"SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL: 1864-1870"

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° 9203 . -

. POR EL CUAL SE REGLAMENTA LA LEY N° 6007/2017, «QUE CREA EL
PROGRAMA NACIONAL PARA EL ESTUDIO Y LA INVESTIGACION
MEDICA Y CIENTIFICA DEL USO MEDICINAL DE LA PLANTA DE
CANNABIS Y SUS DERIVADOS».

Asuncion, F de p gb')é de 2018

VISTO: La Ley N° 6007, del 27 de diciembre de 2017, «Que crea el Programa
Nacional para el estudio y la investigacion médica y cientifica del uso
medicinal de la planta de Cannabis y sus derivadosy; y

CONSIDERANDO: Que el Articulo 238, Numeral 3), de la Constitucion establece
que son atribuciones del Presidente de la Republica,
reglamentar las leyes y controlar su cumplimiento.

Que la Constitucion, en el Articulo 71, Del Narcotrdfico, de
la Drogadiccion y de la Rehabilitacion, dispone: «El Estado
reprimira la produccion y el trafico ilicito de las sustancias
estupefacientes y demds drogas peligrosas, asi como los actos
destinados a la legitimacion del dinero proveniente de tales
actividades. Igualmente combatira el consumo ilicito de

o "’/67 dichas drogas. La ley reglamentara la produccion y el uso
NOgZ48. - | medicingl de las mismas. Se estableceran programas de

educacion preventiva y de rehabilitacion de los adictos, con
la participacion de organizaciones privadas».

Que la Convencion Unica sobre Estupefacientes de 1961,
enmendada por el protocolo de 1972, aprobada por la
Republica del Paraguay a través de la Ley 339/1971, sefiala
gue las partes adoptaran lodas las medidas legisiativas y
administrativas que puedan ser necesarias para dar
cumplimiento a la Convencion en su respectivo territorio y
limitaran 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.

Que la Ley N° 1340/1988, «Que reprime el trdfico ilicito de
estupefacientes y drogas peligrosas y otros delitos dfines y
establece medidas de prevencion y recuperacion de
Jfarmacodependientes» en el Articulo 1° establece cuanto
5 . «Esta Ley considera sustancias estupefacientes y
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drogas peligrosas a: a) Las incluidas en la lista anexa a la
Convencion Unica sobre Estupefacientes y al Convenio sobre
Sustancias Psicotropicas, ratificados por las Leyes Nos. 338 y
339del 17 de diciembre de 1971. b) Todas aquellas de origen
natural o sintélico que pueden producir estados de
dependencia, estimulacion o depresion del sistema nervioso
central o que Iengan como resultado alucinaciones,
trastornos de la funcién motora y sensorial y modificar el
comportamiento, la percepcion o el estado de animo, o cuyo
consumo pueda producir efectos andlogos a los de cualquiera
de las sustancias indicadas en el inciso a) de este articulo. c)
Las sales, preparaciones y especialidades farmacéuticas o
cualquier  producto  empleable en su  elaboracion,
transformacion o industrializacion... ».

Que la Ley N° 6007/2017, «Que crea el Programa Nacional
para el estudio y la Investigacion Médica y Cientifica del Uso
Medicinal de la Planta de Cannabis y sus derivados» en su
Articulo 1° establece el objeto de la Ley, el cual es promover
el estudio y la investigacion médica y cientifica del uso
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 dispuesto en el
articulo 71 de la Constitucién Nacional, asi como también
reglamenta su produccion controlada.

Que el Articulo 2° de la mencionada Ley crea el Programa
Nacional para el estudio y la investigacion médica y
cientifica del uso medicinal de la planta de Cannabis y sus
derivados (PROINCUMEC) al tiempo de describir sus
objetivos. Asimismo, en el Articulo 7° expresa: «Créase en el
ambito del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social un
Registro Nacional de Usuarios de Productos Derivados del
Cannabis, autorizados conforme lo dispone en la presente ley.
Sercn registradas unicamente aquellas personas que cumplen
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las exigencias establecidas reglamentariamente por la
Autoridad de Aplicacionn.

