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Asunto: Se emite Dictamen  Preliminar
respecto del anteproyecto
denominado Reglamento en
materia de control sanitario para la
produccion, investigacion y uso
medicinal de Ila cannabis y sus
derivados farmacologicos.

Ciudad de México, a 25 de agosto de 2020

DR. JOSE ALONSO NOVELO BAEZA

Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
Secretaria de Salud

Presente

Me refiero al anteproyecto denominado Reglamento en materia de control sanitario para
la produccion, investigacién y uso medicinal de Ila cannabis y sus derivados
farmacoldgicos, asi como a su respectivo formulario de AIR, ambos instrumentos remitidos
por la Secretaria de Salud (SSA) y recibidos por esta Comisién Nacional de Mejora Regulatoria
(CONAMER) el 17 de agosto del presente afio, a través del portal correspondientel.

Lo anterior, en respuesta al oficio de Solicitud de Ampliaciones y Correcciones al AIR recibido
el 27 de julio de 2020, a través del oficio CONAMER/20/3020 del 10 de agosto de 2020.

Sobre el particular, es necesario mencionar que el anteproyecto se situa en el supuesto
indicado en el articulo Octavo del Acuerdo que fija los lineamientos que deberdn ser
observados por las dependencias y organismos descentralizados de la Administracion
Publica Federal, en cuanto a la emision de los actos administrativos de cardcter general a los
que les resulta aplicable el articulo 69-H de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo®
(Acuerdo Presidencial), por lo que las disposiciones contenidas en dicho Acuerdo no le resuitan
aplicables. Asimismo, se le informa que tampoco le resultan aplicables las disposiciones
referentes a los requerimientos de simplificacion regulatoria previstos en el articulo 78 de la
Ley General de Mejora Regulatoria® (LGMR).

En consecuencia, el anteproyecto y su AIR se sujetan al procedimiento de mejora regulatoria
previsto en Capitulo Il de la LGMR, por lo que en atencién a lo previsto por sus articulos 73 y
75 de esa Ley, se emite el siguiente:
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De acuerdo a lo sefialado por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la salud se entiende
como un estado de completo bienestar fisico, mental y social, no solo como la ausencia de
afecciones o enfermedades. En este sentido, se afirma que el goce del grado maximo de salud
gue se pueda lograr es uno de los derechos fundamentales de todo ser humano.

Por lo anterior, el 3 de febrero de 1983, con la publicacién en el Diario Oficial de la Federacion
(DOF) del Decreto por el que se adiciond un pdrrafo al articulo 4° de la Constitucion Politica
de los Estados Unidos Mexicanos (CPEUM), donde el derecho a la proteccién de la salud, como
un derecho social, fue elevado a rango constitucional en nuestro pais® reconociendo que la
salud es una responsabilidad irreductiblemente compartida entre el Estado, la sociedad y el
sector privado interesado en la materia.

En este orden de ideas, desde hace mas de tres décadas, se advierte que la integracion y
funcionamiento del Sistema Nacional de Salud (SNS) no es posible sin la participacion
inteligente, informada, solidaria y activa de los tres actores; distinguiéndose como objetivos

principales® los siguientes: ‘

i) Proporcionar servicios de salud a toda la poblacién y mejorar la calidad de los
mMismos;

i) Colaborar al bienestar social de la poblacién mediante servicios de asistencia social;

iii) Dar impulso al desarrollo de la familia y de la comunidad, asi como a la integracion
social y al crecimiento fisico y mental de la nifiez,

iv) Promover el conocimiento y desarrollo de la medicina tradicional, junto con su
practica en condiciones adecuadas;

V) Coadyuvar a la modificacion de los patrones culturales que determinen habitos,
costumbres y actitudes relacionados con la salud y con el uso de los servicios que

se presten para su proteccion, y

Vi) Promover un sistema de fomento sanitario que coadyuve al desarrollo de productos
y servicios que no sean nocivos para la salud.

Por otro lado, desde 1948 la Declaracién Universal de Derechos Humanos dispone en su
articulo 25 que “toda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure, asi
como a su familia, la salud y el bienestar, y en especial la alimentacion, el vestido, la vivienda,
la asistencia médica y los servicios sociales necesarios®”. '

Desde esta perspectiva, dentro del derecho a la salud se considera inmersa la garantia de que
la persona tenga acceso a un sistema de proteccion que ofrezca las mismas oportunidades de
disfrutar del grado maximo de bienestar que se pueda alcanzar.

En este sentido, cabe destacar que el 19 de junio de 2017 su publicé en el Diario Oficial de la
Federacion (DOF) el Decreto por el que se reforman y adicionan diversas disposiciones de la

Publicacion disponible en: hitp//www.dof.aob,mx/nota detalle.php?codiqo=4794103&fecha=03/02/1983
Informacion extraida de la exposicién de motivos del Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones de la ley genem.’ de
salud y se reforma el pdrrafo tercero de! articule 195 del codigo penal federal, disponible en:

https/Aww.gob.mx/cms/uploads/docs/Iniciativa_Marihuana.pdf
Informacian disponible en: http//www,un.org/es/documents/udhr/UDHR _booklet SP_web.pdf
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Ley Q‘enerul de Salud y del Cédigo Penal Federal, ordenando a la SSA “disefiar y ejecutar
politicas publicas que regulen el uso medicinal de los derivados farmacoldgicos de la
cannabis sativa, indica y americana o marihuana, entre los que se encuentra el
tetrahidrocannabinol, sus isdmeros y variantes estereoquimicas, asi como normar la
investigacion y produccion nacional de los mismos".

En este orden de ideas, conviene resaltar que el articulo Cuarto Transitorio del Decreto
mencionado en el parrafo anterior, concedidé a la SSA un plazo de 180 dias naturales para
armonizar los reglamentos y normatividad en el uso terapéutico del tetrahidrocannabinol y
sus isomeros, junto con sus variantes estereoquimicas.

Bajo estos argumentos, y considerando que el Estado mexicano debe estar atento a los
cambios sociales que ocurren a nivel interno e internacional, ya que éstos tendran
repercusiones en el ambito juridico nacional, el 27 de julio del presente afio la SSA remitio a
esta Comisién el anteproyecto del Reglamento en materia de control sanitario para la
produccidn, investigacién y uso medicinal de la cannabis y sus derivados farmacoldgicos,
para el cual, en opinién de este érgano desconcentrado tiene las siguientes consideraciones:

s Perspectiva Sanitaria

La Cannabis sativa L. (cannabis) pertenece a la clase de las dicotileddneas, orden 4°, urticales,
y a la familia Cannabaceae; su género es Cannabis y la especie mas conocida es sativa. Se han
descrito tres subespecies: Cannabis sativa sativa, Cannabis sativa indica y Cannabis sativa
ruderalis, las cuales se distinguen por su anatomia, habitos de crecimiento, variacion de hojas
y tipo de semillas’. Es una planta ampliamente aprovechada por el ser humano como
alimento, fuente de fibras, insumo recreativo y componente medicinal®. Al momento se
encuentran registradas 11 especies de cannabis ademas de varias subespecies.

Desde el punto de vista quimico, destaca la complejidad de la cannabis. Contiene mas de 400
productos quimicos de diversa indole, y mas de 60 cannabinoides (fitocannabinoides), siendo
el delta-9-tetrahidrocannabinol (A®-THC) el mas abundante y biolégicamente mas poderoso.
A la fecha se han identificado varias subclases de fitocannabinoides, destacando 11 tipos, cada
uno de ellos con un numero variable de miembros: 1) cannabigerol, 2) cannabichromene, 3) A°-
THC, 4) (-)A®-trans-tetrahidrocannabinol, 5) (-)A%-trans-tetrahidrocannabinol, 6) cannabicyclol,
7) cannabielsojn, 8) cannabinol, 9) cannabidiol (CBD), 10) cannabitriol y 1) miscelanea;® varios
de esos fitocannabinoides, al igual que el A*>THC, son psicoactivos, pero otros, como CBD,
cannabigerol y cannabinol, no muestran esta propiedad'.

La concentracion de AS-THC varia ampliamente entre plantas de distinto origen (0.5 a 11%).
Estas variaciones dependen, ademas de la subespecie, de los diferentes tipos de cultivo de
cannabis, que van desde el cultivo natural o en huerta, pasando por el cultivo en macetas (luz

* AM. Hanan Alipi y J. Mondragon Pichardo, “Cannabis sativa L.", Malezas de Mexico, conabio.gob.mx, 16 de agosto de 2009. K.W. Hillig y P. G. Mahlberg, “A
Chemotaxonomic Analysis of Cannabinoid Variation in Cannabis (Cannabaceae)”, American Journal of Botany, 91 (6):966-975,2004. "The Plant” Hash
Marihuana and Hemp Museum, hashmuseum.com, consultado el 1° de abril de 2015.

Z. Fisar, "Phytocannabinoids and Endocannabinoids”, Current Drug Abuse Reviews, 2 (1): 51-75,2009.

Z. Fisar, " Phytocannabinoids and Endocannabinoids”, op.cit. M. A. ElSehly y D. Slade, "Chemical Constituents of Marijuana: the Complex Mixture of Natural
Cannpabinoids”, Life Sciences, 78 (5)539-548,2005. E. B. Russo, “Taming THC: Potential Cannabis Synergy and Phytocannabinoid-terpenoid Entourage
Effects”, British Journal of Pharmacology, 163 (7): 1344-1364, 2011.Z. Atakan, “Cannabis, a Complex Plant: Different Effects on Individuals” Therapeutic
Advances in Psychopharmacalogy, 2 (6): 241-254, 2012. ). M. McPartland y E.B. Russo, “Cannabis and Cannabis Extracts: Greater than the Sum of their Parts?,
Journal of Cannabis Therapeutics, 3 (4): 103-132,2001.

