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Resumen

En los ultimos afos, el debate mundial sobre la
regulacién del cannabis se ha intensificado y cada
vez son mas las jurisdicciones que han modificado
sus legislaciones para permitir el uso medicinal o

terapéutico de la planta. En las Américas, varios paises
han habilitado politicas que permiten a los pacientes
acceder a determinados tipos de preparaciones, ya

sea para aliviar sus sintomas, reducir sus dolencias
o mejorar su calidad de vida. Sin embargo, pese a
que todas las experiencias disponibles se pueden
considerar avances, no todos los regimenes
regulatorios disponibles son iguales y en definitiva
no todas las reformas tendran el mismo impacto. El
presente documento busca tanto mejorar nuestro
entendimiento sobre el estado de las reformas y su
potencial, como esbozar algunas recomendaciones
generales con el danimo de mejorar las politicas
publicas donde la legislacion ya cambid, e informar los
procesos de toma de decisidon donde la reforma esta
aun pendiente.

Introduccion

A pesar de que, a nivel mundial, el cannabis es todavia
una sustancia prohibida, las Ultimas décadas han sido
testigo de la inauguracién de una serie de procesos
politicos, legislativos y judiciales en distintas partes
del mundo, de los que han emergido varias formas
de regular legalmente su uso para fines médicos y te-
rapéuticos. Dicha tendencia parece estar consolidan-
dose en las Américas y particularmente en la regién
latinoamericana y del Caribe, donde se concentran la
mayor cantidad de experiencias disponibles y donde
los cambios normativos se suceden el uno al otro en
una especie de efecto domind.

Si bien es cierto que estos avances no son exclusi-
vos de la regién latinoamericana, y que su consoli-
dacion dista mucho de ser una conquista ganada,
también es cierto que los términos del debate glo-
bal sobre politica de drogas, y en particular sobre
cannabis, estdn cambiando. En ello, parecen jugar
un rol importante factores tan diversos como la
creciente disponibilidad de evidencia cientifica, la
incapacidad del régimen internacional de fiscaliza-
cién para acomodar y responder adecuadamente
a dicha evidencia, la gestacién de un nuevo para-
digma de salud publica en materia de drogas, la
adopcién de politicas alternativas en el dmbito lo-
cal —a veces a costa del marco normativo interna-
cional—, y la creciente percepcién de que los costos
de la “guerra contra las drogas” superan por mucho
sus beneficios.

Lamentablemente, y aunque el numero de
experiencias regulatorias se multiplica, el mundo aun
no ha alcanzado un consenso sobre cémo proceder
con ellas y aun se niega la posibilidad de activar los
mecanismos legales e institucionales al alcance de las
Naciones Unidas para adecuar el marco convencional
vigente y responder a la nueva realidad. El ejemplo
mas claro de esta reticencia a hablar sin tapujos del
cannabis y su regulacion fue la Sesion Especial de la
Asamblea General de las Naciones Unidas (UNGASS)
sobre el “problema mundial de las drogas” en 2016°.
Pese a haber ocurrido en un momento histérico
donde la legalizacién del cannabis medicinal era
ya una realidad en 16 paises (o 40 jurisdicciones si
se cuentan individualmente los estados de Estados
Unidos), el documento final de esta cumbre global®
no hizo ni una sola mencidn sobre el tema, ni siquiera
para reconocer su existencia.
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Mapa de paises en los cuales esta disponible el cannabis

[ Regulacién del cannabis con fines medicinales

Alemania, Argentina, Australia, Brasil, Canada, Chile, Colombia, Croacia, Espafia,
Estados Unidos, Filipinas, Finlandia, Francia, Grecia, Israel, Italia, Jamaica,

Dinamarca, Irlanda

Macedonia, México, Nueva Zelanda, Paises Bajos, Peru, Polonia, Puerto Rico,
Reino Unido, Republica Checa, Rumania, Suiza, Uruguay
[ Proyectos pilotos sobre cannabis medicinal

Nabiximols (Sativex) autorizado

legal del

Es en medio de esta contradiccion que la regulacion

Austria, Brasil, Bélgica, Dinamarca, Emiratos Arabes Unidos, Eslovaquia,
Espafia, Finlandia, Hungria, Irlanda, Islandia, Italia, Kuwait, Liechtenstein,
Luxemburgo, Malta, Noruega, Nueva Zelanda, Portugal, Reino Unido, Suecia

cannabis medicinal

estd actualmente
avanzando. Sin embargo, al igual que con todos los

enfoques innovadores, siguen existiendo obstaculos
importantes en cuanto a su aceptacidon y a las

gue requieren un cierto grado de compromiso
restricciones impuestas por el rigido marco juridico

(cuando se hace a nivel subnacional, por ejemplo), y

se rigen por una diversidad de normas e instituciones.
internacional. De hecho, aunque el cannabis medicinal

per se no estd prohibido por las convenciones de

politicas varian mucho.
controlde drogas de laONU, lainclusion de la sustancia

Inevitablemente, el alcance y el impacto de estas
en la Lista IV de la Convencién Unica de 1961 sobre

Estupefacientes restringe la investigaciéon médica y
se deben seguir reglas estrictas para permitir el uso
medicinal y cientifico de la substancia. La falta de
consenso cientifico sancionado internacionalmente
importante,

Como se verd a continuacién, ninguna experiencia
sobre el cannabis medicinal también es un problema

es igual a la otra y no existen todavia estandares na-
cionales o internacionales. Y mientras en Uruguay la
regulacién del uso medicinal del cannabis es fruto
de una politica de gobierno y coexiste con el uso re-
creativo licito en un claro objetivo de mejorar la salud
ya que no se utilizan productos
estandarizados o consistentes en todo el mundo.
Estos y otros factores que se describiran en este

publica, en paises como Argentina, Brasil y México
las timidas reformas legislativas responden a inicia-
documento han dado lugar a politicas de gran alcance,

tivas ciudadanas que, por su falta de apoyo politico,
solo lograron abrir el minimo espacio necesario para
acatar las sentencias de los tribunales y permitir la
importaciéon de medicamentos farmacoldgicos pro-
ducidos en el exterior. Entre tanto, Norteamérica
S



avanza silenciosamente hacia la consolidaciéon de
modelos regulatorios de corte industrial-comercial
gue, pese a ho permanecer ajenos al juego politico
y las decisiones de los tribunales, colocan a Canada
y Estados Unidos a la vanguardia de la innovacién
cientifica cumpliendo ademas con objetivos recau-
datorios claros y ofreciendo una base sélida para la
ampliacion de sistemas recreativos e industriales.

Definiciones
Cannabis

Antes de describir los distintos modelos regulatorios,
asi como las diferencias que existen entre uno y
otro, es preciso recordar las definiciones basicas de
“cannabis” bajo el régimen internacional moderno de
fiscalizacion de drogas, en particular en la Convencién
Unica de Estupefacientes de 19618:

1. Cannabis: “las sumidades, floridas o con fruto, de
la planta cannabis (a excepcién 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”

2. Planta de cannabis: “toda planta del género
cannabis”

3. Resina de cannabis: “la resina separada, en bruto
o purificada, obtenida de la planta cannabis”.

La relevancia de estas definiciones radica en que a
partir de ellas se establecieron controles diferenciados
para la planta y sus partes, se tipificaron las distintas
conductas a ser proscritas y se sentaron las bases para
el endurecimiento paulatino de las prohibiciones —
trascendiendo las acepciones originales de “cannabis”,
“planta cannabis” y “resina cannabis” para incluir
también a su principal componente psicoactivo, el
tetrahidrocannabinol (THC)-. Como se vera en las
paginas siguientes, esas definiciones sirven también
para comprender por qué la utilizacion del cannabis
se limitd, histéricamente, a lo estrictamente cientifico
—incluso en detrimento de su utilizacion legal para
fines medicinales—, y cdmo la invalidacidn arbitraria
de sus propiedades terapéuticas sigue determinando
hasta hoy la disponibilidad de evidencia cientifica y las
posibilidades regulatorias a disposicion de los Estados
miembros de la ONU®.

Fines médicos y cientificos

A pesar de que los fines “médicos y cientificos” son
mencionados al menos una docena de veces en la
Convencion Unica de 1961 sobre Estupefacientes,
su Articulo 1 no especifica qué deben entender los
Estados firmantes por uno y otro, incluso cuando
entre las obligaciones generales se establece que

“las Partes adoptaran todas las medidas legislativas
y administrativas que puedan ser necesarias [...] para
limitar exclusivamente la produccién, la fabricacion,
la exportacidn, la importacion, la distribucion, el
comercio, el uso y la posesién de estupefacientes a
los fines médicos y cientificos”?°.

Abierta asi la interpretacion a discrecion de las
Partes!!, lo que se considera como usos “médicos y
cientificos” permanecié en la indefinicidén hasta que la
Junta Internacional de Fiscalizacién de Estupefacientes
(JIFE) ofrecid clarificacidon en su informe de 20032

e Fines médicos: una medicina (sustancia medici-
nal; ya sea sintética o natural, pura o en forma de
preparado) es una sustancia utilizada, disefiada
o aprobada para los siguientes fines médicos: a)
mejorar la salud y el bienestar, b) prevenir y tratar
enfermedades (incluido el alivio de los sintomas
de esas enfermedades), c) facilitar el diagndstico,
d) facilitar la concepcién o actuar como anticon-
ceptivo, y e) anestesia general.

e Fines cientificos: la designacion del uso de una
droga para “fines cientificos” es apropiada cuando
se le utiliza como instrumento para investigar
mecanismos de enfermedades o de condiciones
de salud, o cuando se investiga el uso de un
producto como medicina. En los pacientes, la
investigacion forma parte de un ensayo clinico
que requiere la aprobacién previa de los comités
de ética de la investigacion.

Volviendo al marco convencional, y afadiendo un
nivel mas de complejidad, es importante recordar que
las propiedades terapéuticas de una sustancia son un
elemento decisivo para habilitar —o no— el uso medi-
cinal la misma. De ahi que su potencial terapéutico
se utilice como criterio para diferenciar el tipo de
controles que se establecen para una sustancia,
dependiendo de la lista en la que se clasifique. Sin
embargo, de acuerdo a las Convenciones, el uso
‘terapéutico’ no es sindnimo de uso ‘medicinal’ y
resolver lo que pareceria ser un falso dilema —debido
a que todo fin médico es en principio terapéutico— no
ha resultado facil. Hoy en dia, la comunidad
internacional se resiste todavia a hablar de usos
“terapéuticos” porque aquellos implican la existencia
de exigencias especificas para el control de los
farmacos (es decir, productos para uso médico).

Esta distincion semdntica repercute en la maquinaria
juridica de los Estados debido a que establece una
separacién entre usos susceptibles de seracomodados
dentro del régimen regulatorio disponible para
sustancias licitas, y usos susceptibles a ser excluidos
de dicha regulacion. Pero mas alla de esta separacion,
el uso de la terminologia impacta de manera directa



en el tipo de regulaciones que suceden al proceso
de legalizacién, tanto en términos de las conductas
que se permiten (como la venta de farmacos, la
prescripcion médica o el auto-cultivo) como del tipo
de productos disponibles (si son sélo farmacos o
también preparaciones de “medicina tradicional”),
los controles sanitarios a los que se les sujeta, las vias
de adquisicidn (dispensarios, venta por correo postal,
farmacias o clubes sociales) e incluso los precios a los
que la planta o sus derivados se pueden adquirir.

Antes de abordar esta discusidn, volvamos a las
convenciones y recordemos cémo se origind la
prohibicién internacional del cannabis y como se
fue erosionando la posibilidad de reconocer un
uso terapéutico y medicinal para la planta y sus
componentes a partir de la inclusién de las distintas
definiciones de cannabis dentro de las listas de
clasificacion de los tratados de fiscalizacidon de las
drogas.

