Especializada de la Policia Nacional del Pert y el Ministerio de
Agricultura y Riego elabora y aprueba los condiciones y criterios para la
aprobacion de los Protocolos de Seguridad sefialado en el articulo 16 del

presente Reglamento.

SEXTA.- EL MINAGRI en un plazo no mayor de sesenta (60) dias habiles
de publicado el presente Reglamento en coordinacion de la Unidad
Antidroga Especializada de la Policia Nacional del Pert y el Ministerio de
Salud elabora y aprueba los condiciones y criterios para la aprobacion del
Plan de Cultivo sefialado en el articulo 17 del presente ReglamentoSETIMA.-
El MINSA vy el INS en un plazo no mayor de noventa (90) dias habiles de
publicado el presente Reglamente implementa los Registros Nacionales a los

que hacen alusion los articulos 30, 33, 34 y 35 del presente Reglamento.

OCTAVA.- EI MINSA en cumplimiento a lo establecido en el articulo 7 de la Ley,
elabora, propone y aprueba en un plazo no mayor de noventa (90) dias habiles de
publicado el presente Reglamento los documentos normativos en relacion al tratamiento
médico para los pacientes que reciban la prescripcion para el uso del cannabis y sus
derivados con fines medicinales y terapéuticos, de acuerdo a la evidencia clinica

existente y a los estudios clinicos que se desarrollen para tal fin, los que seran
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actualizados de manera periodica de acuerdo al desarrollo y avance de las

investigaciones que se desarrollen.

NOVENA.- ElI MINAGRI en un plazo no mayor a noventa (90)) dias aprueba
el documento normativo que establece el procedimiento que garantice el control,
seguridad y fiscalizacion de todas las operaciones que correspondan a la produccion de
la planta de Cannabis, con fines medicinales y terapéuticos, al que se hace alusion al
articulo 40 del presente Reglamento.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

PRIMERA.- EIl Estado implementara medidas para facilitar el acceso del Cannabis y
sus derivados con fines medicinales y terapéuticos através de los establecimientos de

salud publicos para garantizar la atencion de la demanda de pacientes registrados.

SEGUNDA.- El Estado promovera la investigacion y el desarrollo de
tecnologia necesaria al Instituto Nacional de Salud - INS y al Instituto Nacional
de Innovacién Agraria— INIA, para la produccién y consumo nacional de Cannabis

y sus derivados con fines medicinales y terapéuticos.

TERCERA.- EIINS y el INIA estan exonerados del pago de tasas para la obtencion
del certificado oficial de importacion emitido por la DIGEMID con fines de la
investigacion y el desarrollo de la tecnologia para la fabricacion nacional de

productos derivados del Cannabis de uso medicinal y terapéutico.

CUARTA.- El ingreso o salida de productos terminados derivados de Cannabis
conforme al presente Reglamento en poder de viajeros de procedencia nacional
0 extranjera deberd estar amparada con la receta médica que ampare su uso. Es

responsabilidad del viajero presentar la documentacion ante la Autoridad aduanera.
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QUINTA.- Para el otorgamiento del registro sanitario de los medicamentos herbarios
de uso medicinal derivado de Cannabis sera de aplicacion lo dispuesto en el Capitulo
1ldel Titulo Il del Decreto Supremo N° 016-2011 SA Reglamento para el Registro
Controly Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, DM, PS con excepcion
del articulo 78 de dicho cuerpo normativo en lo referido ala inclusion en la formulacion

de sustancias estupefacientes.

SEXTA.- Los derivados de Cannabis, al no ser productos terminados y que no cuentan
con Registro Sanitario, bajo ninguna circunstancia pueden ser comercializados

en tiendas naturistas, droguerias o establecimientos comerciales u otros.

SETIMA - Para la dispensacion de formulas magistrales de derivados de cannabis
con fines medicinales y terapéuticos, la Institucion Prestadora de Servicio de Salud-!
PRESS con cddigo unico de IPRESS, que cuenten con area técnica de Farmacotecnia
en la Unidad Productora de Servicios de Salud Farmacia, podran solicitar la licencia de
comercializacion para la elaboracion de estos preparados farmaceéuticos a partir
de derivados de cannabis estandarizados con fines medicinales y terapéuticos, con
el fin de atender la necesidad de los pacientes que lo requieren, y cumpliendo con las
normas legales vigentes. En la prescripcion se debe especificar claramente las
concentraciones de tetrahidrocannabinol (THC), cannabidiol (CBD), con el fin de
determinar la posologia, en caso de aceite el contenido de THC es igual o menor al
0.5%

OCTAVA.- Encaso de ausencia o vacio en la presente normatividad se debera aplicar
supletoriamente las disposiciones del Reglamento de Estupefacientes,
Psicotrdpicos y otras sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria, el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos, el Reglamento de productos farmacéuticos
dispositivos médicos Yy productos sanitarios, la Ley General de Semillas, los
reglamentos fitosanitarios y demas normas analogas y conexas, siempre que

no se contrapongan con lo establecido en la Ley y el presente Reglamento.
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