Z. Fisar, “Phytocannabinoids and Endocannabinoids", op cit. M. A. EISohly y D. Slade, "Chemical Constituents of Marijuana: the Complex Mixture of Natural
Cannabinoids", op. cit. J. M. McPartland y E. B. Russo, "Cannabis and Cannabis Extracts: Greater than the Sum of their Parts?", op. cit. F. Grotenhermen,
“Pharmacokinetics and Pharsnacodinamycs of Cannabinoids”, Clinical Pharmacokinetics 42 (4): 327-360, 2003. B. De Backer et al, "Innovative Development
and Validation of an HPLC/DAD Method for the Qualitative and Quantitative Determination of Major Cannabinoids in Cannabis Plant Material", Journal of
Chromatography B, 877 (32): 4115-4124, 2008
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natural o artificial), hasta el cultivo hidropénico™, En los ultimos 30 afos, el cultivo sofisticado
de la plantay las técnicas de hibridacion han aumentado considerablemente la concentracién
de A®-THC.

Juan Ramon de la Fuente?, sefiala en su libro Marihuana y salud® que “los productos de la
cannabis sativa, como marihuana y hachis, han sido utilizados desde hace varios siglos con
fines medicinales, religiosos recreativos”; destacando que después de los afios setentas “fue
posible demostrar que el organismo produce en forma natural moléculas con accién
cannahinoidea, y que el cerebro de los humanos y de otras especies cuenta con un receptor
enddgeno de los compuestos cannabinoides”. En este sentido, de la Fuente afirma que la
caracterizacion de un sistema cannabinoide endégeno renovo el interés médico por la
marihuana y los cannabinoides (compuestos a los que se les atribuye la mayor parte de las
propiedades piscoactivas y medicinales de la cannabis sativa), debido a que “los datos de fos
ultimos 20 arios indican que los endocanaabinoides desemperian un papel fundamental en
la fisiologia de numerosos aparatos y sistemas del organismo”, especialmente por el A*-THC
y el CBD, considerados como los ingredientes activos mas importantes de la cannabis.

En razon de lo anterior, desde la dltima década del siglo XX se llevaron a cabo numerosos
estudios experimentales y ensayos clinicos con el propésito de identificar los efectos
farmacolégicos de estos dos activos, asi como para establecer formalmente sus efectos
terapéuticos y conocer los riesgos asociados a su consumo'.

Derivado de lo anterior, de la Fuente et al, refiere que™ la marihuana tiene “diversas
propiedades  farmacolégicas'®,  analgésicas, anoréxicas, sedantes,  ansioliticas,
antidiabéticas, antieméticas, antiepilépticas, antiespasmaddicas, antiinflamatorias,
antimicrobianas, antitumorales, antipsicoticas, estimulantes del apetito, inmunosupresoras,
neuroprotectoras y vasorrelajantes, entre otras”, sefialando que popularmente se “asegura
qgue su consumo tiene efectos benéficos en pacientes con ansiedad, depresion, obesidad,
diabetes mellitus, esclerosis multiple, glaucoma, asma, enfermedades gutoinmunes y cdncer
(..) [asi como] en casos de dolor, inflamacicn, insomnio, falta de apetito, ndusea, vomito e
isquemia cerebral™.

En este sentido, el autor indica incluso que “se piensa que 10 a 15% de los pacientes con dolor
crénico, en especial de tipo neuropdtico y artritico, acuden a ésta porque los tratamientos
convencionales no logran un control satisfactorio de su dolencia” y puntualiza que "un estudio
especifico revela que en Inglaterra se le utiliza mds frecuentemente en casos de depresion,
esclerosis multiple, infeccion por VIH, migraria, asma, dolor de espalda, hepatitis C, trastornos
del suefio, epilepsia, cefalea, alcoholismo, glaucoma, ndusea y vémito;, asimismo, que los
productos de cannabis mds utilizados son, en ese orden: marihuana, hachis y tintura de

" D.E. Greydanus et al,, "Marijuana: Current Concepts”, Frontiers in Public Health, 1:42, 2013.

2 Médico por la Universidad Nacional Auténoma de México y psiquiatra por la Clinica Mayo de Rochester, Minnesota, Ha publicado mas de 200 trabajos
originales y ha editado 20 libros sobre investigacion, medicina y educacion. Premic Nacional de Ciencias y Artes, Secretario de Salud del Gobiernc Federal
de 1994 a 1999 y Rector de la Universidad Nacional Auténoma de México de 1999 a 2007. Presidente de la Academia Mexicana de Cienciasy de la Academia
Nacional de Medicina. Doctor Honoris Causa por diversas universidades.

3 de la Fuente, J., Alvarez, D, Rodriguez R, Ramos, L, Prospero, O, Mesa, F, Zabicky, G. & Melgar, M. (2016). Marihuana y salud. México: Fondo de Cultura
Econdmica.

“ . Grotenhermen y K. Muller Vahl, "The Therapeutic Potential of Cannabis and Cannabinoids', Deutsches Arzteblatt International, 109 (29-30): 495-501, 2012.

s de la Fuente, 1, Alvarez, D., Rodriguez R, Ramos, L, Praspero, O, Mesa, F., Zabicky, G. & Melgar, M. (2016). Marihuana y salud. México: Fondo de Cultura
Econdmica. Pp 329 - 349,

' H. Kalant, "Medicinal Use of Cannabis: History and Current Status", Pain Research and Management, 6 2001,

7 N, M, Kogany R. Mechoulam, "Cannabinoids in Health and Disease", Dialogues in Clinical Neuroscience, 9 (4): 413-430, 2007. P. Sharpe y G. Smith, "Cannabis:

Time for Scientific Evaluation.
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alcohol®, donde “la inhalacidn es la via de administracion preferida (49.2%), seguida de la
oral (14.3%); 36.5% de los pacientes usa ambas vias”,

Independientemente de |lo anterior, de acuerdo a lo sefalado en Marihuana y la salud, se
advierte que existen estudios y ensayos clinicos a través de los cuales se ha confirmado la
efectividad de los cannabinoides en los siguientes padecimientos:

e Dolor crénico: propiedades analgésicas en modelos de dolor agudo, dolor por lesion
tisular persistente y, especialmente, en modelos de dolor neuropatico, que suelen ser
resistentes a los tratamientos convencionales y para los que existen pocas alternativas
terapéuticas.

e Esclerosis multiple: efecto neuroprotector y antiinflamatorio que reduce
significativamente la espasticidad y los sintomas relacionados con ella (espasmos,

rigidez, alteraciones de suefo, etc.).

o Nausea y vémito: propiedades antieméticas significativas que atenudan el vomito, sin
embargo, se ha encontrado poca efectividad para el control de la nausea.

e Sindrome de Tourette: efecto benéfico de la inhalacion de marihuana en pacientes
con este padecimiento.

e Enfermedades terminales: reduccién de cuadros de angustia, desesperanza, dolor,
sufrimiento, depresién, insomnio, panico, abandono, fatiga, desfallecimiento, rechazo

al tratamiento, falta de apetito y pérdida de peso.

De igual manera, el autor senala que “"en diversos paises estdn en curso una gran variedad de
estudios experimentales y clinicos que pretenden establecer los usos clinicos vdlidos de la

cannabis”, entre los que destacan:

I Cancer,

ii. Diabetes mellitus;

iii. Glaucoma;

iv. Epilepsia;

V. Esclerosis lateral amiotrofica;
Vi Enfermedad de Alzheimer;
vii.  Ansiedad-depresion,
viil. Trastornos del suefo;

ix. Asma broenquial,y

X, Isquemia cerebral.

Por lo anterior, de la Fuente et al concluye® que “la evidencia cientifica disponible explica y
da soporte al uso medicinal de la marihuana, y ahora se acepta que su administracion en
ciertas enfermedades da lugar a efectos terapéuticos definidos, significativos. Los ensayos
clinicos controlados confirman su eficacia y seguridad relativas y, al mismo tiempo, la
pertinencia de ser evaluada rigurosamente como cualquier otro medicamento, en especial

5 M. Schnelle et al, "Results ofa Standardized Survey on the Medical Use of Cannabis Products in the German-speaking Area’, Forschende
Komplementurmedizin, 6 (3):28-36, 1999,

" de la Fuente, 1., Alvarez, D, Rodriguez R, Ramos, L, Prospero, O, Mesa, F., Zabicky, G. & Melgar, M. (2016). Marihuana y salud. México: Fondo de Cultura
Economica. p 349,
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sus efectos g largo plazo. Crece la evidencia de que, bgjo supervision médica, la marihuana
representa una opcion en pacientes que no responden a terapias convencionales”, por lo que
la marihuana podria constituirse en el primer medicamento verdaderamente util en
medicina”,

Respecto a lo anterior, en lo que concierne a México, de la Fuente precisa que en nuestro pais
“solo se tiene informacién no confirmada de que el consumo no oficial de marihuana con
fines medicinales es muy frecuente, especialmente en pacientes con dolor crdnico (artritis
reumatoide, esclerosis multiple, cdncer)' y, a la luz de lo expuesto en el presente apartado,
pudieran anticiparse efectos favorables de la regulacién para el uso medicinal de la cannabis.

e Perspectiva social

La cannabis, como cualquier otro insumo con potencial psicoactivo, se consume por diferentes
motivos: el hecho de poder experimentar estados mentales alterados, para socializar, como
fuente de consuelo, mejorar las capacidades de aprendizaje o creativos, entre otros®. No
obstante lo anterior, es necesario indicar que una gran capacidad de uso que tiene tal especie
herbacea, radica en poder aplicarse como tratamiento de diversos padecimientos tanto fisicos,
como mentales?. Histéricamente, el uso de la cannabis ha sido de indole espiritual-religioso y
medicinal.