Que el Ariiculo 3° establece que la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria dependiente del Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social, administrard e implementara el
PROINCUMEC, con sujecion a sus airibuciones y
competencias legales (Ley 1119/1997).

Que la Ley N° 836/1980, Codigo Sanitario, en el Articulo 3°,
expresa: «El Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social,
que en adelante se denominara El Ministerio, es la mas alta
dependencia del Estado competente en materia de salud y
aspectos fundamentales del bienestar social». Ademas, el
articulo 266, del mismo cuerpo legal, dispone: «El control de
la fabricacion y comercializacion de los medicamentos se
ajustardn a las normas que dicte el Ministerion.

|
|

Que el Articulo 188 de la Ley 836/1980 dispone: «Las |

sustancias de origen natural o sintético que por accién sobre

el sistema nervioso central pueden modificar la funcion

psiquica, motora o sensorial de una persona, crearle estado

de dependencia con alteracion de sus hdbitos de vida y

producirle cambio de comportamiento, estdn sujeias al

control del Ministerio por medio del Registro Nacional de

Sustancias, Estupefacientes y Drogas Peligrosas». Ademas el

Articulo 189 del mismo cuerpo legal establece: «Para la ‘

accion de represion del trdfico ilicito de estupefacientes y ‘

olras drogas peligrosas, el Ministerio colaborard con los

organismos competentes suministrando las referencias ‘

necesarias para el efecio y arbitrara los medios para la

recuperacion de los farmacodependientes en establecimienios

especializadosy.

|
|
|
\ .
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Que la Ley N° 836/1980 Codigo Sanitario, establece en el
Articulo 190 la obligacion de inscripcion en el registro
correspondiente del Ministerio de Salud, el que debe ejercer
su control, para importar, fabricar, almacenar, vender,
transportar, distribuiv 0 suministrar las sustancias o
productos toxicos o peligrosos, que aulorice el Poder
Ejecutivo.

Que la Ley 1119/1997 «De productos para la salud y otros»
en su Articulo 1° expresa: «l. La presente ley y sus
correspondientes  reglamentos regulan la  fabricacion,
elaboracion,  fraccionamiento,  control de  calidad,
distribucion, prescripcion, dispensacion, comercializacion,
representacion, importacion, exportacion, almacenamiento,
uso racional, régimen de precios, informacion, publicidad y
la evaluacion, autorizacion y registro de los medicamentos
de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos y todo
producto de uso y aplicacion en medicina humana, y a los
productos considerados como cosméticos 'y domisanitarios. 2.
También regula los principios, normas, criterios y exigencias
basicas sobre la eficacia, seguridad y calidad de los
productos objeto de esta ley, y la actuacion de las personas
fisicas o juridicas que intervienen en las actividades
mencionadas en el parrafo anteriors.

Que la mencionada ley, en su Articulo 2° dispone: «..El
Ministerio de Salud Puiblica y Bienestar Social es la
autoridad sanitaria nacional responsable en todo el territorio
de la Republica de verificar el cumplimiento de las
disposiciones emanadas de la presente ley, reglamentar las
situaciones que lo requieran y sancionar las infracciones que
se detecten...» Asimismo, en su Articulo 3° numeral 1,
expresa: «...Como organismo ejecutor créase la Direccion
Nuacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS), dependiente del
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, con autarquia

. nistrativa y financieran.
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Que entre los propositos que persigue la precitada norma, se
encuentra la necesidad de comprobar los beneficios y efectos
adversos del uso de los derivados de la planta de Cannabis
como modalidad terapéutica y/o paliativa de enfermedades
cuyo diagndstico se ajuste a las normas acepladas
internacionalmente, y que sean objeto de atencion en la
Clasificacion Internacional de Enfermedades de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

Que resulta prioritario que la Autoridad de Aplicacion cuente
con informacion cientificamente verificada respecto de las
propiedades de los derivados de la planta de Cannabis y su
impacto en el organismo humano.

