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Acerca del informe

El Decreto Supremo No. 004-2023-SA de Peru
modifica la Ley No. 30681, que regula el uso
medicinal y terapéutico del cannabis y sus derivados.
El decreto (el Nuevo Reglamento) fue publicado el
28 de febrero de 2023 en El Peruano, el Diario Oficial
del Perd, y entrara en vigencia el 1 de septiembre de
2023. Cuando el Nuevo Reglamento entre en vigor,

la Ley No. 30681 (el Reglamento), serd derogada.

El Nuevo Reglamento:

- Refuerza la regulacién, el alcance y la cobertura del
uso del cannabis y sus derivados con fines médicos

y terapéuticos.

- Regula, de manera mas especifica, los parametros
y/o requisitos para que los administrados
puedan llevar a cabo la investigacion, produccion,
importacién y comercializacion de cannabis y sus
derivados y la produccion artesanal de derivados de

cannabis con cultivo asociativo.

Establece en detalle los mecanismos de control

y supervision para garantizar que el cannabis y
sus derivados se utilicen exclusivamente con fines
medicinales y terapéuticos, otorgando facultades de

control y supervisidn a otras entidades publicas.

En este informe, resumimos los puntos mas
importantes del Nuevo Reglamento y los cambios

que traera a la legislacion peruana.
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Una rapida mirada a la regulacion
peruana del cannabis para uso
medicinal y terapéutico

* 13 de mayo del 2000: publicacién de la Ley No. 27262,
Ley General de Semillas.

* 01 de junio del 2012: publicacién del Decreto
Supremo No. 006-2012-AG, “Reglamento de la Ley
General de Semillas”.

* 17 de noviembre del 2017: publicacion de la Ley No.
30681, que regula el uso medicinal y terapéutico del
cannabis y sus derivados.

* 23 de diciembre del 2019: publicaciéon del Decreto
Supremo No. 005-2019-SA, “Reglamento de la Ley No.
30681, Ley que regula el uso medicinal y terapéutico
del Cannabis y sus derivados”.

o 25de julio del 2021: publicacién de la Ley No. 31312,
que incorpora y modifica articulos de la Ley No. 30681.

» 28 de febrero del 2023: publicacién del Decreto
Supremo No. 004-2023-SA, que aprueba el
reglamento que rige el uso medicinal y terapéutico
del cannabis y sus derivados, con fecha de entrada en
vigencia el 1 de septiembre de 2023.

Definiciones clave en el
Nuevo Reglamento

* Cannabis: Son sumidades floridas o con fruto de la
planta de cannabis (a excepcion de las semillas y las
hojas no adheridas a las flores) de los que no se haya
extraido resina.

* Cannabis psicoactivo: Tiene un contenido de
tetrahidrocannabinol (THC) igual o superior al 1 por
ciento en peso seco y se utiliza con fines medicinales y
terapéuticos

* Cannabis no psicoactivo: Tiene un contenido de THC
inferior al 1 por ciento en peso seco y se utiliza con
fines medicinales y terapéuticos.




ENTENDIENDO LA NUEVA REGULACION PERUANA SOBRE EL USO MEDICINAL Y TERAPEUTICO DEL CANNABIS Y SUS DERIVADOS

Principales modificaciones y
ambito de aplicacion general del
nuevo Reglamento

Administrado: Las asociaciones de pacientes
consumidores de cannabis se incluyen ahora en el
Nuevo Reglamento bajo la definicién de “administrado”.
Por lo tanto, con dicha modificacion, se consideraran
“administrados” los siguientes:

1. Establecimientos farmacéuticos autorizados y
certificados en buenas practicas farmacéuticas

2. Asociaciones de pacientes de cannabis - NUEVO
3. Universidades

4. Instituciones de investigacion agricola

5. Entidades publicas

6. Pacientes que hacen un uso informado del cannabis
y sus derivados, o sus familiares, tutores, curadores o
sus apoyos cuando deban actuar en su nombre.