En este sentido, es importante destacar que a través de la emision del anteproyecto, entre
otras cuestiones, se reglamentara la utilizacion de medicamentos con contenido de cannabis
y sus derivados, por lo que resulta relevante conocer qué efectos se han dado con su aplicacién
y consumo, en sus distintas facetas.

En primera instancia, cabe mencionar que el uso medicinal no es el tipo de consumo mas
habitual de la cannabis. Siendo el consumo recreacional el tipo de uso mas ampliamente
difundido, es importante resaltar que de acuerdo con las distintas fuentes consultadas?, a nivel
mundial y de manera general, la produccién y consumo de tal especie herbacea se encuentra
prohibida; lo anterior, como parte del compromiso en la ratificacion de la Convencion Unica
sobre Estupefacientes de 1961.

La cannabis experimenté un considerable crecimiento en su consumo en paises occidentales,
no obstante, los patrones de consumo varian sustancialmente. Como ejemplo de tal situacion,
puede sefalarse que la tasa de consumo en Reino Unido equivale a mas del doble que la
registrada en Suecia®. Asimismo, otro dato considerable, es que el consumo de cannabis y sus
derivados, se da en todas las sociedades, prevaleciendo en el continente ocednico, en el
norteamericano y en el africano. La gran cantidad de personas pobladoras de Asia y Africa,
ocasiona que dichos territorios aglomeren hasta un 31% y 24% del consumo mundial de tal
planta. Una conclusion importante a la que se ha llegado, teniendo en consideracion los datos
antes indicados, es que las penalizaciones por consumo propio, ya sea con fines recreacionales
o medicinales, usualmente tiene un escaso impacto en la prevalencia del uso de la cannabis

en la sociedad?®.

2 Room, Robin, et al. Politicas sobre el cannabis. Fondo de cultura econémica. Beckley Foundation. México.2013.
2 idem.
2 [dem.
= jdem.
i [dem.
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e Perspectiva tedrica

En lo referente al presente apartado, es importante reiterar que la teoria econémica brinda un
amplio espectro de perspectivas bajo las cuales se puede abordar la implementacion de la
presente propuesta regulatoria. Conceptos como: fallos de mercado, informacion asimétrica o
imperfecta en el mercado de medicamentos y, seleccion adversa, son fundamentales para
comprender los impactos que tendra la implementacion de un Reglamento como el que
propone la autoridad en esta ocasion.

Por lo indicado en el parrafo anterior, es necesario sefalar que tales fallos se presentan cuando
un mercado es incapaz de ser eficiente en el sentido de Pareto; es decir, de generar eficiencia
en el intercambio de bienes, eficiencia en la producciéon de bienes y eficiencia en Ia
combinacién de productos.

De conformidad con la teoria econémica vigente, existen al menos seis tipos de fallos de
mercado:

i. Competencia imperfecta;
ii. Bienes publicos;
iii. Externalidades negativas;
iv.  Mercados incompletos;
V. Informacion imperfecta, y
Vi, Desempleo y otras perturbaciones macroeconémicas.

Por lo que respecta a lo sefialado en el punto i) anterior, es de importancia mencionar gue tal
tipo de estructura de mercado se da cuando éste es incapaz de generar competencia entre
sus participantes. Una situaciéon extrema a la que se puede llegar con esta dinamica, es la
generacion de un monopolio, especificamente, un monopolio natural, que consiste en una
estructura de mercado en la cual los costos medios de produccién disminuyen a medida que
una empresa produce cada vez mas. Bajo dichas condicionantes, las grandes empresas gue
operan en industrias en las gue se incurre en costos hundidos®, tienen una ventaja
competitiva frente a las pequefas.

Tal situacién se entiende como barreras de entrada al mercado que inhiben la competencia,
mismas que se mencionan a continuacion:

1. Economias de Escala: Las grandes compafias logran niveles de producciéon enormes
en comparacién con pequefias empresas. Esto trae como consecuencia que los costos
de produccién se reduzcan. Este efecto con el aumento en la produccion de las
empresas, disminuyendo el costo fijo unitario de cada producto.

5. |nversiones de Capital: Otro tipo de barrera a la entrada en el mercado se produce
cuando los nuevos participantes tienen que invertir grandes recursos financieros para
competir en la industria. Los requisitos de capital forman una barrera particularmente

#50n aquellos en los que incurre el productor, independienternente del nivel de produccién. También se pueden definir como agquellos costos gue laempresa
no puede recuperar cuando abandona un mercado.
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fuerte cuando se requiere capital para las inversiones de riesgo, como la investigacién
y el desarrollo.

3. Acceso a los Canales de Distribucion: Las empresas ya establecidas en un mercado
tienen facilidades en la distribuciéon de sus productos desde la produccion hasta el
consumidor final. Los nuevos competidores deben comenzar procesos de negociacion
con los distribuidores para poner los productos a disposicion de los clientes. Este
proceso puede llevar a los nuevos participantes a reducir sus costos o aumentar la
calidad, lo cual es una desventaja clara ante las empresas ya establecidas. Existen
ocasiones en las cuales las empresas no logran ingresar sus productos al mercado y
deben realizar grandes inversiones para generar una estructura propia para distribuir
sus productos.

4. Politica Gubernamental: Las politicas de los gobiernos a veces pueden dificultar el
ingreso de nuevos participantes a los mercados a través de complicadas leyes y

requisitos.

Continuando con esta perspectiva, es necesario indicar que las externalidades negativas son
actos en los cuales un agente afecta a otros, imponiéndoles alguna clase de costes por fuera
del mecanismo de precios mercado, sin compensarles. Dicha situacién puede explicarse de
mejor manera utilizando el modelo del "Dilema del prisionero"? de la teoria de juegos®. En el
caso que nos ocupa, cada individuo puede optar por dos estrategias posibles: seguir a
cabalidad los requerimientos indicados en el Reglamento o no seguirlos.

En este punto es importante hacer notar que es del interés de cada uno de los agentes
participantes, que se adopten las mejores practicas, debido a que en el agregado se procuran
mejores condiciones de sanidad y seguridad comercial; sin embargo, la adopcion de la
regulacion propuesta conlleva un costo superior a cero, por lo que, con el propdsito de reducir
sus costos operativos, cada individuo estard incentivado a hacer caso omiso de tales practicas.
Bajo tales consideraciones, es posible determinar que, por orden de preferencia, las estrategias
de cada individuo pudieran apegarse a lo siguiente:

1) Que todos sigan lo indicado en la propuesta regulatoria, menos el individuo.
2) Que todos sigan lo indicado en la propuesta regulatoria.

3)  Que ninguno siga lo indicado en la propuesta regulatoria.

4) Que el individuo siga lo indicado en la propuesta regulatoria y los demas no.

Conforme a lo expuesto con anterioridad, se observa que la eleccién socialmente dptima es
aquella sefalada en el inciso 2), (i.e. que todos adopten lo indicado en la propuesta regulatoria);
no obstante, conforme a lo expresado por la teoria econédmica convencional, la estrategia que
elegirdn los individuos serd aquella que dicta “la mano invisible"® o, en otras palabras, hagan
lo que hagan los demas, cada agente perseguird aguella que mas convenga a su propio interés
(estrategia 1), propiciando, a nivel agregado, al resultado previsto en el inciso 3), lo cual
constituye el peor resultado posible para la sociedad.

Por su parte, la informacién incompleta o asimétrica, se da cuando el mercado, por su propia
naturaleza, no suministra a los consumidores suficientes datos que les permitan saber qué

b

Desarrollado eriginariamente por Merrill M. Flood y Melvin Dresher (1950). Albert W, Tucker formalizé el juego y le dio el nombre del "Dilema del prisionero”

(Poundstone, 1995). {
Desarrollada por John von Neumann y Oskar Morgenstern (1944). La Teoria de Juegos estudia las interacciones en estructuras formalizadas de incentives

y como se llevan a cabo los procesos de decisidn de los agentes economicos,
Metafora que expresa en economia la capacidad auterreguladora del libre mercado.

N
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opcidn resultaria mas adecuada para satisfacer sus necesidades. Por ejemplo, si la infermacion
que poseen productores y consumidores acerca de la calidad por unidad de alimento es la
misma, entonces el mercado sera eficiente. Los consumidores pueden comprar los productos
gue mas coincidan con sus preferencias y los recursos de la sociedad seran utilizados mas
eficientemente. Sin embargo si la informacion es asimétrica, este equilibrio del mercado no
sera eficiente.

Por lo anterior, el consumidor tiene que conocer ciertas caracteristicas del producto, haciendo
una distincion entre atributos de blsqueda, experiencia y buena fe. Los atributos de busqueda
son aquellas caracteristicas que los consumidores pueden examinar antes de comprar un
producto, tales como precio, tamaro y color. Los atributos de experiencia son los que pueden
ser evaluados después de la compra; es decir, son aguellos gue se conocen a través de la
prueba®. Finalmente, los atributos que los consumidores no consiguen evaluar aun durante
el uso de un producto se les llaman atributos de buena fe*.