La prohibicion del cannabis en el
marco convencional

El primer registro de la prohibicidn del cannabis
dentro de la agenda internacional se encuentra en
un Anexo de la Convencién Internacional del Opio de
1912. En ése, Italia —con el apoyo de Estados Unidos—
garantizd que la preocupacidon por el consumo de
“cafamo indico” quedara plasmada para la posteridad
y que se incluyera, posteriormente en la Convencién
de Ginebra de 1925®. Sin embargo, no fue sino
hasta 19614, con la aprobacion de la Convencion
Unica sobre Estupefacientes, que el cannabis
fue internacionalmente prohibido a través de su
inclusion, junto con la heroina, en la Lista | de dicho
instrumento, que contempla el establecimiento de
controles particularmente astringentes para aquellas
sustancias consideradas “muy adictivas”, susceptibles
de ser utilizadas “indebidamente” y/o como
“precursores” de otros estupefacientes®. El cannabis
fue también afiadido a la Lista IV de la Convencién de
1961, reconociéndole un valor terapéutico limitado
o inexistente. De conformidad con esta lista, la
reglamentacién del cannabis para fines medicinales
y cientificos no infringe las obligaciones derivadas de
los tratados siempre que se ajuste a las normas de
los articulos 23 a 28 de la Convencién Unica de 1961
sobre Estupefacientes.

Dicho nivel de prohibicién logré imponerse en el
ambito multilateral, a pesar de las protestas de paises
como India, México, Birmania y Pakistan, quienes
intentaron defender el uso tradicional del cannabis
y su control legal, argumentando la existencia de

Postura de la JIFE
con respecto al uso médico y
cientifico de cannabis

En su Informe Anual 2014, la JIFE reconocio
claramente los programas de cannabis medici-
nal y enumeré una serie de criterios que deben
respetarse para la implementacién de dichos
programas.’® En junio de 2017, la JIFE publicé
una “alerta” sobre el uso terapéutico del canna-
bis'” en la cual nota que un nidmero creciente de
gobiernos autoriza el uso medicinal de cannabis,
concluyendo que la practica es permitida en la
Convencién de 1961, bajo varias condiciones.
Esas incluyen:

e La necesidad por los gobiernos de produ-
cir estimaciones de consumo anticipado,
las cuales deben ser enviadas a la JIFE con
detalles sobre la cantidad de personas usan-
do la substancia para fines terapéuticas.

e Si se planea cultivar cannabis por fines me-
dicinales, el gobierno tiene la obligacién de
enviar detalles a la JIFE sobre el area
geografica en la cual se hard el cultivo. El
pro-ceso debe ser supervisado por una
agencia nacional de cannabis®.

beneficios medicinales de la planta y acreditando
el menor potencial para generar dependencia —en
comparacién con otras sustancias— de acuerdo a la
evidencia entonces disponible. Particularmente, el
caso de India resulta sobresaliente porque el pais tuvo
un papel importante en evitar que la Convencién de
1961 hagareferencia alas hojas y semillas de cannabis,
lo cual permitié que en India se mantuvieran los usos
tradicionales y religiosos del bhang (una preparacion
de cannabis que se consume durante celebraciones
tradicionales y religiosas en India)*°.

Fracasados los esfuerzos por llegar a un acuerdo
que evitara su inclusién en la Lista | y Lista IV de la
Convencién, la Unica salvedad que sobrevivio fue
el uso en algunos preparados farmacéuticos y de
“medicina indigena”. Lamentablemente, al mismo
tiempo en que el cannabis estrenaba prohibicién, los
términos “medicina indigena” y “usos tradicionales”
fueron eliminados del instrumento, limitando los
fines legitimos a los médicos y cientificos®.

Lasiguiente fase del régimen prohibicionista tuvo lugar
una década después con la adopcién del Convenio
de 1971 sobre sustancias sicotrdpicas. El convenio
cred una categorizacion en cuatro niveles, donde el



THC (los principales componentes psicoactivos del
cannabis) quedd inscrito en la Lista | y se tipificd como
un “farmaco cuya fiscalizacién se recomienda porque
su consumo puede ser abusivo y significar un riesgo
especialmente grave para la salud publica y porque su
valor terapéutico es muy limitado o nulo”?.

La Convencién de las Naciones Unidas contra el Trafico
llicito de Estupefacientes y Sustancias Sicotrdpicas de
1988, porsu parte, termind de cerrarla pinza prohibitiva
global al tipificar como delito penal en el derecho
interno de los Estados: la produccién, fabricacion,
oferta, distribucion, venta, transporte, importacion o
exportaciéon de cualquier estupefaciente o sustancia
psicotroépica; el cultivo de la planta de cannabis con el
propdsito de producir estupefacientes; y la posesién o
la adquisicion de cualquier estupefaciente o sustancia
psicotrdpica con objeto de realizar cualquiera de las
actividades arriba mencionadas. Aqui, es interesante
destacar que el consumo fue excluido de esta lista de
conductas tipificadas.

En resumen, a la prohibicién original que reconocio
sélo limitados usos médicos y cientificos al cannabis le
sucedié otra que clasificd sus principales componentes
activos como psicotrépicos y desconocid, a su vez, su
valor terapéutico. A este doble control se le sumo la
tipificacién de un buen nimero de conductas como
delitos, lo que vino a limitar las posibilidades de que el
marco convencional reconociera los usos medicinales
de la planta y habilitara canales legales para su
produccidn, suministro y consumo para fines médicos
y terapéuticos.

Como consecuencia, la investigacion médica y cientifi-
ca se retraso, el estigma contra sus usuarios se institu-
cionalizd, y el nUmero de respuestas estatales posibles
hacia el cannabis se redujo a intervenciones de justi-
cia penal. Sin embargo, frente a la creciente evidencia
producida por pacientes, médicos y cientificos que,
durante las décadas que siguieron, demostraron los
beneficios del cannabis en el tratamiento de la sinto-
matologia y/o los efectos secundarios de padecimien-
tos como el cancer, la anorexiay el VIH/SIDA, el debate
sobre su potencial regulacion revivid y con él se inicié
la primera oleada regulatoria.?

El estado de la evidencia médica y
cientifica

La planta cannabis ha sido utilizada como medicina
para atender diversos padecimientos desde hace mi-
les de afios.?® Lo anterior, debido a que sus flores con-
centran cientos de diferentes compuestos quimicos

que, puestos en contacto con el sistema endocanna-
binoide presente en el cuerpo humano, producen re-

Relacion entre los
productos de cannabis crudos
y cannabinoides puros

Cannabis sativa

Y\

Marihuana Hachis
(hojas secasy  (resina de las hojas superiores
sumidades floridas) vy los cogollos florecidos)

N/

Compuestos puros aislados

No-cannabinoides Cannabinoides
(cientos de compuestos) (cientos de compuestos)

Psicoactivo Activo pero no Inactivo
e delta-9-THC  Psicoactivo e 60
e delta-8-THC  * cannabidiol compuestos

e cannabinol
(poco potente)

Fuente: Kalant, 2001%*

acciones placenteras, sensaciones de alivio e incluso
mejoras en la salud de pacientes con padecimientos
especificos. De los mds de 100 compuestos exclusivos
de la planta, conocidos como cannabinoides, los mas
conocidos estudiados y utilizados son el THC y el Can-
nabidiol (CBD). Sin embargo, cada dia se descubren
nuevas propiedades de otros cannabinoides como los
terpenos y los avonoides, que han demostrado tam-
bién tener propiedades terapéuticas®.

La JIFE ha reconocido las propiedades medicinales del
cannabis®®. Ademas de los usos medicinales modernos,
el cannabis también se usa en la medicina “tradicional”
o “alternativa”, incluida la medicina persa, siddha, ayur-
védica y unani para el tratamiento de diversas dolen-
cias. Un recuento de la evidencia cientifica disponible?”
avala el potencial terapéutico del cannabis en:

¢ Enfermedades neuroldgicas:? esclerosis multiple®
y epilepsia®®, con evidencia preliminar de los
efectos benéficos del cannabis sobre Alzheimer?®?,
Corea de Huntington ** y sindrome de Gilles de la
Tourette®,

e Enfermedades y sintomas del aparato digestivo y
del estado nutricional: con evidencia conclusiva
sobre los beneficios del cannabis para tratar los
efectos secundarios de quimioterapia vinculada al
cancer (especialmente para nausea y vomito)** y
los asociados con VIH/sida; y evidencia preliminar



para colitis ulcerosa o la enfermedad de Crohn®,
reduccion de la secrecidn gastrica, regulacién del
esfinter esofagico inferior inhibiendo su relajaciéon
y por lo tanto el reflujo,*” reduccién de la motilidad
del aparato digestivo, reduccion de la secreciéon
intestinal, control de la sensacidén visceral,
accion en la inflamacién intestinal y accién en la
disfuncién de la motilidad intestinal®

e Evidencia sobre los beneficios del cannabis
para dolor crénico®, en su mayoria de origen
neuropatico®®. En algunos estados de Estados
Unidos, el acceso a cannabis medicinal es
vinculado a una reduccién del uso de medicinas
opiaceas convencionales para tratar el dolor*!

e Dependencia a las drogas y problemas de salud
mental*: con evidencia preliminar sobre el
uso de cannabis como terapia de sustitucion a
opiaceos®, estimulantes (en particular cocaina)*
y alcohol®; asi como para tratar ansiedad*®, estrés
postraumatico’ y trastornos del suefio®,

Es importante mencionar que los hallazgos hasta aqui
descritos se han realizado a contracorriente de la
politica prohibicionista vigente pues, entre los muchos
obstaculos a los que médicos, pacientes y cientificos
se enfrentan, se encuentran:

e La multiplicacion de estudios sesgados que refren-
dan posiciones morales basandose en muestras
no significativas o metodologias hechas a modo

e La necesidad de utilizar plantas posiblemente
contaminadas para la investigacién, pues muchas
son derivadas del mercado ilicito de drogas

e La persecucion o las sanciones legales de
investigadores por encontrarse en posesidon o
transportar la sustancia —afortunadamente estos
€asos son raros—

e La burocracia asociada con la realizacion de
ensayos clinicos con cannabis medicinal

e La falta de recursos financieros asignados a la in-
vestigacion sobre el cannabis medicinal.

Otro problema comun al que se enfrenta la aceptacion
del cannabis como sustancia con valores terapéuticos
es que a ésta se le exige evidencia absoluta e irrefutable
acerca de los efectos positivos que puede tener como
medicamento, cosa que no pasa hecesariamente con
la aprobacion y prescripcion de otros medicamentos.
De hecho, a la primera aparicion de estudios que
retan o contradicen las investigaciones que reconocen
la existencia de aplicaciones médicas del cannabis,
inmediatamente se desecha esta evidencia. En este
punto es importante sefialar que el criterio gene-
ralmente utilizado para un medicamento es su eficacia
con un riesgo aceptable —riesgos que se minimizan

Revision cientifica
del cannabis por las Naciones
Unidas

El Comité de Expertos en Drogodependencia
(ECDD) de la Organizacion Mundial de la Sal-
ud (OMS) es la entidad de la ONU responsa-
ble de llevar a cabo una evaluacidn cientifica
de las sustancias psicoactivas y recomendar su
posible inclusidn en las listas de las convencio-
nes internacionales de control de drogas o re-
comendar cambios en la programacion exis-
tente para las sustancias enumeradas. El
ECDD nunca ha revisado el cannabis y, como
se sefialé anteriormente, sigue controlado en
los calendarios mas restrictivos de la Conven-
cion de 1961. Sin embargo, la discusiéon ha
estado avanzando en el ECDD en los ultimos
tres afios. En su 382 sesion en 2016, el ECDD
decidio llevar a cabo una re-visién previa del
cannabis y sustancias relacionadas, que se de-
batira en una sesién especial en junio de 2018.
IDPC considera que esta revisiéon es muy posi-
tiva y pide al ECDD que tenga en cuenta la
amplia gama de pruebas disponibles sobre los
usos terapéuticos del cannabis en su reunidn
de junio de 2018.

optimizando la calidad del producto, las condiciones
de uso, dosificacién, la via de administracidon y su
formulacién; lo cual es imposible de lograr mientras
esta sustancia permanezca prohibida®.

El cannabis medicinal en el
mundo

Segun la JIFE, el uso licito de cannabis ha aumentado
considerablemente desde 2000. Desde entonces, cada
vez mas paises han comenzado a utilizar extractos de
cannabis y / o cannabis para fines médicos, ademas
de la investigacion cientifica. En 2000, la produccién
total fue de 1,3 toneladas; en 2015, habia aumentado
a 100,2 toneladas®. Los requerimientos informados
para 2017 indican un mayor crecimiento a casi 160
toneladas.>!