Que la aludida ley también prevé lineamientos para la
reglamentacion de la produccion controlada de Cannabis en
la Republica del Paraguay, bajo condiciones de trazabilidad.

Que el Articulo 10 de la Ley 6.007/2017 establece que la
Autoridad de  Aplicacion  debera  reglamentar las
disposiciones establecidas en la presente ley dentro de un
plazo no mayor a ciento ochenta (180) dias desde su
publicacion en la Gaceta Oficial.

Que la Direccion General de Asesoria Juridica del Ministerio
de Salud Publica y Bienestar Social se expidié
Javorablemente en los términos del Dictamen AJ N°I1061, de
fecha 21 de junio de 2018.

POR TANTO, en cjercicio de sus atribuciones constitucionales,
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EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
DECRETA:
CAPITULO I
Del objeto y dmbito de aplicacion

Art. 1°- Reglaméntase a través de la presente normativa, la Ley N° 6007, del 27
de diciembre de 2017, «Que crea el Programa Nacional para el Estudio y
la Investigacion Médica v Cientifica del Uso Medicinal de la Planta de
Cannabis y sus derivados».

Art. 2°-  Este reglamento establece las condiciones para la promocion del estudio,
investigacion médica y cientifica del uso medicinal, terapéutico y
paliativo de la planta de cannabis y sus derivados para el tratamiento de
enfermedades v afecciones en humanos, asi como los requisitos para la
produccion, industrializacion controlada, importacion, exportacion,
comercializacion, prescripeion, dispensacion y uso racional, en el marco
del «Programa Nacional para el Estudio y la Investigacion Médica y
Cientifica del Uso Medicinal de la planta de Cannabis y sus derivados
(PROINCUMEC) ».

Art. 3°-  Las disposiciones contenidas en el presente Reglamento se aplicardn en
todo el territorio nacional, siendo sus normas de cumplimiento
obligatorio para todas las personas fisicas o juridicas, piblicas o
privadas, relacionadas a las actividades descriptas en el Articulo 2° de
este Decrefo.

Art. 4%~ Establécese que cuando este Reglamento utilice la expresion «la Ley» se
entenderd que hace referencia a la Ley N° 6007/2017, «Que crea el
Programa Nacional para el estudio y la Invesiigacion Meédica y
Cientifica del Uso Medicinal de la Planta de Cannabis y sus derivados»s.
Cuando se utilice el término «Programa» se entenderd que hace
referencia al «Programa Nacional para el Estudio y la Investigacion
Médica y Cientifica del uso Medicinal de la Planta de Cannabis y sus
derivados OINCUMEC) ».
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CAPITULO IT
De las terminologias

Art. 5°%- A los efectos de esta reglamentacion, a mas de las definiciones
establecidas en la Ley 1119/1997, «De productos para la salud y otros»,
los términos que en adelante se empleen tendran el significado que se

- sefiala a continuacion:

Area de cultivo: superficie que en el marco de una licencia de produccion
e industrializacion controlada, esta habilitada conforme la presente
reglamentacion para realizar actividades de cultivo. Este proceso debera
ser realizado en invernaderos, que deben cumplir los requisitos técnicos
establecidos por la autoridad de aplicaciin.

Area de fabricacion: inmueble que en el marco de una licencia de
produccion e industrializacion controlada conforme a la presente
reglamentacion, esta habilitado para la ejecucion de actividades de
elaboracion, fraccionamiento, control de calidad, almacenamienio de
productos derivados del cannabis, en concordancia con la Ley
N° 1119/1997 y demas disposiciones en la materia.

Descripcion de las dreas segregadas de produccion, fabricacion,
almacenamiento, fraccionamiento, disposicion final y transporie donde se
realizaran las actividades solicitadas que incluyan medidas y
dimensiones

Autoridad de Aplicacion: se entiende como Autoridad de Aplicacion a la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS), dependiente del
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, que administrard e
implementara el « Programa Nacional para el Estudio y la Investigacion
Médica y Cientifica del Uso Medicinal de la planta de cannabis y sus
derivados».
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Cannabis: sumidades floridas con o sin fruto, de la planta Cannabis spp.
{a excepcion de las semillas v las hojas no unidas a las sumidades) de las
cuales no se ha extraido la vesina, cualquiera que sea el nombre con que
se las designe. (Segun la Convencion Unica de 1961 sobre
Estupefacientes).