Para que los atributos antes mencionados puedan ser reconocidos y que esa informacion sea
verdadera, es necesaria la regulacién que fomente a las empresas a revelar informacion y asi,
evitar que los consumidores terminen comprando productos que no coinciden con sus
preferencias. Si se diera tal situacion, el mercado no funcionaria eficientemente: puede ocurrir
que productos que generarian beneficios en situaciones de informacion completa, no sean
producidos, mientras que los de un valor menor para los consumidores si lo sean?®.

Por lo anterior, la certificacion (verificacion por terceros) y el etiquetado podrian mejorar la
eficiencia de los mercados y pueden ser una solucion a la asimetria de informacion. En este
sentido, desde el punto de vista de la politica publica, el etiquetado puede ser una solucion a
incentivar el uso de ciertos productos. Algunos estudios® han demostrado que el etiquetado
de ciertos productos puede cambiar el comportamiento de los consumidores. Esto puede
tener dos tipos de efecto: positivo, en el caso en el que los consumidores optan por una
alternativa subéptima y la sefializacion corrija esto; tal situacién puede ocurrir en situaciones
de salud en las que el etiquetado puede llevar a los consumidores a elegir productos mas
saludables. Por otra parte, el efecto negativo del etiquetado podria ocurrir si en la situacion
inicial el consumidor eligié una opcidn, pero elige una opcién peor debido a las etiquetas que

se usan.

En este sentido, para utilizar el etiquetado de manera éptima, es necesario comprender
completamente qué efectos podria tener el etiquetado en el com portamiento del consumidor
y qué grupos son los mas afectados por este mecanismo. Si algunos grupos no se ven
afectados, esto se podria traducir en una distorsion del mercado introducida por el gobierno.

Finalmente, es necesario reiterar que la aparicion de este tipo de deficiencias en los mercados,
propician la intervencién del Estado con el fin de reglamentar el control sanitario de [a
cannabis y sus derivados, asi como los reguisitos sanitarios para la comercializacion,
exportacion e importacion de productos con amplios usos industriales, que contengan
derivados de la cannabis en concentraciones del 1% o menores de THC®, implementado
acciones regulatorias que complementen y refuercen los instrumentos regulatorios

actualmente vigentes.

2 Nelson, 1970.
* Darby y Karni, 1973.

3 Golan, Kuchler y Mitchell, 2000.
= Abeler & Marklein, 2008; Epley, Mak & Idson, 2006; Hoynes & Schanzenbach, 2009; Keoreman, 2000.
3 Taly como se sefala en el Decreto por el que se reforman y adicionan diversas disposiciones de la Ley General de Salud y del Codigo Penal Federal.
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En este sentido, se observa que el anteproyecto de mérito pretende reglamentar las
disposiciones establecidas en la LGS respecto al uso medicinal de los derivados farmacoldgicos
de la cannabis sativa, indica y americana, asi como la investigacién y produccion nacional de
los mismos. Dichas acciones, pueden llegar a constituir mecanismos regulatorios para corregir
los diversos fallos de mercado descritos en el presente apartado.

e Perspectiva Econémica

De cara a la legalizacion de los productos medicinales derivados de |la cannabis, es importante
resaltar la importancia econémica del sector. De acuerdo a la Asociacion Mexicana de
Laboratorios Farmacéuticos (AMELAF)?*, el mercado farmacéutico en México tiene un valor
aproximado de 14 mil 500 millones de dolare anuales y representa el 1.2 % del PIB del pais y 7.2
% del PIB Manufacturero, lo cual permite vislumbrar la relevancia econémica de este sector.

Grafica 1: Produccién anual de la Industria Farmacéutica en México 2015-2018 en millones de dolares {(mdd).

* AMELAF, Informacidn Estadistica 2017-20189, blog consultado en:
https://dI0z9ell7gldt.c oudfront.net/site/media/Se839013e3894 5.9%20INFORMACIZCI%O3N%20ESTARSCI%EDSTICA%20AME LAF%202017-2019.pdf
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La produccién de la Industria Farmacéutica en México ha tenido un decrecimiento de acuerdo
a las Gltimas estadisticas publicadas por el Instituto Nacional de Estadistica y Geograffa (INEGI),
este decremento de la produccién fue impulsado por la ausencia de nuevas inversiones en
esta industria v la renovacién de las patentes existentes en el mercado, lo que se traduce en
un mercado conformado por el 74.7 % de medicamentos patente, 12.1 % de medicamentos de
genérico y un 13.2 % de medicamentos sin prescripcion, y que con respecto a esta composicion
de mercado, podemos observar que sigue prevaleciendo un mayor porcentaje de
medicamentos de patente con un precio alto en comparaciéon con un porcentaje bajo de
medicamentos genéricos gue comunmente tienen un precio Mas bajo y son producidos a

gran escala®®.

En ese sentido, el consumo de farmacéuticos en México por el contrario a la produccion se ha
visto envuelto en un crecimiento en los Ultimos 5 afios de acuerdo a la consultora KPMG?,

Grifica 2: Consumo de Farmacéuticos en México 2015-2020 en mdd
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Elaboracién Propia con datos de KPMG

Fuente: Elaboracion Propia con Datos del INEGI*®.

Este aumento en el consumo ha mantenido un crecimiento del 5.5 % en los ultimos afios de
acuerdo al aumento de la tasa demografica y de la esperanza de vida de la poblacién, que
conlleva a un mayor consumo de farmacos por parte de una poblacién cada vez menos joven
y con un mayor nimero de enfermedades crénicas.

Por otro lado, es sumamente importante la industria farmacéutica de acuerdo al numero de
empleos formales y altamente remunerados que genera dentro del territorio nacional, de
acuerdo al INEGI*® a lo largo del periodo 2014-2019 los empleos han sufrido pérdidas
considerables, hasta el afio 2019, donde se comienza a ver una recuperacion.

Grafica 3: Personal total ocupado de la Industria Farmacéutica en México 2014-2019
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3 |NEGI, Banco de Informacién Econdmica, Industria Farmaceéutica 2020.

39 INECI, Banco de Infarmacidn Econgmica, Industiia Farmacéutica 2020
“ INEGI, Banco de Informacion Econdmica, Industria Farmaceéutica 2020,
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Por otra parte, es importante destacar que la Industria Farmacéutica destina
aproximadamente el 16% de sus ventas al drea de Investigacién y Desarrollo, siendo la industria
gue mas invierte en este rubro en México, de acuerdo al Director de CANIFARMA# lo cual
denota el amplio interés del sector farmacéutico por el desarrollo de nuevos productos que
sean susceptibles de ingresar en el mercado mexicano, como pudieran ser los medicamentos
alopaticos que se fabriquen a partir de cannabinoides, a consecuencia de la entrada en vigor
del anteproyecto de mérito.

Asimismo, en México existen 15 laboratorios estadounidenses que conjuntamente con
laboratorios mexicanos y de otras naciones, garantizan el abasto de farmacos para nuestro
pais y para el extranjero.

En ese sentido, México cuenta con una industria farmacéutica sélidamente establecida en
nuestro pais y que la dependencia con los Estados Unidos es muy baja, por lo que el principal
grueso de las exportaciones mexicanas se dirigen hacia Sudameérica, la que absorbe alrededor
del 46 %, seguido de Europa con un 24 % y Centroamérica con un 18 %.

Grafica 4: Destino de las exportaciones farmacéuticas de México. 2018
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Lo anteriur resuita icicvalitg, s LulSIUSidlIUS YUE digulius US 1IUSSLIUS PIHTIGIDaISS clientes
comerciales consumen productos medicinales fabricados a partir de cannabinoides (EE.UU.y
Panama%“?) o, se encuentran en un proceso de legalizacion de este tipo de productos y, por
tanto, pudieran ser clientes potenciales. De hecho, casi el 70% de las exportaciones de los

“ CANIFARMA, Industria Farmacéutica Mexicana 2017, blog consultado en: https://codiciof, mx/industria-farmaceutica-mexicana/

“ Data México, Productos Farmacéuticos, intercambio segun territorio. Informacion disponible en: https//datamexico.org/es/profile/product/productos-
farmaceuticos#tintercambio-territorial-ventas-internacionales
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proc}uctos del sector son medicamentos para usos terapéuticos o profilacticos*, donde
pudieran caber los desarrollados a consecuencia de reforma a la LGS del 19 de junio de 2017.

De igual manera, es necesario sefialar que de acuerdo a la Comision Nacional de Inversion

Extranjera de la Secretaria de Economia, durante el periodo comprendido entre 1999 y 2019, el
sector farmacéutico en México ha sido depositario de mas de 3,919.1 millones de ddélares*.

Gréafica 5. Inversion Extranjera Directa en México para el subsector farmacéutico (mdd)
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Fuente: Elaboracion propia con datos de la Secretaria de Economia.

Lo expuesto con anterioridad puede resultar especialmente relevante si consideramos que,
ante la entrada de productos medicinales derivados de la cannabis, México destaca como uno
de los paises con mayores ahorros en la manufactura de la industria farmacéutica. Respecto a
EE.UU. nuestro pais ofrece ahorros en costos de 17.1%, lo que lo posiciona, en materia de costos
de manufactura, como un pais mas competitivo que Canada, Paises Bajos, Italia, entre otros,
lo cual pudiera potenciar la atraccion de inversion extranjera directa para la manufactura de

estos nuevos productos.