Las experiencias existentes de establecimiento de
politicas sobre acceso a cannabis medicinal son
diversas y responden a distintos procesos que
podemos categorizar de manera general como sigue:

e (Casos individuales defendidos en las cortes que
desatan precedentes o sentencias de aplicacion
general, como lo fue en el caso de México y Canadd

e Ejercicios de democracia directa, como



referéndums y consultas populares, como en va-
rios estados de Estados Unidos

e Ejercicios legislativos y de politica publica encabe-
zados por gobiernos nacionales o subnacionales,
como es el caso de Uruguay y de otros estados de
los Estados Unidos

e Empresas que desarrollan cannabis medicinal y
exigen que las autoridades gubernamentales faci-
liten su uso licito, por ejemplo en el Reino Unido.

Ademas del proceso de toma de decisidn, otros factores
inciden en el tipo y alcance de las distintas experiencias
regulatorias. Tal es el caso del tipo de sociedad en la
gue se desarrolla el debate sobre cannabis, el grado de
desarrollo de sus instituciones educativas y académicas,
el nimero de profesionales dedicados al estudio del
tema, la existencia de una sociedad civil organizada, la
relacién histérico-cultural con la planta, una produccién
ya existente de cannabis en ciertas regiones del pais, la
demanda de cannabis y productos derivados para fines
medicinales o terapéuticos y los objetivos de politica
publica que se persigan.

Lo anterior permite explicar la existencia de un amplio
abanico de respuestas que los paises han proporcio-
nado a la exigencia de autorizar el uso medicinal del
cannabis, que pueden ser tan econdmicamente libe-
rales, como en los Estados Unidos, o profundamente
estatistas como es el caso de Uruguay donde la insti-
tucionalidad publica se encuentra a cargo de todas las
actividades relacionadas con la produccion, procesa-
miento y venta del cannabis. Las experiencias también
difieren en cuanto se define qué es un uso medicinal,
qué tipo de productos son considerados como me-
dicamentos (por ejemplo, ciertos paises solo autori-
zan fdrmacos como el Sativex, otros permiten formas
herbales o preparados no farmacoldgicos), si acaso el
autocultivo o el uso de cremas y aceites se permite,
etc. Es importante mencionar que, aln en los casos de
regulacién medicinal, otros tipos de uso de cannabis
siguen prohibidos y no se permite su uso sacramental
mas que en Jamaica y recreativo mas que en Uruguay
y algunos estados de los Estados Unidos. Finalmente,
en algunos paises los debates son nacientes, con pro-
yectos de ley en discusion en el caso de Sudafrica®,
Costa Rica*?, Chipre®, Lituania®, Luxemburgo®®,
Nueva Zelanda® y San Vicente y las Granadinas®.

América Latina y el Caribe: nuevo lider
en reformas en materia de cannabis
medicinal

Actualmente, América Latina es el lider mundial en la
promocién y adopcién de politicas permitiendo el ac-
ceso al cannabis para usos terapéuticos.

Uruguay, es el primer pais del mundo en legali-
zar enteramente el mercado de cannabis tanto
para fines médicos y cientificos como industriales
y recreativos. En este pequefio pais, el Estado —con
apoyo del Instituto de Regulacion y de Control del
Cannabis— determina quién, cémo, cuando y cuanto
cannabis se produce y quién puede consumirlo, bajo
ciertas condiciones. El régimen regulatorio para usos
recreativos se basa en la expedicién de licencias a
privados que estén interesados en la plantacidn,
cultivo, cosecha, produccidon y comercializacion del
cannabis, e incluye tres formas de acceso: autoculti-
vo, clubes cannabicos o compra en farmacias. Estas
son mutuamente excluyentes y se limita la cantidad
de cannabis adquirible a 40g mensuales®. Por otro
lado, lamentablemente, el sistema de regulacién de
cannabis para uso terapéutico continda enfrentan-
dose a varios desafios, entre ellos el hecho de que
el Ministerio de Salud Publica no autoriza la venta
doméstica de cannabis medicinal®®. Por lo tanto, los
pacientes que desean acceder a cannabis medicinal
solo pueden comprarlo dentro del sistema creado
para usos recreativos (es decir, producirlo ellos mis-
mo, o acceder a un producto que no haya pasado
por todas las pruebas cientificas necesarias para un
medicamento). Si una persona necesita tratamien-
to con Sativex o Marinol, necesita pedir una “rece-
ta naranja” (prescripcidn mas restringida) y rellenar
una aplicacién dirigida al Ministerio de Salud Publica
para obtener la autorizacion de importar el producto
desde el extranjero. Si la aplicacion es aceptada, el
costo del producto queda sumamente alto®:.

El caso chileno es distinto, aunque en algunos pun-
tos guarda similitudes con la experiencia uruguaya.
Aunque no se reformé la Ley 20.000%, los pacientes
gue requieran de cannabis medicinal pueden acceder
a ella a través de prescripcion médica (Decreto 84 del
Instituto de Salud Publica).®® En circunstancias espe-
ciales, los medicamentos a base de cannabis pueden
autorizarse para la importacion, las solicitudes deben
enviarse a las autoridades sanitarias que se encargan
de los registros. La agencia reguladora se llama ANA-
MED (Agencia Nacional del Medicamento). Como la
medicacidn sigue siendo inaccesible en las farmacias,
la prescripcion médica puede utilizarse como justi-
ficacidn legal del uso medicinal en los tribunales, lo
gue esta permitido en virtud del articulo 4 de la Ley
20.000. Esto permite a los pacientes cultivar plantas
en casa (sin un numero especifico) o ser miembros de
un club colectivo de cultivo de cannabis, siempre que
este Ultimo esté regulado por la Ley 20.500 sobre par-
ticipacidén ciudadana sin fines de lucro. Aunado a esto,
existe un proyecto liderado por la Fundacién Daya en
conjunto con la Universidad de Valparaiso, la Farma-
copea Chilena y Knop Laboratorios a través del que se



busca desarrollar un fitofarmaco propio que sea eco-
némicamente accesible®.

Otros paises, como Colombia, no se han quedado
atras. La aprobacién de la Ley 1787 en 2015 cred un
marco regulatorio para el acceso médico y cientifico
del cannabis en el cual el Estado guarda control del
mercado y otorga licencias a privados para la produc-
cion, fabricacidon, exportacion, transformacién e inves-
tigacidon®. Al establecer el nuevo marco regulatorio, el
gobierno tomé en consideracién el hecho de que el
cannabis ya estaba siendo cultivado por agricultores de
subsistencia en algunas regiones de Colombia, y la ley
solicita a los productores autorizados que compren su
materia prima directamente a estos pequefios produc-
tores. Este es un paso importante para incorporar las
necesidades de los pequefios agricultores de cannabis
existentes en el nuevo marco de politicas. Sin embargo,
se necesita asistencia técnica para que los pequeiios
productores puedan producir cultivos que cumplan
los criterios requeridos para el cannabis medicinal.
Los medicamentos producidos son fitofarmacéuticos
gue podrdn ser obtenidos en farmacias autorizadas sin
prescripcion médica. El gobierno buscara establecer un
precio que garantice el acceso para todos los pacientes
que lo necesiten. Colombia es actualmente el consumi-
dor mas alto de cannabis medicinal de acuerdo con las
cifras de la JIFE para 2018.

En el caso de Jamaica, el cannabis para fines
medicinales o terapéuticos debe ser recomendado o
prescrito por un médico registrado o un profesional
de salud certificado por el Ministerio de Salud. Se
permite la importacién de productos de cannabis
siempre que un médico certifique que el paciente se
encuentra sufriendo una enfermedad. Sin embargo,
muy pocos médicos prescriben cannabis como
medicina. Para el caso de turistas o personas que
no residen en Jamaica pueden aplicar para obtener
un permiso que les permita comprar y poseer hasta
dos onzas (56 gramos) de ganja. El requisito para
acceder a este beneficio es presentar evidencia de
una prescripcion medicinal, o firmar una declaracion
voluntaria manifestando su condiciéon médica®.

Con las primeras autorizaciones que datan de 2014,
Brasil ha permitido la importaciéon de medicamentos
basados en aceite de CBD, incluyendo THC y flores de
marihuana en 2016, para uso médico y terapéutico.
Sin embargo, la Junta Médica Federal de Brasil
prohibe la prescripcién médica por parte de los
médicos de la marihuana en su forma vegetal, bajo
circunstancias excepcionales. Para realizar este
procedimiento es necesario cumplir con una serie
de requisitos establecidos por la Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), entre ellos el registro de

pacientes, larealizacion de los trdmites de importacion
de manera personal y el trdmite de un permiso ante
la misma institucion. Es importante destacar que la
posibilidad de realizar el cultivo de cannabis con estos
fines auin se encuentra en discusion®’.

Otros procesos regulatorios menos ambiciosos los
constituyen los casos de Argentina, Perd y México,
donde el cambio ha sido producto de la presién activa
de la sociedad civil y los colectivos de pacientes, lo
cual resultd en la aprobacién de policias para un uso
seguro y legal de cannabis medicinal. En octubre de
2017, Peru aprobd la “Ley que regula el uso medicinal
y terapéutico del cannabis y sus derivados”®, que fue
promulgada por presidente Pedro Pablo Kuczynski
el 16 de noviembre®®. La ley propone el uso de
registros para los diversos actores que deseen tener
acceso al cannabis (es decir, pacientes, importadores,
entidades de investigacion y entidades publicas), asi
como el otorgamiento de licencias gubernamentales
para la investigacion, importacion, comercializacion
y produccién. Es importante sefialar que el pais ha
reconocido los beneficios del cannabis como parte del
tratamiento de sintomas en enfermedades como el
cancer o la esclerosis multiple, quedando pendiente
la clarificacion del mecanismo regulatorio que
posibilitara el acceso legal a esta sustancia’.

En Argentina, por el contrario, se emiti6 una nor-
matividad que permite a los pacientes importar sus
medicamentos mientras el Estado logra iniciar la pro-
duccién local de farmacos para abastecer el mercado
interno’®. En México, tras las reformas a la Ley Gene-
ral de Salud y el Cédigo Penal en 2017, se permitid
el uso del cannabis con fines médicos y cientificos y
se ordend a la Secretaria de Salud a emitir la politica
publica en la materia para garantizar el acceso de los
pacientes a productos farmacoldégicos con y sin THC”2,

Finalmente, Bolivia es el ultimo pais latinoamericano
gue ha modificado su legislacién sobre drogas para
permitir el cannabis medicinal. Acordados en el marco
de una legislacién mas amplia sobre drogas adoptada
el 16 de marzo de 20177, las personas y las empresas
deben registrarse y solicitar una autorizacién previa al
Ministerio de Salud para la importacidon, exportacion,
comercializacién o produccién de cannabis medicinal.
El Ministerio de Salud también puede otorgar autori-
zaciones excepcionales y limitadas para la investiga-
cion sobre el cannabis medicinal.

Norteamérica: pionero en la industria
del cannabis medicinal

Estados Unidos y Canada son quizd los paises mas
avanzados en cuanto al desarrollo de una industria de
cannabis medicinal.



En los Estados Unidos, 29 estados’™
actualmente cuentan con legislaciones que ha-
bilitan el uso medicinal y donde se cultiva, pro-

duce, transforma, vende y grava el cannabis y
sus derivados. Asi pues, el caso de Estados Un-
idos es un buen ejemplo de procesos mixtos con
resultados mixtos —donde tanto referéndums co-
mo procesos legislativos han respondido a distin-
tas necesidades e intereses— reflejando un crisol
interesante de regimenes regulatorios que oscilan
entre aquellos que priorizan la salud publica vy
aquellos que mas bien persiguen fines comercia-
les legitimos y objetivos recaudatorios:

e 14 estados han legalizado el cannabis medicinal
por la via del referéndum: California en 1996,
Washington, Oregdn y Alaska en 1998, Maine
en 1999, Nevada, Hawai y Colorado en 2000,
Montana en 2004, Michigan en 2008, Arizona
en 2010, y Dakota del Norte, Florida y Arkansas
en 2016

e 15 estados lo han hecho por la via legislativa:
Vermont en 2004, Rhode Island en 2006, Nuevo
México en 2007, Nueva Jersey en 2010, Delaware
en 2011, Massachussets y Connecticut en 2012,
Nuevo Hampshire e Illinois en 2013, Nueva York,
Minnesota y Maryland en 2014, Pensilvania y
Ohio en 2016 y Virginia Occidental en 2017.