Asociaciones de consumidores de cannabis: El Nuevo
Reglamento incorpora la normativa que aborda las
asociaciones que producen artesanalmente cannabis
con fines medicinales y terapéuticos:

* Las asociaciones creadas para facilitar a los
pacientes el acceso a la mejora de su calidad de
vida estan constituidas por dos o mas pacientes o
representantes legales o sus apoyos designados,
inscritos en el Registro Nacional de Pacientes Usuarios
de Cannabis y sus derivados para uso medicinal y
terapéutico (RENPUC), en beneficio exclusivo de los
pacientes cualificados que las integran.

* Lalicencia para la produccién artesanal de derivados del
cannabis con cultivo asociativo de la planta del género
cannabis faculta a su titular para: plantar, manipular,
cosechar y post cosechar, procesar, transportar
y almacenar cannabis con fines medicinales y
terapéuticos. Los titulares de la licencia podran adquirir
semillas de quienes tengan licencia para la produccién
de derivados del cannabis con cultivo.

* Téngase en consideracion que el cannabis y sus
derivados de produccién artesanal generados por
las asociaciones son para beneficio exclusivo de
los pacientes cualificados miembros de dichas
asociaciones, por lo que dichos productos derivados
no podran ser comercializados ni cedidos a terceros.

* Las asociaciones actlan ante la administracién
publica a través de sus representantes legales.

* Cada licencia para la produccién artesanal de
derivados de cannabis con cultivo asociativo de
la planta de cannabis con fines medicinales 'y
terapéuticos es otorgada, en Lima Metropolitana,
por la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID) y fuera de esa
regidén, por las Direcciones Regionales de
Medicamentos, Insumos y Drogas, o quienes
hagan sus veces.

Otras disposiciones

* La definicién de “receta especial” especifica que se
expide para la prescripcion de estupefacientes y
psicotrépicos cuando el contenido de THC en la
formulacién es igual o superior al 1 por ciento.

* El nombre anterior del Registro Nacional de
Pacientes usuarios de Cannabis ha pasado a ser
Registro Nacional de Pacientes usuarios del
Cannabis y sus derivados para uso medicinal y
terapéutico (RENPUC).

* Seincorpora el requisito de contar con un
documento de no objecién emitido por la
DIGEMID (necesario para el despacho aduanero)
para importar cannabis no psicoactivo. ademas,
se requiere la autorizacion del SENASA para el
cumplimiento de las disposiciones fitosanitarias.

* La comercializacion a domicilio sélo esta permitida
para productos derivados del cannabis que
contengan menos del 1 por ciento de THC
en su formulacién o cuando sélo contengan
cannabidiol (CBD), para pacientes que hayan
completado el proceso de inscripcion en el RENPUC.

Licencias para actividades
relacionadas con el cannabis
y sus derivados con fines
medicinales y terapéuticos

1. Investigacion
2. Produccion
3. Importacion

4. Comercializaciéon
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Estas licencias se conceden en un procedimiento
administrativo de evaluacion previa en un plazo maximo
de 30 dias habiles, sujeto a silencio negativo.’

Las licencias son intransferibles y tienen una
duracién indefinida.

ADECUACION DE LICENCIAS

* Las licencias que se hayan obtenido al amparo del
Reglamento, deben adecuarse al Nuevo Reglamento
dentro de un afio a partir de su entrada en vigencia.

Reglamento anterior

Licencia para la produccién de cannabis y sus derivados
con fines medicinales y terapéuticos que incluye cultivo

Licencia para la produccion de cannabis y sus
derivados con fines medicinales y terapéuticos que
incluye semillas

Licencia para la produccion de cannabis y sus
derivados con fines medicinales y terapéuticos que no
incluye cultivo

Licencia de importacion y/o comercializacién a
laboratorios y droguerias

Licencia de comercializacion a farmacias, boticas y
farmacias de establecimientos de salud

Licencia para la investigacion cientffica en seres
humanos que no sean ensayos clinicos

Licencia para la investigacion cientifica en
cannabis para uso medicinal y sus derivados y
productos terminados que no implique estudios en
seres humanos

Licencia para universidades e instituciones de
investigacion agraria

El silencio administrativo negativo es un derecho potestativo a favor del administrado y tiene

Las licencias que no se adeculen seran canceladas.

El Nuevo Reglamento, al igual que el anterior,

regula las licencias para actividades de investigacion
cientffica, importacién, comercializaciéon y produccion
de cannabis y sus derivados; sin embargo, la
denominacién referida a dichas licencias es diferente
e implica el cumplimiento de requisitos adicionales.