Cannabis psicoactivo: sumidades floridas con o sin fruto, de la planta
Cannabis spp. (a excepcion de las semillas y las hojas no unidas a las
sumidades) de la cuales no se ha extraido la resina, cualquiera que sea el
nombre con que se las designe, cuyo contenido de THC es igual o
superior a 0,5% en peso seco. (Segun norma de la UNODC).

Cannabis no psicoactivo. sumidades floridas con o sin fruto, de la planta
Cannabis spp. (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 THC es inferior a
0,5% en peso seco. (Segun norma de la UNODC).

CBD. Cannabidiol.
Cosecha: producto del cultivo obtenido de la planta de cannabis.

Cultivo: proceso de produccion controlada del cannabis, que comprende
desde la siembra hasta la cosecha, en el cual se realizan las actividades
relacionadas con el manejo de las semillas para la siembra,
almacenamiento y disposicion final de plantas, debidamente autorizada
por la DNVS, en coordinacion con el SENAVE y la SENAD. Este proceso
debera ser cumplido conforme a los requisitos técnicos establecidos por
las autoridades competentes.

Derivados de cannabis psicoactivo: aceiles, resinas, tintura, extractos y
preparados obtenidos a partir del cannabis, cuyo contenido de THC
iguala o supera el 0,5% en peso seco.

CEXTER/2018/3551
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Derivados de cannabis no psicoactivo: aceites, resina, tintura, extractos y
preparados obtenidos a partiv del cannabis, cuyo contenido de THC es
inferior al 0,5% en peso seco.

Disposicion final: es toda operacion de eliminacion de restos y residuos,

previo tratamiento de desnaturalizacion, en los casos que corresponda,

Constituyen disposicion final las siguientes operaciones de eliminacion:
- depésito permanente, inyeccion profunda, rellenos, destruccion.

DNVS: siglas que significan Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Elaboracion: proceso de produccion controlada, debidamente autorizada
por la DNVS, en coordinacion con la SENAD que comprende los
procedimientos que permitan obtener derivados de cannabis, para el
tratamiento de enfermedades y afecciones en seres humanos.
Industrializacion Controlada: Proceso autorizado por la DNVS, en
coordinacion con la SENAD que comprende, la elaboracion,
fraccionamiento, almacenamiento y distribucion de productos derivados
de la planta de cannabis.

Investigacion y desarrollo: actividades debidamente autorizadas 'y
supervisadas por la DNVS y la SENAD que se consideren necesarias
para el estudio médico y cientifico de la planta de cannabis y sus
derivados.

JIFE: acrdnimo que significa Junta Internacional de Fiscalizacion de
Estupefacientes.

Laboratorio farmacéutico nacional: establecimiento fabricante de
medicamentos de uso humano, a escala industrial con domicilio dentro
del territorio nacional y autorizado por la DNVS.

[ -
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Licencia para la produccion e industrializacion controlada: autorizacion
otorgada por la DNVS, en coordinacion con el SENAVE y la SENAD, en
el ambito de la competencia de estos ultimos segun el caso, previo
cumplimiento de los requisitos previstos en la reglamentacion.

Licenciataria: persona fisica o juridica autorizada para llevar a cabo las
actividades previstas a las que se refiere la Ley.

Plan de cultivo. documento provectado, por el periodo de licencia, que
debera especificar: a. procedencia w origen v forma de acceso a las
semillas para siembra y sus especificaciones técnicas; b. Cantidad
estimada de semillas para siembra; c¢. Los procedimientos agricolas que
seran implementados en el area de cultivo.

Plan de exportaciones: documento proyectado que deberd contar entre
otros con la identificacién del pais de destino del producto derivado del
cannabis, el estatus legal del cannabis en el mismo, garantizando que el
uso del producto a exportar serd exclusivamente para fines médicos y/0
cientificos, segun corresponda bajo los lineamientos de la Junta
Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes (JIFE).