Gréfica 6. [ndice de ahorros en costos de manufactura de farmacéuticos, 2015

“* |bidem.
« Comision Nacional de Inversiones Extranjeras de la Secretaria de Economia. Informe Estadistico sobre el compertamiento de la Inversién Extranjera Directa

en México (enero - marzo 2020). P13, Informacién disponible en: https:/fwww.gob.mx wiems/uploads/attachment/file/561608/Informe. Congrese-2020-1T.pdf
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En el contexto internacional, conviene destacar el gran potencial econémico que tiene el
mercado medicinal de la cannabis, ya que de acuerdo a la OMS “actualmente, el uso medicinal
de la cannabis estd permitido en diversos paises. En los ultimos 20 afos, el consumo legal
para fines médicos ha incrementado desde casi cero, hasta 23.7 toneladas en 2011 y hasta 77
toneladas en 2014"%, lo cual permite vislumbrar crecimiento del mercado de productos
medicinales de la cannabis para los préximos afios, que pudiera ser aprovechado por la
industria farmacéutica mexicana que, como consecuencia de la reforma a la LGS y la emision
del presente anteproyecto, incursionen en el desarrollo y/o produccion de este tipo de
productos.

De forma mas particular, en afos mas recientes es posible reconocer que los principales socios
comerciales de México poseen industria en el rubro de cannabis medicinal. Especificamente,
de acuerdo al Departamento de Salud de Canad3, la cantidad de cannabis producida para
fines medicinales a nivel nacional hasta mayo de 2020 es de 117,121 kg“®. De igual forma, De
acuerdo con la empresa de andlisis BDS Analytics, el mercado de la cannabis dejé 9,000
millones de délares en ganancias en el afo 20174

De acuerdo a Grand View Research, Inc.%8, se estima que “el tamario global del mercado de
marihuana medicinal se valoré en 1.4 mil mdd en 2015 y se prevé que crezca con un indice
de crecimiento anual compuesto del 17.1% durante el periodo [2015-2025]". Asimismo, sefiala
que “el mercado estd experimentando un crecimiento debido a la creciente conciencia sobre
diversas aplicaciones médicas, como el control del dolor, la mejora del apetito y la reduccion
de la presion ocular’. De igual forma, dicha consultora indica que para 2015 el mercado
norteamericano de marihuana medicinal tuvo un valor de 3.46 mil mdd, y se espera que dicho
valor se incremente significativamente en los préximos 10 afos.

< Organizacion Mundial de la Salud. Cannabis and cannabis resin. Information Document. Item 8.2 de la Agenda de la Trigésima Sexta Reunion del Comité
de Expertos en Dependencia de Farmacos; Génova, Italia {Junic 2014). P. 8. Informacion disponible en:
httpy//mww.who.int/medicines/areas/quality_safety/8_2_Cannabis.pdf

gt https:,"/wmm.canada.ca/en/healthvcanada/services/drugs—medication/cannabislresearch-data/market/dried.html#tbl-

ot https:/fww.excelsior.com.mx.’gIobal/flnrece-negocio-de-mariguana-por-usc—medicinaI—en-estados-unidosﬂ}lﬂ690

«Grand View Research, Inc. es una compania de investigacidn y consultoria de mercado con sede en los EE., UU,, Registrada en el Estado de Califernia y con
sede en San Francisco. La compaffa proporciona informes de investigacion sindicados, informes de investigacion personalizados y servicios de consultoria.
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Grafica 7. Mercado norteamericano de mariguana medicinal por aplicacion 2013 -2015 (miles de mdd)
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Aunado a lo anterior, cabe destacar que segln un estudio realizado por Grand View Research,
el mercado mundial de la mariguana superara los 66 mil millones de ddlares para finales de
2025. En el caso de México, tiene un potencial de ingresos de 2 mil millones de ddlares, con
una creacion de hasta 70 mil empleos, segun New Frontier Data.

“ as naciones latinoamericands ya han comenzado a impactar el mercado internacional del
cannabis. El clima ideal, los sectores agricolas ya establecidos y los menores costos de
produccién han atraido a los productores que buscan competir por la demanda global de
CBD" sefialé Giadha Aguirre de Carcer, fundadora y CEO de New Frontier Data en una
publicacién en su sitio.

Bajo esta perspectiva, resulta claro para esta Comision que la apertura del mercado
farmacéutico y terapéutico mexicano a los productos medicinales derivados de la cannabis
representa una gran oportunidad para posicionarse a la vanguardia de un nuevo mercado con
horizontes econémicos potencialmente significativos.

¢ Perspectiva Juridica
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La Declaracion Universal de Derechos Humanos, dispone en su articulo 25%° que “toda persona
tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure, asi como a su familia, la salud y el

bienestar, y en especial la alimentacion, el vestido, la vivienda, la asistencia médica vy los
servicios sociales necesarios”.

Asimismo, es conveniente resaltar que el derecho a la proteccion y promocién de la salud, en
su concepcion mas general, se encuentra prevista en diversos tratados internacionales que
han sido suscritos por nuestro pais, donde destacan los siguientes:

e Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales® (articulo 12);

e Declaracion Americana de los Derechos y Deberes del Hombre®' (articulo 11), y

e Protocolo Adicional a la Convencién Americana de Derechos Humanos de Derechos
Econdmicos, Sociales y Culturales®? (articulo 10).

Dichos instrumentos son coincidentes en sefialar que es compromiso de los Estados partes
adoptar las providencias tanto a nivel interno como de cooperacion internacional para lograr
progresivamente la plena efectividad de las normas econdmicas, sociales, de educacion,
ciencia y cultura, incluido el derecho a la salud, ya sea empleando los medios legislativos u
otros apropiados al caso.

Al respecto, es importante dimensionar la magnitud del derecho a la salud para conocer los
alcances de la obligacién de los Estados. Desde la perspectiva internacional, el Comité de
Derechos Econémicos Sociales y Culturales de la Organizacion de las Naciones Unidas, en su
Observacion General nimero 1453, indica que “un sistema de proteccion de la salud que brinde
a todos iguales oportunidades para disfrutar del mds alto nivel posible de salud; el derecho
a la prevencion y el tratamiento de las enfermedades, y la lucha contra ellas; el acceso a
medicamentos esenciales; el acceso igual y oportuno a los servicios de salud bdsicos; la
participacién de la poblacién en el proceso de adopcion de decisiones en cuestiones
relacionadas con la salud a nivel comunitario y nacional" (énfasis anadido).

En torno a lo anterior, la Suprema Corte de Justicia de la Nacion (SCIN) interpreto, a través de
la Tesis Aislada P. XVI/2011%* que el derecho a la salud debe garantizar disponibilidad,
accesibilidad, no discriminacion, aceptabilidad y calidad de los servicios de salud, y refiere que
los poderes publicos tienen obligaciones de respeto, proteccion y cumplimiento en relacion
con él. existiendo una fuerte presuncién de gue no son permisibles para los Estados miembros,
adoptar medidas de caracter regresivas en relacion con la proteccién del derecho a la salud.

Por su parte, la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos (OCDE), cuya
mision es promover politicas que mejoren el bienestar econdémico y social de las personas
alrededor del mundo, ha manifestado que “un sistema de salud de calidad es la base de un
estado de bienestar, razén por la cual, México requiere un impulso histdrico en su sistema de

salud®®”,

<« hitp/www.un.ora/es/documents/udhr/UDHR_booklet SP_web.pdf

0 https://www.colmex.mx/assets/pdfs/3-PIDESC_50.pdf?1493133895

2 https:/fwww.oas.org/dil/esp/Declaraci%C2%B3n_Americana,_de_los Derechos y_Deberes_del Hombre 1948.pdf
2 http/fwww.ordenjuridico.gob.mx/Tratint/ Derechos%20Humanos/Pl12.pdf

s Aplicacion del Pacto Internacional de los Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales, Observacion general 14, “El derecho al disfrute del mas alto nivel
posible de salud” {articulo 12 del Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales), 220, periodo de sesicnes, 2000, UN Doc. E/C.12/2000/4,
disponible https://conf-

en
dtslL.unoq.ch/1%205PA/Tradutek/Derechos_hum, Base/CESCR/00_1 obs_grales Cte%20Dchos%20Ec%20S0c%20CulthtmI#GEN4

% publicada en el Tomo XXXIV del Semanario Judicial de la Federacién (SJF), en agosto de 2011, pagina 29. Informacion disponible en:

httpsy/sif scingob.mx/sifsist/Paginas/DetalleGeneralV2.aspx? D=161333&Clase=DetalleTesisBL.
55 hrtps//www.oecd.org/centrodemexico/medios/losretosdelasa udenmexico.htm
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Enrazon de lo anterior, partir de la promulgacion del Decreto por el que se adiciond un pdrrafo
al articulo 4° de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, el articulo 4° de la
Constitucion Federal®® consagra en su parrafo cuarto uno de los mas importantes derechos
humanos, el derecho a la salud. Al respecto, la SCIN sefald que dicho precepto debe
entenderse como “un derecho al disfrute de toda una gama de facilidades, bienes, servicios
Yy condiciones necesarios para alcanzar el mds alto nivel posible de salud”.

En este sentido, el cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 4° de la CPEUM, involucra la
creaciéon de normas juridicas y la implementacién de medidas administrativas con el objeto
de poner en practica programas gubernamentales con aspiraciones concretas sobre su
efectivo ejercicio, para lo cual se confieren atribuciones a los drganos estatales en distintos
ordenamientos legislativos.