En Canada, por su parte, hay cerca de 44 productores
con licencia autorizados por el Ministerio de Salud’,
asi como miles de canadienses con licencia para
posesidn y consumo de cannabis medicinal. En ambos
casos, el cultivo personal estd permitido mientras no
sea mayor a las seis plantas y pueda justificarse su uso.

Europa: pasos positivos pero limitados

En Europa, ademds de modelos bien establecidos de
cannabis medicinal como en los Paises Bajos, el afio
pasado se aprobaron varios esquemas de cannabis
medicinal, en particular en Grecia, Polonia y Eslovenia.
Otros paises han sido mas cautelosos, centrandose
exclusivamente en proyectos piloto.

Mientras tanto, los Paises Bajos legalizaron el uso
medicinal del cannabis en 2000 e instituyeron la
Oficina de Cannabis Medicinal (BMC) creando una
fuerte industria farmacoldgica, liderada por Bedrocan
Medical Cannabis, que tiene el monopolio de toda
la produccion y distribucion de cannabis medicinal.
Todo el cannabis que pasa a través del BMC es
producido por Bedrocan, que desarrolld y estandarizé
la demanda interna y exportd algunos de los cinco
tipos de medicamentos de cannabis flos (flores)
farmacéuticos preparados con diferentes porcentajes
de THC y CBD. El cannabis medicinal se produce en

todo el pais y es controlado por la Agencia de Cannabis
Medicinal. Se puede comprar en farmacias para una
serie de patologias, solo cuando el paciente posee
una receta médica. El uso medicinal ha aumentado
dramaticamente en la ultima década, con mas de
50.000 pacientes que ahora estan siendo recetados
con cannabis en los Paises Bajos.

Alemania apenas completé los cambios legislativos
necesarios para extender el uso médico del cannabis.
Antes de la nueva ley pasada en enero de 2017,
pacientes solo podian acceder cannabis medicinal
a través de una autorizacidn individual
especial’®. Ahora, Alemania es uno de los primeros
paises del mundo en incluir el cannabis medici-
nal en la gama bdsica de medicamentos que
deben cubrir tanto las aseguradoras privadas co-
mo los servicios de salud publica. Se credé una
Agencia Nacional de Cannabis bajo el Instituto Fe-
deral de Medicamentos y Dispositivos Médicos
(BfArM) para supervisar el nuevo proceso, segun
lo prescrito por los tratados internacionales sobre
drogas. La ley de 2017 también permite el desarro-
llo de la produccién nacional de cannabis, aunque
por ahora todos los medicamentos de cannabis con-
tindan importados, principalmente de los Paises
Bajos.

También en Europa, la falta de una regulacién
integral del cannabis medicinal en paises como
el Reino Unido y Republica Checa ha obstaculizado
el acceso de miles de pacientes a estos medica-
mentos. En el primer caso, el gobierno ha permitido
Unicamente el uso de Sativex para pacientes con es-
clerosis multiple, bajo prescripcion médica. Ade-
mas, el servicio de salud publica del Reino Unido
ha establecido que cada paciente debera pagar
por sus medicamentos, lo que se traduce en un
gasto de cerca de 500 euros mensuales”.

En el caso de Republica Checa, y pese a que el
pais legalizd el cannabis medicinal en 2013, no
existe un proceso claro para adquirir licencias de
produccién, compra o venta de productos derivados
de cannabis. Permanece incertidumbre sobre el
alcance y potencial de esta reforma, tanto para
el bienestar de los pacientes como para el
desarrollo de wuna industria que contribuya al
crecimiento de la oferta disponible —que en el caso
del continente sigue siendo insuficiente. Ademas,
como es el caso en el Reino Unido, la cuestion
del precio del medicamento también es un desafio
importante, porque el cannabis medicinal no es
cubierto por el sistema de seguro médico’®.

En el caso de Polonia, por ejemplo, el 1 de
noviembre de 2017 marcé el primer dia en el cual el

9
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cannabis medicinal se pudo vender en farmacias re-
gistradas. Pacientes necesitan autorizacién especial
de un inspector farmacéutico regional y un doctor
acreditado por el Ministerio de Salud. La ley solo per-
mite importacién de cannabis (mayoritariamente des-
de los Paises Bajos), en vez de produccion doméstica
0 autocultivo™.

Del mismo modo, en Eslovenia, a partir de febrero
de 2018, el Decreto sobre la clasificacion de drogas
ilicitas (Gaceta Oficial de la Republica de Eslovenia,
Ne 45/14, 22/16 y 14/17) permite a los médicos re-
cetar medicamentos basados en cannabinoides. (sin-
tético, natural y el denominado cannabis medicinal),
asi como los brotes estandarizados y las sumidades
floridas del cannabis (aunque este ultimo aun no se
ha aplicado plenamente en la practica). Este cambio
de politica requirid la transferencia de cannabis del
Grupo | al Grupo Il en la lista de sustancias ilicitas de
Eslovenia. El Ministerio de Salud se encarga de imple-
mentar el esquema de cannabis medicinal.

El 1 de marzo de 2018, Grecia adoptd el proyecto de ley
“Disposiciones para la produccién de productos finales
de cannabis medicinal”. Es digno de mencién que la ma-
yoria de los partidos politicos parlamentarios apoyaron
el proyecto de ley, aunque los partidos de oposicién vo-
taron en contra del proyecto de ley en la votacién final.
El proyecto de ley propone que los pacientes médicos
de Grecia puedan acceder a los productos medicinales
de cannabis, en reconocimiento de sus beneficios para
enfermedades especificas. También propone que las
personas puedan cultivar cannabis con el Unico pro-
podsito de producir productos medicinales de cannabis
en el pais. Finalmente, el proyecto de ley reconoce el
potencial econdmico del cannabis medicinal; con la
creacidon de nuevos empleos y el potencial de exportar
productos al mercado internacional®.

Finalmente, en otros paises, el cannabis medicinal
solo es limitado a proyectos pilotos. En Dinamarca,
por ejemplo, el cannabis para fines terapéuticos
todavia es ilegal pero un programa piloto empezd
en 12 de enero de 2018 para un numero limitado
de pacientes con ciertas enfermedades (es decir,
multiple esclerosis, dolor crénico y nausea)®.
Igualmente, el cannabis medicinal sigue siendo
ilegal en Irlanda, pero algunos proyectos pilotos ya
estan en marcha y un proyecto de ley fue aprobado
por el Dail (parlamento irlandés) en diciembre de
2016, aunque la ley todavia no ha entrado en vigor®.

Israel: excepcion del Medio Oriente

Hoy en dia, hay mds de 50 laboratorios que realizan
investigaciones sobre el cannabis medicinal en las
diversas universidades e instituciones académicas

de lIsrael. EI amplio conocimiento cientifico y la
exploracion de oportunidades para el desarrollo
cientifico e industrial ha llevado a Israel a emprender
reformas sobre el cannabis que no necesariamente
coinciden con su enfoque hacia otras drogas. El pais
aprobé el uso medicinal del cannabis en 1992 y pronto
se convirtié en un centro de investigacion cientifica
y desarrollo de variedades de cannabis y productos
industriales. La legislacion es implementada por una
unidad especialmente establecida en el Ministerio de
Salud - la Agencia Israeli de Cannabis Medicinal (IMCA),
que establecié un comité directivo en colaboracion
con la policia israeli, el Ministerio de Agricultura y
el Ministerio de Economia, encabezado por uno de
los lideres cientificos del campo: Prof. Meshulam. El
IMCA emite varios tipos de licencias para plantas de
cultivo, extraccién y envasado, y distribucion. EI IMCA
también es responsable de la autorizacion de médicos
especiales a quienes se les permite recetar cannabis
a pacientes que sufren de dolor severo asi como de
otros sintomas. Las enfermedades adicionales se
pueden tratar en los hospitales como parte de los
ensayos clinicos. Para 2017, unos 40.000 pacientes
estaban recibiendo cannabis medicinal.

Asia®

Aungue Asia continla a la vanguardia de las politicas
de drogas represivas, el cannabis medicinal sigue
prohibido en Japén, Vietnam, Pakistan, Camboya y
Nepal. Sin embargo, ha habido avances positivos en
varios paises de la region.

En la India, la ley distingue dos tipos de productos de
cannabis: la ganja (la parte superior con floracién o
fructificacion de la planta de cannabis) y el charash o
el hachis (resina de cannabis), con regulaciones mas
relajadas para la primera. El pais ya cuenta con algunas
disposiciones legales para el uso medicinal y cientifico
de la planta, pero estas disposiciones aun no se han
implementado®*. Desde 2017, varias figuras politicas,
incluyendo a Maneka Ghandi y el Dr. Dharamvir
Ghandi, mostraron su apoyo a la reforma de la politica
de cannabis. En el ambito de la investigacion sobre el
cannabis medicinal, se aprobd la Ley de Fitofarmacos
de 2015 para acelerar las investigaciones sobre
medicamentos de origen vegetal®®, una medida que
tiene el potencial de atraer inversiones de grandes
empresas para la investigacién del cannabis.

En Filipinas, mientras el presidente Duterte
continuaba su guerra contra las drogas en todo el pais,
el Comité de Salud de la Cdmara de Representantes
aprobd la Ley de Compasiéon Médica Médica de
Cannabis en septiembre de 2016%. La ley prohibe
el uso de cannabis en estado puro y estipula que



los pacientes necesitan autorizacién previa de un
médico, y el tratamiento serd entregado en centros
dedicados con una licencia especial del Departamento
de Salud, en hospitales. La Agencia de Control de
Drogas de Filipinas es responsable de la regulacion
y dispensacion de cannabis medicinal, que se puede
utilizar para tratar diversas dolencias, como la artritis,
la epilepsia y la esclerosis multiple, entre otros. El
proyecto de ley también planea crear una instalacion
de investigacidn sobre cannabis medicinal.

Mientras tanto, en Tailandia se realizd un foro publico
en agosto de 2016%” para eliminar el cannabis de la
Categoria 5 de la legislacién antidrogas del pais, y se
le encomendé al Consejo de Agricultura que elabore
una propuesta para la despenalizacién de la sustancia
para su consideracién por el gobierno®. Desde el 1 de
enero de 2017, el cafiamo fue despenalizado en
15 distritos y 6 provincias de la region norte®.

Oceania: Australia avanza a pasos de
gigante

Ha habido avances significativos en Australia en el
frente del cannabis medicinal en los ultimos afios.
Desde 2016, el pais tieneun nuevo organismo
nacional que puede otorgar licencias a los productores
y regular los cultivos de cannabis medicinal para que
la marihuana medicinal se pueda cultivar en Australia.
Los médicos pueden suministrar un producto de
cannabis medicinal a un paciente después de notificar
a la autoridad reguladora pertinente y obtener un
permiso previo del departamento gubernamental del
estado o territorio. Esto se hace paciente por paciente
y el cannabis medicinal también se puede usar para
ensayos clinicos.

Algunos de los cambios mas profundos se han
producido a nivel estatal y territorial. El estado de
Nueva Gales del Sur primero instigé amplios ensayos
de cannabis medicinal y proporciona a la policia el
poder de no enjuiciar a pacientes con enfermedades
terminales que usan cannabis para fines médicos. A
un pequeiio numero de nifos con el peor caso de
epilepsia residente de drogas también se les puede
recetar marihuana medicinal bajo un esquema de
acceso compasivo.

Victoria fue el primer estado en establecer un
esquema de cannabis medicinal basado en el estado
gue permite que los nifos con epilepsia severa
reciban el medicamento. Todos los demds estados y
territorios tienen esquemas para permitir el acceso
al cannabis medicinal a través de la prescripcidon
para una variedad de condiciones. Queensland
desarrolld los primeros documentos de orientacidn
para los profesionales de la salud en marzo de 2017.