Plan de industrializacion: documento proyectado que debera describir
todas las etapas de fabricacion de productos a partiv de derivados de
cannabis asi como los correspondientes controles de calidad.

Planta de Cannabis: toda planta del género Cannabis.
PROINCUMEC: acronimo que significa Programa Nacional para el
Estudio y la Investigacion Médica y Cientifica del Uso Medicinal de la

planta de cannabis y sus derivados.

Semillas para siembra. évulo fecundado y maduro o cualguier otra parte
vegetativa de la planta que se use para la siembra 'y propagacion.
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SENAD: acronimo que significa Secretaria Nacional Antidrogas.

SENAVE: acronimo que significa Servicio Nacional de Calidad y
Sanidad Vegetal y de Semillas.

THC: Tetrahidrocannabinol.

- Transportador: persona fisica o juridica, publica o privada, que incluye
su medio de transporte autorizada por la DNVS para realizar el traslado
de semillas, materia prima y producto terminado objeto de la presente

ley.

UNODC - United Nations Office on Drugs and Crime: acrénimo que
significa Oficina de las Naciones Unidas contra la Droga y el Delito, por
sus siglas en inglés.

CAPITULO IIT
Del Programa Nacional para estudio y la investigacion médica y cientifica

Art. 6°%- El Programa, a través de la DNVS, coordinard la implementacion de las
politicas derivadas de la Ley, con los sectores publicos y privados
vinculados.

Art. 7 °.- Los objetivos del Programa comprenden:

a) El estudio y la investigacion médica y cientifica del uso medicinal,
ferapéutico y paliativo de la planta de cannabis y sus derivados para
el tratamiento de enfermedades y afecciones en humanos.

b) La revision periddica de los lineamientos y guias de asistencia,
tratamiento y accesibilidad.

c) El acceso seguro e informado a los productos derivados del
cannabis, por parte de los pacientes e investigadores para su uso
médico y cientifico.
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CAPITULO IV
De ta Autoridad de Aplicacion

La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS), dependiente del
Ministerio de Salud Piblica v Bienestar Social, es la autoridad de
aplicacion a cargo de la administracion e implementacion del
«Programa Nacional para el Estudio y la Investigacion Meédica y
Cientifica del Uso Medicinal de la planta de cannabis y sus derivados»,
del cumplimiento de la Ley, la reglamentacion técnica y el dictamiento de
resoluciones que deriven de la implementacion de aquellas.

El Programa actuard en el dmbito de la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, y
serd dirigido por el Director de dicha reparticion, con rango de
Coordinador Nacional. El Director de dicha reparticion podrd designar
un Coordinador General y un Coordinador 4lterno.

En el marco de sus atribuciones, la DNVS tendrd a su cargo:

a)  El cumplimiento de los deberes del « Programa» individualizados en
el Art 2°de la Ley 6007/2017.

b) Vigilar y controlar el cumplimiento de la Ley, la reglamentacion y
las resoluciones que se dicten.

¢) Determinar las patologias admitidas para la implementacion de la
Ley.

d) Esiablecer las zonas geogrdficas dentro del Departamento Central
en las cuales se podrdn autorizar licencias de produccion e
industrializacion controlada.

e) Actuar conjuniamente con el SENAVE y la SENAD, segun el ambito
de competencia de cada institucion, para la implementacion de la
Ley.

) Otorgar hasta un mdximo de cinco (3) licencias de produccion e
industrializacion, con  vigencia para la  produccion e
industrializacion controlada en los términos de la Ley y la presente
reglgientacion, a laboratorios nacionales privados.
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g) Ejercer el control administrativo y operativo de las actividades
relacionadas con la produccion e industrializacion controlada en los
términos de la Ley y la presente reglamentacion, estableciendo la
coordinacion necesaria con el SENAVE, la SENAD, el Ministerio
Publico y la Policia Nacional.

h) Dictar resoluciones en el ambito de la competencia prevista en la
Ley y este reglamento.