Respecto a lo anterior, la SCIN determino que la obligacién de respeto del derecho a la salud
significa que las autoridades deben abstenerse de prohibir de forma absoluta la produccion
de medicamentos y, en su lugar, establecer una regulacion que aborde las exigencias de
disponibilidad, accesibilidad y no discriminacién®.

Paralelamente, a través del Decreto antes sefalado se da la reforma del 19 de junio de 2017 a
la LGS, especificamente por lo que se refiere a la adicion del articulo 235 Bis, se prevé la
obligacién de la SSA de disefiar y ejecutar politicas ptblicas que regulen el uso medicinal
de los derivados farmacolégicos de la cannabis sativa, indica y americana o marihuang,
asi como para normar la investigacion y produccion nacional de dichos farmacos.

Aunado a lo anterior, cabe destacar que en la presente administracién se han trazado
directrices claras para asegurar y fortalecer el derecho consagrado en el articulo 4° de nuestra
carta Magna. Especificamente, en el Plan Nacional de Desarrollo 2019-2024%®%, dentro del
apartado 2. Politica Social, se sefala como un objetivo primordial “Salud para toda la

poblaciéon”.

En congruencia con lo anterior, el Programa Sectorial de Salud 2019-2024, dentro del objetivo
primoridal 1 “Acceso efectivo, universal y gratuito” ordena "Garantizar el acceso efectivo,
universal y gratuito a los servicios de salud, para las personas no afiliadas al IMSS o al ISSSTE,
en especial a grupos en situacién de vulnerabilidad marginacion o discriminacion®”.

Asimismo, destaca que el articulo 235 de la LGS, sefala: "la_siembra, cultivo, cosecha,
elaboracién, preparacién, acondicionamiento, _adquisicién, posesién, comercio,

transporte en cualquier forma, prescripcion médica, suministro, empleo, uso, consumo y

en general, todo acto relacionado con estupefacientes o cualquier otro productos que los
contenga podrdn realizarse con fines médicos y cientificos mediante la autorizacion que

al efecto expida la SSA”.

En consonancia con lo anterior, y como resultado de la reforma del 19 de junio de 2017, que
adiciona un Ultimo parrafo al articulo 198 del Coédigo Penal Federal, este organo
desconcentrado observa que la realizacién de actividades tales como la siembra, cultivo o

 http/Awvww.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/] 150917.pdf

57 Amparo en revision 315/2010, op. cit. Cbservacién General N° 14 del Comité de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales.
% publicado en el DOF el 30 de abril de 2019.
= http/fwww.conadic.salud.gob.mx/pdfs/sectorial_salud.pdf
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cosecha de plantas de marihuana no serd punible cuando se lleven a cabo con fines

médicos y cientificos.

Con el contexto anterior en mente, es necesario hacer referencia a la sentencia emitida por la
SCIN sobre el amparo en revisién 57/2019, en la ¢ual las cuestiones vinculadas a los actos
reclamados que se analizaron y resolvieron fueron:

Determinar si la falta de cumplimiento por parte de lag Secretaria de Salud al
mandato establecido en el articulo cuarto transitorio del Decreto consistente
en armonizar los reglamentos y normatividad en el uso terapeutico del
tetrahidrocannabinol, sus isémeros y sus variantes estereoquimicas constituye
una omision reglamentarid.

De resultar afirmativo, establecer si la inaccién de la autoridad responsable
transgredié los derechos a la salud y de seguridad juridica, asi como los
principios de interés superior de la nifiez, de legalidad y de progresividad del
quejoso.

Al respecto, la SCIN ampard y protegio a la quejosa contra los actos reclamados anteriormente,
atribuidos a la Secretaria de Salud y a la Comisiéon Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios, para los siguientes efectos establecidos en |a ejecutoria:

A la Secretaria de Salud, que cumpla con la obligacion establecida en el
articulo cuarto transitorio del Decreto por el que se reforman y adicionan
diversas disposiciones de la Ley General de Salud y del Cédigo Penal
publicado en el Diario Oficial de la Federacién el diecinueve de junio de
dos mil diecisiete y, en consecuencia, proceda a armonizar, en los términos
expuestos en el apartado 8 de esta resolucion, los reglamentos y
normatividad en el uso terapéutico de la cannabis y sus derivados, entre los
gue se encuentran el THC de los siguientes isémeros: A6a (10a), Aéa (7), A7, A8,
A9, A10, A9 (11) y sus variantes estereoguimicas (énfasis afiadido).

A la COFEPRIS por conducto del Comisionado Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios y del Coordinador General Juridico y Consultivo, que
despliegue sus facultades para dar cumplimiento a lo establecido en el
articulo cuarto transitorio del Decreto por el que se reforman y adicionan
diversas disposiciones de la Ley General de Salud y del Cédigo Penal
Federal publicado en el Diario Oficial de la Federacion el diecinueve de
Jjunio de dos mil diecisiete, en términos de lo dispuesto por los articulos 10y
18, fracciones Il y XIX, del Reglamento de la COFEPRIS (énfasis afiadido).

Estas autoridades dardn cumplimiento a lo anterior, dentro de los noventa
dias siguientes a gue surta efectos la notificacién de esta sentencia.

Dentro de los lineamientos se contemplard, de manera enunciativa y no
limitativa: toda la cadena de produccién, desde la obtencion y
almacenamiento de semillas, su cultivo, cosecha, procesamiento,
transportacion, comercializacion, y en general todas las actividades dirigidas
al consumo terapéutico, la investigacion cientifica y la practica médica de la
cannabis. Al respecto, es conveniente recordar que la regulacion se refiere
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exclusivamente al uso terapéutico de la cannabis y sus derivados, por lo que
no se incluyen otros usos.

e Envirtud de que el derecho a la salud debe ser garantizado al nivel mas afto
posible, se ordena a la Secretaria de Salud que brinde la atencion méedica
necesaria e integral que la guejosa requiere de acuerdo con sus antecedentes
y sus enfermedades

e Esimportante sefialar que la Secretaria de Salud estd obligada a adoptar las
medidas necesarias para garantizar de manera efectiva el derecho a la salud
de la quejosa, hasta el mdximo de los recursos con que disponga para lograr
progresivamente, por todos los medios apropiados, la plena realizacion de
este derecho, sin que se pueda considerar como justificacion para incumplir
esta obligacion la limitacion de recursos.

En este orden de ideas, y derivado de |o dispuesto en la LGS, el Cédigo Penal, y la sentencia
emitida por la SCIN sobre el amparo en revisiéon 57/2019, esta Comision observa que existen
supuestos, limites y restricciones a la ejecucion de actividades relacionadas con la cannabis
que fueron despenalizadas y ahora son permitidas, ordenando su debida regulacion, para
garantizar la proteccién del bien juridico tutelado por el articulo 4° de la Constitucion,
protegiendo la salud de quienes padezcan enfermedades cuyo tratamiento médico resulta
mas eficaz a través de la prescripcién de medicamentos, de cualquier tipo, gue estén
elaborados utilizando como ingrediente la cannabis sativa, indica y americana.

A la luz de las consideraciones anteriores, es posible observar que el presente anteproyecto se
desprende de la conveniencia y necesidad de tener acceso a todos los recursos terapéuticos
que derivan del desarrollo cientifico y médico a nivel mundial, entre los que se encuentran
aquéllos desarrollados a partir de cannabis sativa, indica, americana o marihuana, que se
presentan como una oportunidad para seguir avanzando en la conformacidn de una mejor
atencién médica y asi, seguir cumpliendo con el imperativo constitucional del derecho a la
proteccion de la salud.

/A Definicién del problema y objetivos generales de la regulacion

Respecto al presente apartado y en respuesta al oficio de solicitud de ampliaciones y
correcciones CONAMER/20/3020 del 10 de agosto del presente afo, la SSA indicd que el
objetivo general de la propuesta regulatoria es “la regulacién, control, fomento y vigilancia
sanitaria de materia prima, complejos moleculares, derivados farmacoldgicos y
medicamentos del cannabis, con fines de produccion, investigacion, industriales y meédicos,
conforme a los cuales la SSA, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS); la Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural (SADER), a
través del Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria (SENASICA) y
el Servicio Nacional de Inspeccién y Certificacion de Semillas (SNICS); la Secretaria de
Economia (SE); la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHCP), a traves del Servicio de
Administracién Tributaria (SAT) ejercerdn las atribuciones que les confieren las leyes,
reglamentos y demds disposiciones legales en el dmbito de su competencia”.

“Resaltando la importancia que el Estado mexicano enfoque el consumo de drogas como un
problema de salud publica, y no criminalice a los consumidores con instrumentos punitivos
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gue lejos de tratarlos como farmacodependientes, dafian su personalidad, en perjuicio de
sus derechos humanos”.

Por su parte, la SSA destacd que la propuesta regulatoria persigue los siguientes objetivos
especificos:

a. Garantizar el acceso de todas y cada una de las personas a un sistema de proteccion de

]

la salud que ofrezca las mismas oportunidades para disfrutar del grado madximo de salud
que se pueda alcanzar.

Establecer el control, fomento y vigilancia sanitaria de materia prima, complejos
moleculares, derivados farmacoldgicos y medicamentos del cannabis, con fines de
produccion, investigacion, industriales y medicos.

Garantizar el acceso, uso y consumo de productos derivados del cannabis de manera
segura y confiable.