En diciembre de 2017, el Commonwealth elabord
las directrices nacionales para cinco condiciones vy
las publicé en el sitio web de la Administracién de
bienes terapéuticos.

Nueva Zelanda también presenté el Proyecto de Ley
de Enmienda al Uso Indebido de Drogas en diciembre
de 2017 con el objetivo de hacer que el cannabis
medicinal esté disponible sin responsabilidad penal.

Consideraciones para reformas
legislativas

Dentro de las alternativas que se han presentado en
los paises analizados (ver también el Anexo a este
informe), existe una amplia gama de mecanismos
asegurando el acceso al cannabis medicinal:

1. El otorgamiento de autorizaciones individuales
especiales para la importacidon y uso de cannabis
medicinal que mantienen las prohibiciones
generales, pero establecen excepciones a la ley
gue permiten a los pacientes tener el acceso a los
medicamentos (ej. en Polonia o Suiza).

2. La regulacion de la oferta a través de la creacion
de sistemas de licencias que se otorgan a
privados de acuerdo al tipo de actividad que se
desempena (produccion, fabricacion, exportacion,
transformacidn, investigacion, transporte o venta)
y donde el Estado puede ejercer desde controles
centrales hasta roles meramente arbitrales a
través de dérganos reguladores (ej. en Colombia o
Peru)®.

3. La regulacion de la demanda a través de
mecanismos de acceso legal a medicamentos o
preparaciones herbales de cannabis a través de:
autocultivo, clubes cannabicos, correo postal,
venta en dispensarios o venta en farmacias (ej.
en Uruguay para uso recreacional, y por defecto,
usos médicos)®.

4. El disefio e implementacion de politicas publicas
queregulenelaccesoadeterminados productosen
apego al sistema regulatorio de los medicamentos
(ej. Alemania)®2.

Dependiendo del tipo de régimen regulatorio y su
antigliedad, identificamos algunos impactos que ya
es posible constatar en la realidad — adicionalmente
a evidencia ya mencionada sobre los beneficios del
cannabis medicinal sobre la salud®:

e El mito sobre el aumento en el consumo indebido
de cannabis como consecuencia directa de la
habilitacion de regimenes regulatorios para el

n
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cannabis medicinal no se cumple, particularmente
entre adolescentes entre los cuales la prevalencia
del consumo se ha mantenido estable, en paises
como Estados Unidos®.

El numero de accidentes de transito debido a
intoxicacién aguda por cannabis tampoco se
ha incrementado sensiblemente en aquellas
jurisdicciones donde se autoriza el consumo de
preparaciones con THC o formas herbales de
cannabis®.

No hay registro de muertes causadas por cannabis,
y por el contrario, la sobrevida y calidad de vida
de los pacientes ha aumentado®®.

El crimen tampoco se ha disparado —e incluso
existe evidencia, en ciertos estados de Estados
Unidos donde existe un régimen de cannabis
medicinal, que la taza de crimen se redujo hasta
un 13%%.

Recomendaciones

Con la informacién disponible hasta el momento es
posible esbozar las siguientes recomendaciones de
politica. Se propone:

Legalizar el cannabis para usos médicos, asi como
los medicamentos y sustancias terapéuticas
derivadas del cannabis para la totalidad de
padecimientos que los avances cientificos
identifiquen y no limitarse a unos cuantos
decididos de manera arbitraria.

Incluir los medicamentos derivados del cannabis
en los cuadros basicos de medicamentos de
manera inmediata —es decir, sin que exista la
necesidad de realizar acciones judiciales para
exigirlos al Estado y prescindiendo de los costos
altos que implicaria la importacién individual del
medicamento para cada caso en concreto®.

Reformar las leyes necesarias para contemplar la
creacion y asignacidn de un presupuesto con la
finalidad de garantizar la constante generacién de
investigacidn cientifica.

Articular todos los organismos pertinentes para
que agilicen los diversos procesos técnicos vy
sanitarios que permitan la pronta inclusion en el

mercado de medicamentos nuevos, considerando
en todo momento los estdndares mds altos para
la proteccion de la salud de los consumidores.

Establecer las herramientas necesarias para
evitar la creacion de monopolios o la limitacién
del mercado a unos cuantos actores que acaparen
la totalidad de patentes y licencias de venta
en decremento de la salud y economia de la
poblacién en general.

Incluir los pacientes en los procesos deliberativos
orientados a la elaboracién de legislacién vy
reglamentacién en general, con la finalidad de
establecer normatividad que responda a sus
necesidades de acuerdo al contexto de cada uno
de los estados.

Evitar el establecimiento de conceptos arbitrarios
(por ejemplo, la cantidad de concentracion
de determinada sustancia psicoactiva) que
repercuten en el acceso o la prohibicién de un
medicamento que contenga estas sustancias.

Ofrecer asistencia técnica para que se les otorguen
a los médicos las herramientas necesarias que les
permitan conocer los beneficios, asi como los
riesgos a la salud del cannabis medicinal.

Realizar campafas de educacidn y sensibilizacidn
hacia el publico y los pacientes sobre el uso de
cannabis medicinal.

Toda medida legislativa deberd incluir Ila
regulacién doméstica de la produccion y
no limitarse a la importacién de productos.
Asimismo, los regimenes regulatorios resultantes
deberan contemplar todas las medidas necesarias
para promover la integracion de los cultivadores
existentes y, en la medida de lo posible, hacerlo
en igualdad de condiciones o favoreciéndolos
frente a los nuevos licenciatarios y/o la industria
extranjera de gran capital.

Los pequefios agricultores involucrados en el
cultivo de cannabis con fines de subsistencia
deben participar en los procesos de toma de
decisiones para permitir la incorporacion de
sus necesidades, y recibir asistencia técnica
para poder participar la industria del cannabis
medicinal.
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Ley

ANEXO: Modelos de regulacion del cannabis medicinal a través del mundo

Ley de Estupefacientes

Fecha

19 de enero de 2017

Generalidades

Acceder a productos de cannabis medicinal para enfermedades como epilepsia,
esclerosis multiple, dolor crénico o ndusea, y para la investigacion

Produccion

Importacion de cannabis de otros paises hasta que se pueda remplazar por una
industria propia (prevista en 2019). No se permite el autocultivo

Producto

Farmacos, extractos de cannabis o botones florales secos

Contenido/Potencia

El que contienen medicamentos ya existentes

Restricciones

Unicamente como Ultimo recurso para determinadas patologfas.

Puntos de venta

En farmacias

Requisitos

Prescripcion médica con la dosis recomendada, por un doctor licenciado

Prohibicion/Sancion

Limitado a la cantidad indicada en la receta

Agencia regulatoria

Ministerio Nacional de Sanidad e Instituto Federal para Medicamentos y Productos Me-
dicinales (BfArM)

Otros Cannabis medicinal es cubierto por el sistema de seguro médico

Ley Ley 27,350 Investigacién Médica y Cientifica del uso medicinal de la planta de cannabis y
sus derivados®

Fecha 19 de abril de 2017

Generalidades

Permite la investigacién médica y cientifica

Produccion Importacién hasta que el Estado esté en condiciones de generar industria propia, per-
misos especiales para auto-cultivo (pero debe ser inscrito en el Registro Nacional Volun-
tario)

Producto Farmacos y aceites

Contenido/Potencia

Préxima a emitirse su regulacion

Restricciones

Restriccion de toda actividad relacionada con el consumo de cannabis sin autorizacion
por parte del Estado

Puntos de venta

No especificado

Requisitos

El médico determina que el medicamento es el adecuado y entrega una prescripcion
médica

Prohibicion/Sancion

Prision de 3 a 6 afios para quien suministre cantidades no coincidentes con receta médi-
cas; sanciones administrativas

Agencia regulatoria

Consejo Nacional de Investigaciones Cientificas y Técnicas. Instituto Nacional de Tec-
nologia Agropecuaria

Otros

Obliga la creacion de un programa que determine las reglas




Australia

Brasil

Ley Ley de Estupefacientes de 1967, modificada por la Ley de enmienda de estupefacientes
de 2016
Fecha 30 de octubre de 2016

Generalidades

El acceso al cannabis medicinal puede ser otorgado por un facultativo de medicina caso
por caso, sujeto a la aprobacion regulatoria y del gobierno estatal y territorial. El material
de cannabis se puede utilizar para realizar ensayos clinicos y productos terapéuticos

Produccion A nivel federal, las licencias para el cultivo son administradas por la Oficina de Control de
Drogas (ODC) dentro del Departamento de Salud. Debido a que el esquema de cultivo y
fabricacion es nuevo, se permite la importacion patrocinada de productos medicinales de
cannabis mediante la concesion de licencias.

Producto No especificado

Contenido/Potencia

No especificado

Restricciones

Los pacientes no pueden comprar cannabis medicinal ni importarlo ellos mismos. Deben
obtenerlo a través de una receta de un médico

Puntos de venta

Debe ser recetado por un médico y obtenido a través de una farmacia u hospital (ordena-
do por el médico)

Requisitos

Especificados en el inciso anterior

Prohibicion/Sancion

Cultivar, distribuir y vender cannabis fuera del sistema legal conlleva sanciones penales

Agencia regulatoria

Oficina de Control de Drogas dentro del Departamento Federal de Salud y la Adminis-
tracion de Productos Terapéuticos. Varios departamentos gubernamentales estatales y
territoriales también tienen responsabilidad regulatoria

Otros
Ley RDCs ANVISA/MS n2 17/2015% and n2 66/2016%2
Fecha 2014

Generalidades

Reconoce el uso medicinal. Se permite la importacién, distribucidon y prescripcion de me-
dicamentos a base de cannabis

Produccion

Permite la importacion de productos farmacéuticos que contienen cannabis

Producto

Farmacos (Mevatil) y extractos del cannabis

Contenido/Potencia

Mevatil es un farmaco con contenidos similares a los de Sativex

Restricciones

Limitado a enfermedades especificas

Puntos de venta La venta de Mevatil es mediante una licencia en farmacias, la importacién y exportacion
esta limitada a determinadas personas e instituciones
Requisitos Prescripcion de un profesional legalmente autorizado

Prohibicion/Sancion

El consumo general de productos farmacéuticos no autorizados sigue prohibido. Sanciones
administrativas y penales para todos los comportamientos que involucren productos no
autorizados

Agencia regulatoria

(ANVISA) Ministerio de Salud

Otros

El Consejo Médico Federal de Brasil prohibe a los médicos recetar flores de marihuana
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Ley Ley de Sustancias y Drogas Controladas®, Regulaciones para el Acceso a Cannabis por
Fines Medicinales (agosto de 2016)*
Fecha 1999

Generalidades

El acceso al cannabis medicinal y la investigacion. El cannabis medicinal puede usarse
para nauseas y vomitos refractarios graves asociados con la quimioterapia contra el
cancer; pérdida de apetito y peso corporal en pacientes con cancer y pacientes con VIH
/ SIDA; dolor y espasmos musculares asociados con la esclerosis multiple; dolor crénico
no canceroso (principalmente neuropatico); dolor severo refractario asociado al cancer;
insomnio y estado de animo deprimido asociado con enfermedades crdnicas (VIH / SIDA,
dolor crénico no relacionado con el cédncer); y sintomas encontrados en el entorno de
cuidados paliativos / al final de la vida; etc.

Produccion

Licencias para produccién y auto-cultivo por Health Canada

Producto

Productos comestibles, tinturas, aceites, concentrados, capsulas, aerosoles y flores secas

Contenido/Potencia

No especificado, dependerd de cada tratamiento en particular

Restricciones

Se recomienda no hacer uso del medicamento en caso de embarazo, ser menor de 25
afios, antecedentes de psicosis, problemas de dependencia, problemas cardiovasculares
o respiratorios

Puntos de venta

Sistema postal por agencias con licencia para suministro

Requisitos

Es necesaria una receta médica por un profesional de salud autorizado, con la dosis
recomendada, y licencia para el paciente

Prohibicion/Sancion

Se penaliza la produccién distribucion y venta que no entra en el sistema regulado. San-
ciones desde multas hasta privacion de la libertad por 14 afios

Agencia regulatoria

Health Canada

Otros Existen ‘Impuestos de Bienes y Servicios’. Precio estimado entre 7 y 12 ddlares cana-
dienses

Ley Ley 20,000, Decreto 8410

Fecha 7 de diciembre de 2015

Generalidades

Permite el uso terapéutico de cannabis durante un corto periodo de tiempo. Regula-
ciones especiales establecidas para otorgar licencias, para control y supervision para el
cultivo industrial y comercial, asi como para la investigacion cientifica o la elaboracién de
fitofdrmacos que contengan THC

Produccion El autocultivo esta descriminalizado, los registros de productos farmacéuticos de canna-
bis, los clubes de cultivo colectivo y la produccién industrial estan autorizados para el uso
medicinal y la investigacion cientifica.