La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria en el marco de la
implementacion del Programa, podra cursar invitaciones, efectuar
consultas, contar con la asistencia técnica, asesoria de experlos de
universidades,  centros  de  investigacion,  organizaciones  no
gubernamentales u otros entes publicos y privados, asi como también
organismos internacionales sobre las materias de su competencia.
Pudiendo suscribir convenios a dichos efectos.

En el marco de sus atribuciones, la SENAVE tendrd a su cargo:

a) Establecer las condiciones necesarias que deberan cumplir los
licenciatarios para que la SENAVE otorgue la autorizacion de
importacion, o en caso de no cumplir con ellas, denegar la misma, de
materiales Organos de propagacion del cannabis para la
investigacion y el uso medicinal de los derivados de cannabis,
conforme a la Ley y a sus disposiciones normativas especificas.

b) Establecer los requisifos fitosanitarios para la importacion, ingreso
y control de los materiales de propagacion, hasta su siembra.

c) Aplicar un programa de prospeccion y vigilancia de los materiales
de propagacion en cuestion, del cultivo en las dreas de cultivo, desde
la siembra hasta la cosecha.

d) Ejercer el control administrativo y operalivo de las actividades
relacionadas con las semillas en los términos de la ley y la presente
reglamentacion en coordinacion con la DNVS, la SENAD, el
Ministerio Publico y la Policia Nacional.
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En el marco de sus atribuciones, la SENAD tendra a su cargo:

a} Establecer las condiciones para la implementacion del Programa en
consonancia con la Ley 1340/1988 y sus modificaciones.

b} Determinar las condiciones en materia de seguridad que deberan
aplicarse para la obtencion y mantenimiento de la licencia.

¢} [Establecer un programa de vigilancia de los procesos que se generen
a partir de la presente normativa.

d) Ejercer el control administrativo y operativo de las actividades
relacionadas con la produccion e industrializacion controlada, en los
términos de la ley y la presente reglamentacion en coordinacion con
la DNVS, el SENAVE, el Ministerio Publico y la Policia Nacional.

CAPITULOV
De la produccién e industrializacion controlada

La autoridad de aplicacion podra autorizar la produccion e
indusirializacién  controlada  del — cannabis, en condiciones de
trazabilidad, en coordinacion con el SENAVE y la SENAD, bajo las
circunstancias previstas en el Articulo 5° de la Ley 6007/2017.

El Estado promoverd la produccion e industrializacion de productos
derivados de la planta de cannabis en laboratorios de instituciones
publicas de conformidad con el Articulo 5° de la Ley, para uso
exclusivamente medicinal, lerapéutico o de investigacion. Esia
produccion estard destinada a garantizar el acceso gratuilo a pacientes
incluidos en el Registro Nacional de Usuarios de Productos Derivados
del Cannabis. Los laboratorios de instituciones publicas deberdn cumplir
idénticos requisitos técnicos que los exigides a los laboratorios
Sfarmacéuticos nacionales.
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La Produccion e Industrializacion privada de productos derivados de la
planta de cannabis se podra realizar en laboratorios farmacéuticos
nacionales previamente autorizados, en las condiciones previstas en la
Ley y la reglamentacion vigente. La donacion para el programa serd de
hasta el 2% del producto final obtenido segin el pedido fundado del
PROINCUMEC gue satisfaga las necesidades de las personas inscriptas
en el Registro Nacional de Usuarios de Productos Derivados del
Cannabis.

Fases de la produccion e industrializacion comprende entre otros.

Produccion:
e Cultivo (Siembra - Cosecha).
o FElaboracion de derivados de la planta de cannabis.
o Disposicion final de restos.

Industrializacion:
Elaboracicn.
Fraccionamiento.

Control de calidad.
Almacenamiento.

Transporte.

Disposicion final de residuos.
Comercializacion.