El Nuevo Reglamento incorpora la licencia para la
produccién artesanal de derivados cannabis con
cultivo asociativo de la planta del género cannabis,
con fines medicinales y terapéuticos.

‘ Nuevo Reglamento

Licencia para la produccién de derivados
de cannabis, con cultivo de la planta del
género cannabis.

Licencia para la produccion de derivados
de cannabis, sin cultivo de la planta del
género cannabis

Licencia para la importaciéon de cannabis y
sus derivados y comercializacion de derivados
de cannabis a los laboratorios farmacéuticos
y droguerias

Licencia para la comercializacién de derivados de
cannabis a las farmacias, boticas y farmacias de
establecimientos de salud

Licencia para la investigacion cientifica de derivados
del cannabis para estudio preclinico sin cultivo

Licencia para la investigacion cientifica, con cultivo
de la planta del género cannabis

Licencia para la produccion artesanal de derivados
cannabis con cultivo asociativo de la planta del
género cannabis

por efecto habilitarlo para interponer los recursos

e por
administrativos y acciones judiciales pertinentes tras el vencimiento del plazo de resolucion de la administracion.
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Autoridades de Control

MINISTERIO DE SALUD (MINSA)

Autoridad de Control Competencias

Direccién General Expide la licencia para la investigacion cientifica de derivados del cannabis para
de Medicamentos, estudio preclinico sin cultivo y fiscaliza el producto de investigacion

Insumos y Drogas

(DIGEMID)

Direcciones de Redes Expide la licencia para la produccion, importacion, comercializacion y produccion
Integradas de Salud artesanal de derivados del cannabis con cultivo asociativo

(DIRIS) de la Planta del género cannabis, segun corresponda

Controla y fiscaliza los establecimientos farmacéuticos, universidades o
instituciones de investigacion y asociaciones, asi como los productos derivados de
cannabis. Ello también es competencia de la DIGEMI

Instituto Nacional de Expide la licencia para la investigacion cientifica de derivados del cannabis para
Salud (INS) ensayo clinico sin cultivo, y para autorizar y regular la realizacion de ensayos
clinicos con los derivados de cannabis; también registra los ensayos clinicos y de
disefio observacional en humanos

MINISTERIO DEL INTERIOR (MININTER)

Autoridad de Control Competencias

La Direccién Antidrogas Certifica el cumplimiento de las medidas de seguridad para garantizar la seguridad

de la Policia Nacional e intangibilidad fisica del cannabis y sus derivados, asi como del producto
del Perd (DIRANDRO de terminado, para uso medicinal y terapéutico.
la PNP)
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MINISTERIO DE DESARROLLO AGRARIO Y RIEGO (MIDAGRI)

Autoridad de Control Competencias

Direccién General de Expide la autorizacion de los planes de produccion agricola de cannabis
Desarrollo Agricola'y

Agroecologia (DGDAA Expide los informes respecto a los planes de produccién agricola para

el otorgamiento de las licencias de produccién de cannabis con fines
medicinales y terapéuticos que incluye el cultivo

Supervisa Emite los informes respecto a los planes de produccién agricola
para el otorgamiento de las licencias de produccién de cannabis con fines
medicinales y terapéuticos que incluye el cultivo

Instituto Nacional de Expide la licencia de investigacion cientifica con cultivo de plantas del
Innovacién Agraria (INIA) género cannabis

Servicio Nacional de Sanidad

Organismo de control en los puntos de entrada al pafs del procedimiento
Agraria (SENASA)

de importacién de cannabis y semillas de cannabis; también regula las
actividades relacionadas con su competencia

GOBIERNOS REGIONALES

Autoridad de Control Competencias

Direcciones Regionales Expide la licencia de importacién, comercializacién y para la produccién
de Salud o las que hagan artesanal de derivados del cannabis con cultivo asociativo de la planta del
sus veces a nivel regional género cannabis, seguin corresponda

(DIRESA)

Controla y fiscaliza los establecimientos farmacéuticos y asociaciones
de pacientes usuarios de cannabis de su jurisdiccién y productos derivados
de cannabis
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