Producto Flores, resinas, extractos, tinturas, aceites y cremas

Contenido/Potencia

Queda a disposicion del Estado autorizar cannabis independientemente de los niveles de
THC

Restricciones

No se recomienda su uso por menores, pero el acceso esta permitido siempre que el
cannabis no se fume y esto requiere un diagndstico de un médico

Puntos de venta

Acceso a través del cultivo para uso personal y cultivo colectivo. No hay un ndmero
maximo establecido de plantas. La prescripcion médica indica el consumo diario en
gramos y tiene que justificar el uso medicinal

Requisitos

Receta médica retenida con control de existencia

Prohibicion/Sancion

Sanciones administrativas y penales en caso de incumplir la normatividad

Agencia regulatoria

SENDA

Otros




Colombia

Croacia

Ley

Decreto 2467 y Resolucion 18161%

Fecha

22 de diciembre de 2015

Generalidades

Permite investigacion médica y cientifica

Produccion

4 tipos de licencias a cargo del Estado: produccién y fabricacion, exportacion, transfor-
macioén e investigacion. Se permite el auto-cultivo desde la adopcién del Estatuto Nacio-
nal de Estupefacientes en 1986

Producto

Resina, tintura, extractos y preparados obtenidos a partir del cannabis

Contenido/Potencia

No especificado

Restricciones

No se pueden recetar a personas con dependencia a estupefacientes

Puntos de venta

En farmacias

Requisitos

Se requiere prescripciéon médica. Se permite el suministro a menores de edad bajo el
criterio del médico y autorizacion de los padres

Prohibicion/Sancion

Sanciones administrativas y penales en caso de incumplir la normatividad

Agencia regulatoria

Subdireccion de Control y Fiscalizacién de Sustancias Quimicas y Estupefacientes

Otros No generan impuestos
Ley
Fecha Octubre de 2015

Generalidades

Reforma legal sobre la recomendacién de un comité médico establecido por el
Ministerio de Salud en enero de 2015

Produccion Importacién por compafiias farmacéuticas mayoristas, distribucién por el Instituto de
Inmunologia
Producto Farmacos, tés y pomadas que contienen THC. Productos herbales pueden ser usados

también para tratar, como medicina adicional, a tumores, sida, multiple esclerosis y epi-
lepsia entre nifios

Contenido/Potencia

0,75 gramos de THC por mes

Restricciones

Cannabis medicinal no se puede utilizar para personas que sufren de Parkinson, epilepsia
ordinaria, depresién y otras enfermedades psiquidtricas

Puntos de venta

En farmacias

Requisitos

Receta médica por un doctor generalista, con recomendacién de un especialista. Receta
no puede ser para mas de 30 dias

Prohibicion/Sancion

Fumar o vaporizar cannabis no es permitido, auto-cultivo no es autorizado

Agencia regulatoria

Ministerio de Salud encargado de decidir cuales medicinas se pueden importary
consumir

Otros

Cannabis medicinal empezo a ser importado desde Canada a partir de junio de 2016. No
es cubierto por el sistema de seguro médico
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Ley

Regulaciones estatales

Fecha

1996-2018

Generalidades

Es legal en 29 estados y en el Distrito de Columbia

Produccion

Existen estados en los que Unicamente se permite la adquisicién de farmacos y otros don-
de se permite el auto-cultivo, ademas del modelo de dispensario

Producto

Resinas, extractos, aceites, comestibles o hierba seca

Contenido/Potencia

Varia entre 0.3% y 5% de THC y entre el 5% y 15% de CBD dependiendo del Estado. Al-
gunos permiten mayores cantidades de THC.

Restricciones

El acceso a la sustancia depende de la presentacién de una receta médica

Puntos de venta

Dispensarios, farmacias y, en algunos casos, auto-cultivo

Requisitos

Es necesaria una receta médica con la dosis recomendada

Prohibicion/Sancion

El médico determina las cantidades que se pueden poseer

Agencia regulatoria

Organo fiscalizador es el FDA (Food and Drug Administration)

Otros Cada estado realiza su normatividad aplicable
Ley Acta de cannabis médica compasiva filipina
Fecha 30 de junio de 2016

Generalidades

La ley prohibe el uso de cannabis en su forma original, y estipula que los pacientes necesi-
tan la autorizacion previa de un médico, y el tratamiento se entregara en centros dedica-
dos con una licencia especial del Departamento de Salud, en los hospitales. Se puede usar
para tratar diversas dolencias, como artritis, epilepsia, cancer, VIH, esclerosis multiple,
entre otros

Produccion

No especificado

Producto

El cannabis en su forma cruda esta prohibido

Contenido/Potencia

No especificado

Restricciones

Solo se puede acceder al cannabis medicinal a través de un Centro de compasién para el
cannabis medicinal, que es un centro con licencia ubicado en un hospital.

Puntos de venta

Centro Compasivo de Cannabis Medicinal

Requisitos

Solo puede ser recetado por un médico calificado en cannabis medicinal, que tenga un
conocimiento personal del uso de cannabis medicinal, tenga una licencia para prescribir
drogas, tenga un doctorado en medicina y tenga una relacién de buena fe con el paciente

Prohibicion/Sancion

El cannabis es una sustancia controlada, y la posesion y el consumo de cannabis sigue
siendo un delito en el pais. Cualquier violacion de la Ley se castiga con una multa y revo-
cacion de la licencia

Agencia regulatoria

Departamento de salud

Otros

Establecimiento de investigacidon creado para investigar la efectividad del cannabis
medicinal




Finlandia

Francia

Ley Cannabis afiadido a la “Lisa de medicamentos” por FIMEA (Finnish Medicines Agency), bajo
Seccion 83 del Acto de Medicamentos (395/1987)1%°
Fecha 2008

Generalidades

Desde 2012, el Sativex es autorizado bajo prescripcion por un especialista neuroldgico sin
licencia especial. Otros productos (flor seca) pueden ser usados bajo permiso especial
renovable cada afio

Produccion

Importacién desde los Paises Bajos (Bedrocan y Bediol)

Producto

Sativex (spray)

Contenido/Potencia

No especificado

Restricciones

Cannabis es ofrecido como una opcién solo cuando todas las otras opciones de tratamien-
to han fracasado; generalmente para tratar multiple esclerosis, pero en algunas instancias
también la enfermedad de Parkinson, reumatismo, cancer y migrafia crénica

Puntos de venta

En farmacias bajo permiso especial de FIMEA (por el momento, limitado a dos farmacias)

Requisitos

Receta médica de un especialista neurolégico

Prohibicion/Sancion

No especificado

Agencia regulatoria

Agencia de Medicinas de Finlandia (FIMEA), bajo el Ministerio de Asuntos Sociales y de
Salud

Otros Por el momento el nimero de pacientes quienes benefician del cannabis medicinal es
limitado a unos 220 pacientes y solo unos 20 doctores prescriben Sativex. Tratamiento
no cubierto por el sistema de seguro médico (Kela)

Ley Decreto No 2013-473'1° (modificando el articulo R. 5132-86 del Cédigo de salud publica)

Fecha 5 de junio de 2013

Generalidades

Autorizacion de medicamentos conteniendo cannabis o productos derivados, y de su fabri-
cacion, transporte, importacion, exportacion, posesion, oferta, adquisicion y uso

Produccion Posibilidad de produccién, fabricacion de medicamentos farmacéuticos conteniendo
cannabis y THC si son previamente autorizados
Producto Productos farmacéuticos que contienen cannabis, derivados y THC, con autorizacién pre-

via. Actualmente, solo Marinol estd aprobado. Sativax estd aprobado por la ANSM, pero
aun no se ha encontrado ningln acuerdo comercial con GW

Contenido/Potencia

Marinol

Restricciones

Unicamente si hay una autorizacién del gobierno francés o de la Unién europea bajo el
reglamento (CE) No 726/2004 del parlamento europeo

Puntos de venta

Por definir bajo el proceso de “autorizacion de implementacion”

Requisitos

Autorizacion temporaria de utilizacién: autorizacién especial del doctor para cada paciente
a la Agencia Nacional de Productos de Salud, ANSM. La autorizacién temporaria de uti-
lizacion tiene que ser renovada para cada nueva prescripcion

Prohibicion/Sancion

Produccion, venta y uso ilicito son penalizados bajo la Ley sobre drogas de 1970

Agencia regulatoria

Agencia nacional de seguridad de medicamentos y de productos de salud

Otros

Unico producto disponible en Francia por ahora es Marinol, para tratar dolores neuropati-
cos centrales, bajo autorizaciéon temporaria de utilizacion

19




Grecia

Israel

2

Ley

Disposiciones para la produccidn de productos finales de cannabis medicinal '

Fecha

1 de marzo de 2018

Generalidades

Permite a las empresas con licencia cultivar y procesar el cannabis con fines médicos

Produccion La tierra cultivada debe tener al menos 4.000 metros cuadrados de tamafio y estar ase-
gurada con cercas. El procesamiento de cannabis debe realizarse dentro de los mismos
terrenos donde se cultiva para evitar el transporte adicional de la droga

Producto Cannabis Sativa L y variedades de cannabis que contienen mas de 0.2% de THC

Contenido/Potencia

No especificado

Restricciones

No se puede otorgar una licencia a las personas fisicas o juridicas cuya gestion involucra
a personas que han sido condenadas por un delito grave, robo, fraude, soborno, etc., son
convocadas por un tribunal final o por un delito grave o estan bajo custodia

Puntos de venta

En farmacias con licencia

Requisitos

Tener por lo menos 21 afios

Prohibicion/Sanciéon

Si se infringen las condiciones para otorgar la autorizacién, los ministros responsables
retiraran la licencia, después de que se haya establecido un plazo de cumplimiento de
hasta 30 dias. El trafico ilegal se castiga con una pena de prisién de al menos 8 afios y una
multa de hasta 300 000 EUR

Agencia regulatoria

Ministerio de Salud y Ministerio de Desarrollo Agropecuario y Alimentacién

Otros Los beneficios declarados de esta medida incluyen: acceso a productos procesados
de cannabis para pacientes con cannabis medicinal, creacion de empleo y beneficios
econdmicos del estado

Ley Ordenanza de Drogas Peligrosas
Fecha 1992

Generalidades

Permite el uso de cannabis medicinal e investigacion con regulaciones estrictas por com-
pafiias reguladas y lideradas por un farmaco quien debe enviar un informe sobre la inves-
tigacién cada afio a la farmacia local

Produccion A través de licencias de la Agencia Israeli sobre Cannabis Medicinal (IMCA)a compafiias
que cumplan con los estandares sanitarios
Producto Aceite, capsula o flora

Contenido/Potencia

Potencia de CBD y THC variable segln la condicion médica, si la persona es adulta o un
nifo, etc.