Garantizar el total acceso a todos los recursos terapéuticos que derivan de su desarrollo
cientifico y médico en materia de cannabis.

Promover el acceso a los medicamentos con los estdndares necesarios de calidad,
eficacia y seguridad necesarios, con la evidencia clinica suficiente que garantice los
efectos deseados y la consecucion de la salud humana.

Vigilar y controlar que los insumos y productos del cannabis, para venta o uso reinan las
condiciones de calidad y seguridad necesarias para el consumo humano.

Establecer los requisitos, documentacion y procedimientos que garanticen que se llevan
a cabo las Buenas Prdcticas de Laboratorio, de acuerdo a los métodos y especificaciones
vigentes.

Mantener un exacto control de los diversos procedimientos, métodos y control de la
trazabilidad de la materia prima, sustancias derivadas, desde su origen hasta su
disposicion final.

Propiciar que la investigacion en seres humanos relacionada con el cannabis, deberd
mantener y respetar como principio fundamental la proteccion de la salud.

Defender y vigilar que las personas que participen en procesos de investigacion en seres
humanos, serdn tratadas con dignidad y respeto a los derechos humanos.

Impedir el uso indebido o trdfico ilicito de productos con que contengan derivados
farmacolégicos de la cannabis o materia prima que intervenga en su elaboracion.
Establecer e instituir la permision del utilizacién de productos que contengan derivados
farmacoldgicos de la cannabis o materia prima que intervenga en su elaboracion
unicamente con fines medicos y cientificos.

Establecer las bases para que los interesados puedan realizar de manera licita las
acciones de siembra, cultivo y cosecha con fines de investigacion para la salud.

Ejecutar bajo un marco legal y reglamentario las actividades de siembra y las acciones
necesarias para su control y vigilancia.

Asegurar la calidad genética, fisica, fisioldgica y fitosanitaria de las semillas con la
emision de un certificado de calidad (etiqueta)).

Evitar el consumo indiscriminado de productos derivados del cannabis y contribuir asi a
la proteccion de la salud de los mexicanos, en la atencion, prevencion y tratamiento de
las adicciones.

Establecer las bases sobre las cuales podrd realizarse la prescripcion de medicamentos.
Impulsar de manera sustancial a la industria mexicana y la inversion extranjera en el

territorio nacional.
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Plantear las obligaciones, condiciones y requisitos qgue deberdn cumplir los interesados
para la obtencion de una autorizacion para realizar las actividades relacionadas con el
cannabis de manera segura, controlada, eficaz y responsable.

Evitar el desvio de dichas sustancias, sin menoscabo de los actos que realicen las demds
autoridades en el dmbito de su competencia.

. Evitar la distribucién de los productos que contengan derivados farmacoldgicos de la

cannabis o materia prima que intervenga en su elaboracion de manera indiscriminada,
ilegal e insegura, ajena a los controles de calidad y eficacia en detrimento de la salud de
la poblacion.

Establecer las bases para la importacion de materia prima, complejos moleculares,
derivados farmacoldgicos o medicamentos y para la exportacién de derivados
farmacoldgicos y medicamentos.

Evitar la internacion ilegal en el territorio nacional de materia prima, complejos
moleculares, derivados farmacoldgicos o medicamentos de procedencia extranjera si es
que en su padis de origen se encuentren prohibidos o no permitidos para su importacion
de conformidad con los ordenamientos aplicables.

Regular y establecer los mecanismos para la importacion de medicamentos destinados
al consumo personal.

El control, prevencidén o curacion cualquier plaga, para brindar con ello la certeza juridica
a los particulares interesados, donde el SENASICA tomard en consideracion la evidencia
cientifica, los andlisis de riesgo de plagas y, en su caso, recomendaciones internacionales,
que permitan disminuir el riesgo de introduccion de plagas al pais, acciones que son
encausadas como medidas de proteccion al medio ambiente y a la salud de las personas
v la biodiversidad que integra el territoric mexicano.

Regular las actividades de los establecimientos para fa atencion médica en donde se
suministren medicamentos y medicamentos que contengan derivados farmacolodgicos
del cannabis, para un control efectivo de estos establecimientos.

En referencia a los seflalamientos antes expuestos, esta CONAMER observé en su oficio de
solicitud de ampliaciones y correcciones CONAMER/20/3020 del 10 de agosto de 2020, que la
precision de los objetivos regulatorios es indispensable para el disefio de un ordenamiento
regulatorio efectivo y eficiente, por lo que a efecto de poder determinarlos con claridad, se
debia identificar el problema o situacién que se pretende resolver,

Al respecto, también se destacd que la importancia de indicar que los objetivos de una
regulacion deben satisfacer el criterio SMART (acrénimo de los términos en ingles Specific,
Measurable, Archievable, Realistic and Time-dependent), es decir, deben ser: especificos,
medibles, asequibles, realistas y con plazos definidos.

Asimismo, el criterio SMART considera necesario:

Contar con objetivos lo suficientemente precisos y concretos, para que no haya un

amplio margen de interpretacion;
Definir un estado futuro deseado bajo criterios cuantificables, de tal forma que sea

posible verificar el éxito del objetivo;

Contar con personal capaz de alcanzar y llevar acabo los objetivos y metas planteadas;
Proponer objetivos y metas ambiciosas, con la finalidad de que los responsables vena
a los objetivos como labores significativas y, finalmente,

Determinar fechas fijas o periodos de tiempo de cumplimiento, de lo contrario los

objetivos y metas tendran a ser ideas vagas y de corto plazo.
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Aunado a lo anterior y de conformidad con el Acuerdo por el que se fijan plazos para que la
Comision Federal de Mejora Regulatoria resuelva anteproyectos y se da a conocer el Manual
de la Manifestacion de Impacto Regulatorio® (Manual de la MIR) la precision de los objetivos
regulatorios es indispensable para el disefio de un ordenamiento regulatorio eficiente, efectivo
por lo gue a efecto de poder determinarlos con claridad, se debe identificar el problema que
se pretende resolver.

Teniendo en cuenta lo anterior, se observé que la respuesta brindada por esa SSA para el
presente apartado, no permitia evidenciar que existe una situacion que debiera ser atendida
mediante la emisién del presente anteproyecto, por lo que consideré indispensable que se
presentara evidencia que permitiera clarificar cual es la problematica que debe ser resuelta.

En este sentido, como respuesta a tales requerimientos, a través de la version del AIR recibida
el 17 de agosto de 2020 junto con sus anexos, la autoridad profundizé:

“En los Estados Unidos Mexicanos, dentro del derecho a la salud se encuentra inmerso
aquél que consiste en el acceso que tengan todas y cada una de las personas a un
sistema de proteccidn de la salud que ofrezca las mismas oportunidades de disfrutar
del grado mdximo de salud que pueda alcanzar. En términos generales, es nuestra
legislacién nacional vigente es determinante y prohibitiva en cudnto a la siembra,
cosecha, produccién, comercializacién, importacién y exportacion asi como el uso de
la cannabis sativa, indica, americana o marihuana; al respecto, el Estado Mexicano
debe estar atento a los cambios sociales tanto a nivel nacional como internacional,
pues de manera indefectible, tendrdn repercusiones en el admbito juridico nacional,
mismo que puede atenderse y atenuarse dando la debida atencion, cauce y
orientacion que se requiere; en México, desde el afio 2017, sus legisladores han
considerado necesario avanzar en materia de estupefacientes y establecieron en el
contenido de la Ley General de Salud la obligacién por parte de la Secretaria de Salud
para disefiar y ejecutar politicas publicas que regulen el uso medicinal de los
farmacoldgicos de la cannabis sativa, indica y americana o marihuana, entre los que
se encuentra el tetrahidrocannabinol, sus isémeros y variantes estereoquimicas, asf
como normar la investigacién y produccion nacional de los mismos”.

“Ante la diversidad de estudios en materia de cannabis en diversas partes del mundo,
se ha descubierto la existencia de diversos factores que representan grandes beneficios
en materia de salud, que garantice el total acceso a todos los recursos terapéuticos
que derivan de su desarrollo cientifico y médico, que se presentan como una
oportunidad para seguir avanzando en la conformacion de una mejor atencion
médica en aras de cumplir con el imperativo constitucional del derecho a la proteccion

de la salud”.

“ahora bien, el uso de medicamentos que contienen derivados de la cannabis O
cannabinoides sintéticos de uso clinico, estd generando que grupos de enfermos
busque el alivio a sus padecimientos a través de esta sustancia, actividades que
resultan orientadas a la ilegalidad en virtud del marco juridico vigente y prohibitivo que
evita que pacientes de enfermedades como la epilepsia in fantil, sindrome de Lennox-
Gastaut, artritis, dolor cronico y enfermedad de Crohn, entre otras, puedan tener un
acceso a los medicamentos con los estdndares necesarios de calidad y continuar sus

s pyblicado en el DOF el 26 de julio de 2010.
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tratamientos. Circunstancia que genera la necesidad de proporcionar un marco
juridico que oriente, regule y establezca de manera clara las condiciones, requisitos,
protocolos y demds prerrogativas necesarias contenidas en la Ley General de Salud,
reglamentos y demds ordenamientos juridicos aplicables, que permitan el acceso a
medicamentos con los criterios de eficacia y seguridad necesarios y con la evidencia
clinica suficiente que garantice los efectos deseados y la consecucion de la salud
humana”.