La produccion e industrializacion controlada requiere obligatoriamente
de una licencia otorgada por la DNVS en coordinacion con el SENAVE y
la SENAD, en el dmbito de la competencia de estos ultimos segiun el caso;
que autorizard al licenciatario a la ejecucion de las actividades referidas
a cada uno de los procesos previstos en la presente normativa. La
licencia no podrd ser transferida o cedida a ningun titulo, ni obtenida
para la realizacién exclusiva de alguno de los procesos, debiendo el
licenciatario realizar todas las actividades del proceso salvo el
transporieNy disposicion final, que podrdn ser tercerizados, conforme la
presente amehtacion.
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En caso de que el Transporte v Disposicion Final vayan a realizarse por
intermedio de un lercero, al solicitar la licencia se deberd indicar el tipo
de vinculo juridico con el tercero, acompafiando la documentacion que
acredite el mismo. En todo caso el licenciatario serd siempre el unico
responsable, ante la DNVS.

La licencia para la produccion e industrializacién controlada tendra una
vigencia de cinco (5) afios y podra renovarse por periodos iguales,
siempre y cuando el licenciatario cumpla con los requisitos previstos en
la Ley y la reglamentacion vigente.

Para solicitar [a licencia para las actividades a las que se refiere la Ley,
se deberd presentar los documentos, debidamente foliados, en el
siguiente orden:

a) La solicitud de licencia firmada por el Representante legal y el
Regente.

) Copia autenticada del Registro Unico de Empresas (RUE) vigente,
otorgado por la DNVS,

c¢) Copia autenticada del Certificado de Buenas Praclicas de
Fabricacion y Control, otorgado por la DNVS.

d) Copia autenticada del documento que acredite el vinculo juridico
con el tercero involucrado en el Transporte y Disposicion Final, si
Juere el caso.

e) Descripcion de las dreas de fabricacion segregadas, disposicion final
v transporte donde se realizardn las actividades solicitadas que
incluyan medidas y dimensiones.

) Descripcion de los equipos relacionados con las actividades a ser
desarrolladas

g) Protocolo de seguridad que abarque desde la produccion hasta la
industrializacion controlada aprobado por la SENAD.

f) El Plan de Cultivo

i) El Plan de Industrializacion
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En caso de que el solicitante pretenda la exportacion de los
derivados de la planta de cannabis deberd presentar un plan de
exportaciones.

Obtenida la Licencia de produccion ¢ industrializacion, el SENAVE
autorizara la importacion de las semillas, previo cumplimiento de los
requisitos técnicos exigidos por dicha institucion.

CAPITULO VI

Del acceso al aceite de cafiamo y derivados de la planta de Cannabis

Art, 22.- La provision de aceite de Cannabis y sus derivados serd gratuita para
quienes se encuentren inscriptos en el Registro Nacional de Usuarios de
Productos Derivados del Cannabis y que se ajusten a sus requerimientos.
La DNVS establecerd los requisitos que se deberdn cumplir para la
inscripcion en el mencionado registro.

CAPITULO VII

Del Registro Nacional de Usuarios y de Productos Derivados del Cannabis

Art. 23~ El Registro Nacional de Usuarios de Productos Derivados del Cannabis,
funcionard en el ambito del Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social, siendo susceptibles de solicitar la inscripcion en el Registro las
personas que padezcan patologias, a quienes se les prescriba el uso de
derivados de cannabis, en base a las evidencias cientificas existentes, de
acuerdo con las pautas que a continuacién se indican:

Pacientes en tratamiento. son aquellos pacientes que presenten las
patologias que determine el Programa en base a la evidencia
cientifica existente y que cuenten con indicacion médica de
tratamiento con producios derivados de Cannabis.

Pacientes en protocolo de investigacion: son aquellos pacientes que
han sido incorporados como participantes en un protocolo de
investigagoion objeto de la Ley, y segiin lo establecido en la normativa
vigente.

CEXTER/2018/3551




NO

-

"SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL: 1864-1870"

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° 93{2:} .-

POR EL CUAL SE REGLAMENTA LA LEY N° 6007/2017, «QUE CREA EL
PROGRAMA NACIONAL PARA EL ESTUDIO Y LA INVESTIGACION
MEDICA Y CIENTIFICA DEL USO MEDICINAL DE LA PLANTA DE
CANNABIS Y SUS DERIVADOS».