Restricciones

Entre 30 y 40g al mes de acuerdo con lo establecido en la licencia que determine el Mi-
nisterio de Salud

Puntos de venta

Los pacientes pagan un precio mensual fijo que es independiente de la dosis. La distribu-
cién se realiza a través de dispensarios especialmente autorizados que pertenecen a los
productores o distribuidores domésticos. Estd previsto que las farmacias ofrezcan canna-
bis en un futuro cercano

Requisitos

El paciente debe enviar una aplicacion a través de un doctor, o puede acceder al cannabis
medicinal via un doctor que ya tiene licencia. La aplicaciéon debe contener los gramos
necesarios para el tratamiento. Alternativamente, pacientes pueden acceder a cannabis
medicinal en hospitales bajo ensayo clinico

Restringido a dolor crénico y severo relacionado con cancer. Para cualquier otra enferme-
dad, necesita ser integrado en un ensayo clinico

Prohibicion/Sancion

Sanciones administrativas en caso de incumplir medidas sanitarias

Agencia regulatoria

IMCA, bajo el Ministerio de Salud

Otros

Se han invertido millones de ddlares en investigacion clinica desde 1990. Muchos labora-
torios de investigacidn activos en universidades desde 1960



o Ley Decreto? modificando el Decreto de la Presidencia de la Republica Italiana del 9 de oc-
oam tubre de 1990, No. 309 (ley 309/90) y sus modificaciones sucesivas®
o Fecha 23 de enero 2013
o=
-_——

Jamaica

Generalidades

Decreto incluye medicinas de origen vegetal con base de cannabis en la lista de drogas
ligeras autorizadas para fines terapéuticos y medicinales en la Ley No. 309/90. El Minis-
terio de Salud otorga autorizacién del cultivo para fines cientificos y de investigacién por
parte de institutos universitarios y laboratorios publicos

Produccion

Ministerio de Salud autoriza la produccién, fabricacién, comercio, exportacion, transito

y compra, con una lista anual de empresas autorizadas. Farmacias publicas no necesitan
autorizacién para comprar y vender. Inicialmente sustancias importadas de Holanda por
la Oficina del Cannabis Medicinal. A partir de 2016, produccion local en el Establecimien-
to Quimico Farmacéutico Militar de Florencia'

Producto

Medicinas de origen vegetal a base de cannabis (incluidos extractos y colorantes), Dro-
nabinol, Nabinol y Sativex (para reducir espasmos dolorosos de la esclerosis multiple!®

Contenido/Potencia

500 mg de THC, equivalente a 5 gramos de sustancia bruta (principio activo 10%).1¢

Cannabis FM-2 (que contiene 5-8% de THCy 7,5-12% de CBD’.117

Restricciones

Solo utilizado cuando las terapias convencionales y estandar resultan ineficaces,'*® para
dolor crénico, esclerosis multiple, lesiones de la médula espinal, nduseas y vomitos
causados por quimioterapia, radioterapia, terapias contra el VIH, caquexia, anorexia,
pérdida de apetito en pacientes oncoldgicos o con SIDA, anorexia nerviosa, glaucoma,
sindrome de Gilles de la Tourette.?® La prescripcion se efectta sélo durante la fase del
tratamiento, cuya duracion no puede exceder los 3 meses!?

Puntos de venta

En farmacias publicas

Requisitos

Con receta médica que indica la cantidad, dosis, tipo de producto y la forma de adminis-
trar

Prohibicion/Sancion

Multas, suspension y/o revocacion de autorizacion del Ministerio de Salud. Militares de
la Guardia de Finanza ejercen controles periddicos. Ministerio de Salud impone cuotas de
fabricacion (excedencias deben ser sustraidas de la cuota del afio sucesivo o ser incinera-
das)

Agencia regulatoria

Cada regidn y provincia debe monitorear prescripciones, proporcionar datos anuales
sobre pacientes al Instituto Superior de Salud, y comunicar a la Organizacion Estatal para
el Cannabis las cantidades necesarias para el afio siguiente

Otros
Ley Ley (Modificada) de Drogas Peligrosas'?
Fecha 24 de febrero de 2015

Generalidades

Despenaliza la posesion y legaliza el auto-cultivo con fines médicos y espirituales

Produccion

A través de licencias emitidas por la Autoridad de Licencias de Cannabis

Producto

Extractos, nutracéuticos'?, hierba seca, comestibles, medicamentos farmacéuticos

Contenido/Potencia

Distincion entre niveles altos y bajos de THC, pero permite ambos

Restricciones

Regulacién en desarrollo, proyectos proponen limitar la difusién y promocién de produc-
tos derivados de cannabis

Puntos de venta

En farmacias o casas de té

Requisitos

Receta médica

Prohibicion/Sancion

Sanciones administrativas en caso de incumplir con normas sanitarias

Agencia regulatoria

Agencia de Autorizacion del Cannabis (CLA)

Otros

Turistas con receta médica pueden adquirir medicamentos

21



Macedonia

éxico

M

Ley

Ley sobre el control de estupefacientes y sustancias psicoactivas

Fecha

Cambios y adiciones de febrero de 2016 y diciembre de 2017

Generalidades

Regula la importacion, exportacion, investigacion, produccion y prescripcion de cannabis
medicinal

Produccion

Produccion industrial importada y nacional. Se establecen altos requisitos para la pro-
duccién nacional, como la valla de 4 metros de altura coronada con 3 niveles de
alambre de puas, la seguridad fisica constante y la videovigilancia, asi como el personal
especializado obligatorio. El autocultivo no estd permitido

Producto

Aceite de marihuana, ungtiento, supositorios y vagitorios

Contenido/Potencia

Rango de combinaciones de contenido de THC y CBD. No hay limite superior de la poten-
cia definida en la Ley

Restricciones

Los productos que contienen mas del 0,2% de THC solo se pueden prescribir a pacientes
con enfermedades malignas, esclerosis multiple, sindromes de epilepsia juvenil y VIH

Puntos de venta

En farmacias

Requisitos

No se requiere receta para productos que contienen menos de 0,2% de THC. Los mé-
dicos pueden recetar productos que contengan mas de 0,2% de THC solo por recomen-
dacion de un especialista en oncologia, neurologia o infectologia que trabaje en un hos-
pital publico, y con el consentimiento por escrito del paciente.

Prohibicion/Sancion

Un articulo de la Ley penaliza por primera vez la posesion de una sustancia controlada
para los empleados de las plantas de produccion que extraen semillas, plantulas u hojas
para uso personal, contrariamente a lo dispuesto en el Cédigo Penal segun el cual la
posesion y el uso personal no estan sancionados. y en violacidn directa del director
constitucional de seguridad juridica

Agencia regulatoria

Varia para aspectos especificos de la Ley: Gobierno Nacional, Ministerio de salud, Agen-
cia de medicamentos y dispositivos médicos, Ministerio de agricultura, silvicultura y
agua, y Ministerio del interior

Otros Las dreas de indicacion y las ramas especializadas que pueden prescribir cannabis me-
dicinal se definen con articulos dentro de la propia Ley, por lo que requieren un proced-
imiento parlamentario para cualquier cambio futuro.

Los precios de mercado son demasiado altos para la mayoria de los pacientes y los
médicos son escépticos en la prescripcion de productos de cannabis, lo que lleva al flore-
cimiento del mercado negro y el autocultivo / produccion, asi como el tratamiento no
supervisado

Ley Ley General de Salud'?® y Cédigo Penal Federal***

Fecha Aprobacion: 28 de abril de 2017

Publicacion: 10 de junio de 2017

Generalidades

Permite investigacion médica, cientifica y la prescripciéon médica

Produccion A determinar. Hasta el momento se permite la importacion de medicamentos de manera
individual. Pero existe el deber de crear y fomentar la industria nacional de cannabis
medicinal

Producto En un principio Unicamente farmacos. Los productos en particular seran determinados

en un reglamento

Contenido/Potencia

A determinar

Restricciones

Las restricciones se determinaran en el reglamento

Puntos de venta

Por definir. Actualmente la importacién debe realizarse de manera individual

Requisitos

Es necesaria una receta médica y se establecen controles a cargo del estado para el sur-
timiento

Prohibicion/Sancion

Por definir, de acuerdo a reglamentacion secundaria

Agencia regulatoria

Por definir, de acuerdo a reglamentacion secundaria

Otros

Por definir, de acuerdo a reglamentacion secundaria



Nueva Zelanda

Paises Bajos

Ley

Regla 22 del Reglamento sobre el uso indebido de drogas de 1977

Fecha

1977

Generalidades

Permite la prescripcién de Sativex para la espasticidad relacionada con la esclerosis multi-
ple y el CBD. Se requiere la aprobacién ministerial para recetar, suministrar o administrar
otros productos a base de cannabis.

Produccion

Producido en Nueva Zelanda (Emerge Health NZ Ltd)

Producto

Por ahora, solo Sativex estd aprobado por el Ministerio de Salud

Contenido/Potencia

Spray Oromucosal 10 mL

Restricciones

Las solicitudes al Ministerio de Salud para su aprobacién para recetar un producto far-
macéutico a base de cannabis solo se aceptan si se cumplen varios criterios (solicitud de
un especialista adecuado, un fabricante con el compromiso de desarrollar el producto far-
macéutico, caracteristicas y formulacion claramente descritas). del producto farmacéutico,
realizacién de estudios en animales que demuestren beneficios clinicos, etc.)

Puntos de venta

En farmacias

Requisitos

Receta de un médico especialista que debe realizar una evaluacién exhaustiva de cuan
mala es la espasticidad del paciente y como ha respondido a otro tratamiento. Luego, el
paciente comenzara una prueba de 4 semanas con Sativex, después de lo cual el especial-
ista realizard otra evaluacidn para ver el impacto del tratamiento con Sativex. Si hay una
mejoria significativa, el tratamiento puede continuar mas alld de 4 semanas

Prohibicion/Sancion

Los productos a base de cannabis siguen siendo medicamentos controlados de Clase B1y
se requiere aprobacién ministerial antes de que sean recetados, suministrados o adminis-
trados.

Agencia regulatoria

Ministerio de Salud

Otros
Ley Ley Holandesa de Estupefacientes (Opiumwet)?
Fecha 2001

Generalidades

Acceso a cannabis medicinal, investigacion y herbolaria

Produccion

Bedrocan realiza el cultivo y procesamiento bajo supervision gubernamental

Producto

Flos estandarizados de cannabis de calidad farmacéutica

Contenido/Potencia

Porcentajes de THC entre menos de 1%y 22%, Porcentaje de CBD entre menos de 1%y
9%

Restricciones

Esta disponible el Sativex y cinco tipos distintos de cannabis

Puntos de venta

En farmacias

Requisitos

Receta médica emitida por un médico certificado

Prohibicion/Sancion

Las prohibiciones para auto-cultivo siguen vigentes, Unicamente puede adquirirse y produ-
cirse con los agentes autorizados. La sancién por el incumplimiento es prisién

Agencia regulatoria

Oficina de Cannabis Medicinal, bajo el Ministerio de Salud, Bienestar y Deporte

Otros

Las aseguradoras no cubren los costos del medicamento




Peru

Polonia

Ley

Ley No. 30681 que regula el uso medicinal y terapéutico del cannabis y sus derivados*?*®

Fecha

16 de noviembre 2017

Generalidades

Regula el uso medicinal y terapéutico del cannabis y sus derivados. Autoriza también la
investigacion, produccién, importacién, comercializacion y uso informado del cannabis
medicinal.

Produccion 3 tipos de licencia: 1) investigacién cientifica, 2) importacién y/o comercializacién, y 3)
produccidén, que se otorga exclusivamente a entidades publicas y laboratorios registrados y
certificados por el Ministerio de Salud

Producto Cannabis y sus derivados

Contenido/Potencia

No especificado

Restricciones

Restriccion de toda actividad relacionada con el consumo de cannabis sin autorizacion por
parte del Poder Ejecutivo a través del Ministerio de Salud

Puntos de venta

No especificado

Requisitos

Acceso bajo receta médica. El Ministerio de Salud creara un Registro de pacientes, cer-
tificados por el médico. El registro incluird informacion sobre la enfermedad, el médico
tratante, las dosis y frecuencia del tratamiento. Este registro tiene cardcter reservado

Prohibicion/Sanciéon

El incumplimiento de las regulaciones conlleva a la suspension o cancelacién de la licencia.
La determinacién de la sancion se rige por las normas de la Ley 30057, Ley del Servicio
Civil, y sus normas reglamentarias y complementarias

Agencia regulatoria

El Ministerio de Salud, la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas, el
Instituto Nacional de Salud y los demas sectores involucrados establecen las condiciones,
requisitos y proceso de produccion y abastecimiento de insumos para la investigacion del
cannabis, y otorgan licencias

Otros Disposicién en la ley para modificar el codigo penal, para que no sea punible la posesion y
comercializacion de cannabis y sus derivados cuando se haya otorgado la licencia respecti-
va para fines medicinales y terapéuticos o a personas registradas

Ley Ley de Servicio Médico de Emergencia del Estado

Fecha Noviembre de 2017

Generalidades

La ley no menciona enfermedades especificas, pero autoriza tratar una variedad de en-
fermedades, incluso dolor crénico, efectos negativos de tratamiento de cancer, multiple
esclerosis y epilepsia refractaria

Produccion

Unicamente importacién, no son permitidos produccién doméstica o auto-cultivo

Producto

Farmacias pueden procesar el cannabis en tinturas, resinas, concentrados, aceites y otras
formas no herbales. También pueden vender flores secas

Contenido/Potencia

Ley suprime restricciones sobre THC en aceite de cannabis — pacientes ahora pueden ac-
ceder aceite de cannabis con alto contenido de CBD y THC dependiendo de sus sintomas

Restricciones

El medicamento debe ser registrado con la Oficina de Registro de Productos Medicinales

Puntos de venta

En farmacias registradas. Excepcion para pacientes quienes no pueden acceder a cannabis
medicinal en Polonia: pueden visitar uno de los 13 Estados miembros de la UE donde
cannabis medicinal es legal para acceder a su medicamento

Requisitos

Autorizacion especial por un inspector farmacéutico regional y un doctor acreditado por el
Ministerio de Salud

Prohibicion/Sancion

No especificado

Agencia regulatoria

Oficina de Registro de Productos Medicinales, bajo el Ministerio de Salud

Otros

Costo por gramo a unos 50-60 zI (13-16 ddélares americanos) — unos 2.000 zI (550 ddlares
americanos) por mes



Puerto Rico

(Estado libre Asociado EE.UU.)

Reino Unido

Ley

Ley 42-2017 para mejorar el estudio, desarrollo e investigacién del cannabis para la inno-
vacién, normas aplicables y limites (Ley medicinal)*?’

Fecha

9 de julio de 2017

Generalidades

Regula la investigacion, cultivo, manufactura, laboratorios, transportacién y dispensacion
de cannabis

Produccion Permite la produccion en todas sus etapas a través del otorgamiento de licencias para
cada actividad en particular
Producto Todo compuesto, producto, derivado, mezcla o preparacion de todas las partes de la

planta

Contenido/Potencia

Unicamente se considera para el uso industrial un contenido de no mas de 0.03% de
peso seco

Restricciones

Unicamente puede ser prescrito por médicos autorizados de acuerdo a las leyes regla-
mentarias estatales y federales

Puntos de venta

Dispensarios autorizados que cuenten con la licencia correspondiente

Requisitos

Prescripcion de un médico autorizado a recomendar el uso de cannabis medicinal de
acuerdo al Reglamento 876628

Prohibicion/Sancion

Existen multas administrativas de hasta cien mil délares por cada violacién a cualquier
persona que incumpla con las disposiciones de la Ley o sus reglamentos

Agencia regulatoria

Se crea una Junta Reglamentadora del Cannabis Medicinal para establecer todos los
detalles dentro de la reglamentacion (métodos de administracién, asuntos médicos,
tiempo maximo de tipografia por condicion, etc.)

Otros El 50% de lo recaudado por concepto de multas como sancién por violar esta ley y sus
reglamentos sera destinado al presupuesto operacional de la Universidad de Puerto
Rico

Ley Ley de Justicia Criminal (Criminal Justice Act/Schedule 4)*

Fecha 2006

Generalidades

Acceso a cannabis medicinal a través de la despenalizacién de prescripcion y consumo de
Sativex

Produccion Cultivo de plantas de cannabis por GW Pharmaceuticals para producir Sativex y otros ex-
tractos de cannabis

Producto Sativex

Contenido/Potencia | Sativex

Restricciones

Unicamente puede ser recetado para esclerosis multiple y por médicos con especialidades
en neurologia, rehabilitacién y dolor

Puntos de venta

En farmacias

Requisitos

Receta médica y seguimiento al tratamiento por parte de un doctor especialista. si en 4
semanas no se demuestra un incremento considerable en la salud, se interrumpe la
prescripcion

Prohibicion/Sancion

Receta médica para poseer el medicamento y consumirlo, de lo contrario es una ofensa
penal. La persecucién queda a cargo de los érganos de seguridad publica

Agencia regulatoria

Agencia de Regulacion de Medicinas y Productos Medicinales (MHRA)

Otros

El cannabis sigue prohibido en el pais, Unicamente se permite la importacién, produccion,
prescripcion y uso de Sativex




Republica Checa

Rumania

Ley

Cddigo Penal®?, Actos No. 167/1998, 634/2004 y 378/2007

Fecha

15 de febrero de 2013, agosto de 2013

Generalidades

Se permite produccién, venta y consumo de cannabis medicinal, pero solo para un nime-
ro limitado de enfermedades. Se permite el auto-cultivo de hasta 5 plantas y posesion de
hasta 30 gramos por mes

Produccion

Se admite la produccién nacional, asi como la importacion

Producto

Medicamentos farmacos y herbolaria

Contenido/Potencia

No especificado

Restricciones

Sélo se permite prescripcion electrénica por médicos especializados a pacientes con de-
terminadas patologias

Puntos de venta

A través de las Farmacias que adquieren el medicamento de empresas especializadas y
licenciadas por el gobierno

Requisitos

Cualquier compafiia nacional puede realizar la produccion a través de la obtencién de
licencias

Prohibicion/Sanciéon

Unicamente pueden ser importados medicamentos de Paises Bajos debido a que las tni-
cas variedades que son legales para utilizarse médicamente son producidas por la empre-
sa Bedrocan

Agencia regulatoria

No especificado

Otros En la practica, hasta ahora ninguna compafiia checa ha recibido licencia para cultivar
cannabis medicinal asi que todos los medicamentos del pais actualmente son importados
de Paises Bajos por la empresa Bedrocan. Cannabis medicinal no es cubierto con el siste-
ma de seguro médico

Ley Ley No 339/2005

Fecha Octubre de 2013

Generalidades

Derivados del cannabis ahora pueden ser usados para tratar enfermedades como epilep-
sia, cancer y multiple esclerosis, bajo regulaciones estrictas

Produccion Cultivo de cannabis medicinal Unicamente por cultivadores autorizados por la Agencia de
Drogas
Producto Derivados del cannabis, pero no especificado por la ley

Contenido/Potencia

No mas de 0.2% de THC

Restricciones

Fabricantes tienen que recibir aprobacion de la Agencia Nacional de Medicinas para pro-
ductos derivados del cannabis

Puntos de venta

Por el momento el cannabis medicinal no esta disponible en el pais

Requisitos

Receta médica

Prohibicion/Sancion

No especificado

Agencia regulatoria

Falta de claridad en la ley sobre las regulaciones, lo que, en la practica, no ha permitido la
puesta en marcha del sistema de cannabis medicinal

Otros




Suiza

Ley Reforma de la Ley sobre estupefacientes® (articulo 8 modificado por el c. | de la LF del
20 de marzo de 2008, RO 2009 2623, 2011 2559, FF 2006 8141 8211)
Ley sobre productos terapéuticos!*

Fecha Aprobacion de la reforma: 20 de marzo de 2008, entrada en vigor: 1 de julio de 2011

Generalidades

Oficina Federal de Salud Publica (OFSP) puede dar una autorizacion excepcional**?
(desde 2012) para cultivo, importacion, fabricacion, venta para uso médico limitado,
investi-gacion cientifica y desarrollo de medicamentos

Produccion

Cultivo doméstico o importacién del cannabis utilizado para manufacturar productos
terapéuticos, bajo autorizacidn excepcional para productos que contienen mds de 1% de
THC

Dronabinol importado de Alemania, bajo autorizacién excepcional del OFSP y la auto-
rizacion de Swissmedic. Se autoriza la exportacion de cannabis flos y productos de canna-
bis producidos en Suiza.

Producto

Preparacién magistral (extractos naturales o sintéticos) y Sativex, pero la flor no es auto-
rizada. Autorizacion excepcional del OFSP necesaria para la fabricacién y la venta®®*

Contenido/Potencia

Productos terapéuticos que contienen THC sintético (Dronabinol) o con base de flor de
cannabis, con variable potencia de THC y CBD

Restricciones

Solo se permiten aplicaciones firmadas por un doctor autorizado a trabajar en Suiza para
el tratamiento de pacientes con domicilio en Suiza — la aplicacién debe incluir varias
informaciones sobre el paciente, el doctor, la enfermedad, etc.* EI OFPS es la entidad
responsable de otorgar una autorizacion excepcional para el tratamiento

Puntos de venta

En farmacias, que hayan obtenido una autorizacién excepcional de fabricacion y venta, o
envio postal al paciente

Requisitos

Receta de un médico generalista quien haya obtenido una autorizacion excepcional por
parte del OFSP

Prescripcion médica de Sativex se puede hacer sin autorizacion excepcional para espas-
ticidad moderada o severa debido a esclerosis multiple en pacientes para quienes otros
tratamientos han fallado y que han mostrado un mejoramiento claro de sus sintomas
durante un intento inicial de tratamiento.!*® En todos otros casos, autorizacion excep-
cional es necesaria

Prohibicion/Sancion

Todo otro producto estd prohibido

Agencia regulatoria

OFSP y Swissmedic

Otros

Modelo muy burocratico, lento y caro, pero con enfoque medica aceptado por los
profesionales de la salud. Tratamiento no rembolsado por el sistema de asistencia
médica con excepcion de accidentes




Uruguay

Ley

Articulo 5 de la Ley 19172%7 y Decreto 46-015%®

Fecha

7 de enero de 2014

Generalidades

Autoriza el uso de cannabis para fines cientificos y médicos, industrializacion para uso
farmacéutico

Produccion

A través de licencias por el Instituto de Regulacién y Control del Cannabis para fines de
investigacion o utilidades farmacéuticas. Se permite el auto-cultivo

Producto

Todo medicamento simple o compuesto con base en cannabis con propiedades
terapéuticas y especialidades vegetales

Contenido/Potencia

THC inferior o igual al 9%, CBD superior o igual al 3%

Restricciones

Maximo 40gr mensuales. Se prohibe toda forma de publicidad directa o indirecta, pro-
mocién o auspicio en cualquier medio

Puntos de venta

Expendios y farmacias, o a través del sistema recreativo (auto-cultivo y clubes sociales)

Requisitos

Receta médica que indique cantidad y tipo de producto y forma de administrar

Para Sativex o Marinol: receta naranja (prescripcién mas restringida) y autorizacion del
Ministerio de Salud Publica para importar el producto desde el extranjero

Prohibicion/Sancion

Apercibimiento, multas, sanciones administrativas y posibles delitos

Agencia regulatoria

Instituto de Regulacién y Control del Cannabis

Otros

Precio aproximado: $1.17 centavos (precio definido por la IRCA $1.10 ddlares).
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https://www.impo.com.uy/bases/decretos/46-2015

Sobre este informe

Este informe busca tanto mejorar nuestro
entendimiento sobre el estado de las reformas
en materia de cannabis medicinal y su potencial,
asi como esbozar algunas recomendaciones
generales con el animo de mejorar las politicas
publicas donde la legislacion ya cambid, e
informar los procesos de toma de decision donde
la reforma estd aun pendiente.
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Fifth Floor, 124-128 City Road

Londres EC1V 2NJ, Reino Unido

Tel: +44 (0) 20 7324 2975
Mail: contact@idpc.net
Sito Web: www.idpc.net

Sobre el IDPC

El Consorcio Internacional sobre Politicas
de Drogas (IDPC) es una red mundial de
organizaciones nogubernamentales especializada
en cuestiones relacionadas con la produccion y el
uso ilegales de drogas. El Consorcio trabaja para
fomentar un debate objetivo y abierto sobre la
eficacia, la direccién y el contenido de las politicas
de drogas en el ambito nacional e internacional,
y apoya las politicas que se fundamentan en
evidencias cientificas y que reducen eficazmente
el dafo relacionado con las drogas. La red elabora
informes periddicos, difunde los informes de sus
organizaciones miembro y ofrece servicios de
asesoria a encargados de politicas y funcionarios
de todo el mundo.
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