Art. 24.-

Art, 25.-

- 18 -

La Dispensacion se realizard previa verificacion de la inscripcion del
paciente en el Registro Nacional de Usuarios de Productos Derivados del
Cannabis. El Programa entregarad la cantidad indicadu segun
prescripcion médica.

El producto derivado del cannabis deberd poseer registro sanitario
otorgado por la DNVS, para su dispensacion. En caso de tratarse de

- producto derivado de cannabis psicoactivo, deberd cumplir con los

Ant. 26.-

Art, 27.-

Art, 28.-

recaudos dispuestos en [a Ley N°© 1340/1988 y sus modificaciones.
CAPITULO VIII
De las investigaciones

Los proyectos de investigacion y desarrollo llevados adelante por centros
publicos, privados o mixtos servan autorizados por la DNVS, como
autoridad de aplicacion, en coordinacion con el SENAVE y lu SENAD,
eslas instituciones implementaran un sistema de fiscalizacion, que serd
realizada en cualquier etapa de la investigacion.

La Autoridad de aplicacion validara las investigaciones cientificas
realizadas en paises que hayan autorizado el uso de la planta de
cannabis, habiéndose comprobando los efectos terapéuticos, su eficacia 'y
efectos secundarios de los mismos.

La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, como Autoridad de
Aplicacion, compilara y publicard toda la informacion resultante de las
investigaciones, tanto medicas como cientificas del uso medicinal de los
derivados de lu planta de Cawnabis, las cuales serdn realizadas
dentro del marco de la Declaracion de Helsinki y sus actualizaciones, asi
como foda informacion generada por médicos referentes a los efectos
terapéuticos deseados y no deseados de los derivados de la planta de
Cannabis.
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CAPITULO IX
De los Recursos Financieros

La DNVS tendra asignadas las previsiones presupuestarias necesarias
para el cumplimiento de los objetivos del Programa, conforme al articulo

9°de la Ley.

Art. 30.-

Art. 31.-

Art. 32.-

Art. 33.-

LA DNVS arbitrard los mecanismos y acuerdos tendientes a la
consecucion de recursos financieros, mediante las donaciones,
subvenciones, legados, aportes y fransferencias de otras reparticiones, o
de personas fisicas o juridicas, de organismos nacionales o
infernacionales.

El CONACYT transferird los recursos necesarios para el cumplimiento
de los objetivos del Programa, a la DNVS, con sujecion a la Ley de
Presupuesto y sus Reglameniaciones.

CAPITULO X
De Ias Sanciones

En caso de incumplimiento o transgresion de lo determinado en la
presenie reglamentacion, asi como de las condiciones en la que fue
otorgada la licencia de produccion e industrializacion, la DNVS podra
suspender o revocar la licencia olorgada.

El incumplimiento de la Ley y esta reglamentacion, hara pasible al
infractor de sanciones previstas en las Leyes 836/1980 «(Cddigo
Sanitarion; 1340/1988, «Que reprime el trdfico ilicito de estupefacientes
y drogas peligrosas y otros delitos afines y establece medidas de
prevencién y  recuperacion de  farmacodependientes» y  sus
modificaciones; 1119/1997, «De productos para la salud y otrosy;
2459/2004, «Que crea el Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal
v de Sefilas (SENAVE) y demas reglamentaciones vigentes.
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CAPITULO XI

Disposiciones Finales
presente Decrelo.

Bienestar Social.

Art. 36.- Comuniquese, publiquese e insértese en el Registro Oficial.
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1 POR EL CUAL SE REGLAMENTA LA LEY N° 6007/2017, «QUE CREA EL
PROGRAMA NACIONAL PARA EL ESTUDIO Y LA INVESTIGACION
MEDICA Y CIENTIFICA DEL USO MEDICINAL DE LA PLANTA DE

Art. 34.- La presente normativa entrard en vigencia a partir de la fecha del

Art. 35.= EI presente Decreto sera refrendado por el Ministro de Salud Publica y
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