“E£] Reglamento propuesto tomando en consideracion la importancia que representd
que los insumos y productos del cannabis, para venta o uso reunan las condiciones de
calidad y seguridad necesarias para el consumo humano, establece la obligacicén por
parte de los titulares de un registro sanitario de contar con un laboratorio de control de
calidad que deberdn llevar a cabo la organizacion, documentacion y procedimientos
que garanticen que se llevan a cabo las pruebas cumpliendo las Buenas Prdcticas de
Laboratorio, de acuerdo a los métodos y especificaciones vigentes, asi como todas las
actividades contenidas en los protocolos de investigacién autorizados, procedimientos,
registros, certificados analiticos, etc. Todo lo anterior, bajo la supervision y vigilancia de
la COFEPRIS que permita comprobar las condiciones de operacion, infraestructura,
procedimiento y pruebas analiticas, asi como su sistemna de calidad, personal y
resultados generados”,

“Ahora bien, para lograr los fines propuestos y que la utilizacion del cannabis
mantenga un cardcter de objeto de estudio e investigacion, se presenta la posibilidad
que los interesados en realizar las investigaciones deberdn obtener la autorizacion del
Protocolo de Investigacién emitida por la COFEPRIS, que conlleve un exacto control de
diversos procedimientos, métodos y control de la trazabilidad de la materia prima,
sustancias derivadas, desde su origen hasta su disposicion final”.

“aunado a lo anterior, se observa también la posibilidad, requisitos y disposiciones
juridicas respecto a la investigacion en seres humanos relacionada con el cannabis,
manteniendo como principio fundamental la proteccion de la salud, por lo que las
personas que participen en dichos procesos y estudios de investigacion, deberdn ser
tratadas con dignidad y respeto a los derechos humanos. Se incluye también la
participacion del Comité de Etica en Investigacion que otorgue la certeza que los
investigadores en la materia cuenten con las capacidades necesarias para llevar a
cabo este tipo de investigacidn y por su parte, la COFEPRIS, deberd llevar y mantener
qctudalizado en forma anual, un inventario de la investigacion que se realiza en el pais’.

“Por otro lado, es del conocimiento publico los problemas de inseguridad asociada
directamente al cultivo ilegal del cannabis que ha incrementado ano con ario y
dejando rastros de decadencia en el campo mexicano, amplios mdrgenes de
desigualdad entre la poblacion menos favorecida de campesinos que se han visto
obligados a incursionar en actividades ilegales, presas de organizaciones de trdfico
ilegal de esta sustancia, que han acaparado amplios terrenos, deforestando bosques
y pastizales, orillando a comunidades enteras al exilio, pobreza y muerte. Al respecto,
México como miembro de la Convencién Unica de 1961 de Estupefacientes y dentro de
las obligaciones generales de las Partes se encuentrd la de adoptar todas las medidas
legislativas y administrativas que puedan ser necesaridas para dar cumplimiento a las
disposiciones de la Convencién en sus respectivos territorios; establece en su articulo
28 los criterios para la fiscalizacion en los casos en que se permita el cultivo de la planta
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de cannabis en el territorio de las Partes, haciendo énfasis en la necesidad de impedir
el uso indebido o trdfico ilicito. Esta fiscalizacion comprende el que se mantenga o se
tenga uno o mds organismos oficiales para desempenar las funciones que se le
asignan para su fiscalizacion entre las que se encuentran el que se designardn las
zonas y las parcelas de terreno en que se permitird el cultivo de cannabis, sélo cultivar
quienes posean una licencia expedida por el Organismo, cada licencia especificard la
superficie en la que se autoriza el cultivo, entre otras”,

“Por otro lado, la misma Convencidn establece en su articulo 2 apartado 7, que la
Cannabis estd sujeta a fiscalizacion por parte de la Junta Internacional de Fiscalizacion
de Estupefacientes (Junta) por lo que las Partes facilitaran anualmente a la Junta la
superficie de terreno (en hectdreas) que se destinard al cultivo de cannabis y su
ubicacion geogrdfica, superficie determinable de cultivo, previsiones estableciendo la
cantidad de estupefacientes que se utilizaran con fines médicos y cientificos”.

“En el anteproyecto sometido a su consideracion se contemplan las especificaciones
para realizar de manera licita las acciones de siembra, cultivo y cosecha con fines de
investigacion para la salud, que necesariamente deberd autorizar el SENASICA y que
deberd contar con un protocolo autorizado de investigacién o con un registro sanitario
para el medicamento que quiere producir. De igual forma, para la produccion de
complejos moleculares, derivados farmacolégicos y medicamentos, o en su caso, para
produccién de semilla certificada por el SNICS, todo lo anterior, dentro de un ambiente
controlado, con barreras fisicas, evitando el contacto con la poblacion y con el medio

ambiente.”

Aunado a lo anterior, la CONAMER observa que la presente propuesta regulatoria podra
coadyuvar a solucionar diversos tipos de problematica, a saber:

a) Brindar la posibilidad de que pacientes con padecimientos de dificil tratamiento,
puedan acceder a medicamentos con caracteristicas que permitan mejorar
sustancialmente su calidad de vida y bienestar.

b) Coadyuvar a la disminucién considerable del mercado negro de cannabis y sus
derivados, para usos medicinales.

c) Permitir subsanar un vacio juridico, derivado de la modificacion al articulo 235 bis
de la LGS.

d) Prevenir y ayudar a disminuir la incidencia de casos de automedicacién y
envenenamiento, por consumo no controlado de productos medicinales de la
cannabis y sus derivados.

Respecto a lo indicado en el inciso a) anterior, se menciond que los medicamentos gue
contienen cualquier derivado farmacoldégico de la cannabis, han resultado ser sumamente
efectivos en el control de los sintomas ocasionados por padecimientos de indole fisica o
mental. Especificamente, se observé que los medicamentos antes aludidos coadyuvan a

mitigar los efectos adversos de los siguientes males:
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v Epilepsia refractaria o epilepsia farmacorresistente: casos en los que existe falla a dos
regimenes terapéuticos (apropiados y bien tolerados), ya sea como monoterapia o en
combinacién para lograr la libertad de crisis sostenida®.

v Sindrome de Lennox Gastaut: Sindrome epiléptico mostrado por la presencia de varios
tipos de convulsiones, que aparecen a cierta edad (1-8 afios de edad) y que en un
electroencefalograma muestran un ritmo anormalmente bajo®%

v' Cancer (cuidados paliativos).
v Autismo.

v Esclerosis tuberosa: sindrome neurocutdneo autosémico dominante de expresion
variable con afectacién multisistémica, en el cual la piel, el cerebro, ojos, rifones y
corazén son comuinmente afectado por hamartomatdsis, malformaciones o lesiones

tumorales®.

v Sindrome de Tourette: trastorno neurolégico que se manifiesta primero en la infancia
o en la adolescencia, antes de los 18 afios, que se caracteriza por muchos tics motores
y fonicos que perduran durante mas de un afio. El primer sintoma mas habitual es un
tic facial (parpadeo, contraccion de la nariz, muecas). Pueden reemplazarlo o agregarse
otros tics del cuello, del tronco y de los miembros®.

Respecto a la epilepsia, es relevante reiterar que hasta 50 millones de personas en todo el
mundo padecen tal afeccién, donde el 85% de dichos pacientes reside en paises
desarrollados®. Su tratamiento suele ser complicado y limitado, donde en ocasiones se opta
por una operacion cerebral gue resulta ser en extremo delicada pues la zona operada debe ser
muy reducida y su alteracion no deberia desestabilizar funciones importantes como: la
capacidad de hablar, la capacidad motriz, la visibilidad, entre varias. Debido a lo anterior, no
todos los casos de epilepsia refractaria son candidatos a cirugia, por el que el hecho de poder
contar con alternativas accesibles, seguras y efectivas es de suma importancia para garantizar
el acceso de la poblacién a un mejor nivel de vida, de salud y de bienestar.

Al respecto, esta Comision observé que de conformidad con estudios realizados por
investigadores nacionales®, laimplementacion de un tratamiento basado en la cannabis y sus
derivados, ha dejado pruebas que son sumamente interesantes y relevantes en el momento
de comparar qué clase de resultados podria obtener la poblacién que sufre alguno de los
padecimientos antes enunciados. Particularmente, es posible reconocer gue en una
comparacién con los resultados obtenidos con otro tipo de tratamientos mas convencionales,
se dieron las siguientes repercusiones:

Cuadro 1. Resultados de estudio comparativo entre tratamiento alopdtico con cannabinoides y

tratamiento con aceites de cannabinoides

Aceite con cannabinoides

Medicamento Alopatico

Dosis: 25 - 50 mg CBD/kg de peso. Tomado | Dosis: 57 mg de CBD/kg de peso. Tomado
diariamente. diariamente.

&

Martinez-Juarez |E, Lopez-Zapata R, Gomez-Arias B, Brave-Armenta E, Romerc-Ocampo L, Estévez-Cruz Z, et al. Epilepsia farmacorresistente: uso de la
nueva definicion y factores de riesge relacionados. Estudio en poblacion mexicana de un centro de tercer nivel. Rev Neurol 2012; 54:159-66.

% Archila, R & Papazian. Sindrome de Lenncx-Gastaut. Revista de Neurologia. vol 29, no. 4,1999. pp. 346-342.

& hitpoffwww journalrepository.org/media/journals/JAMMR 64/2017/Oct/Velazquez23122017JAMMR36585.pdlf.

64 _Iltms:/fwww.tourette‘orm’about-[ourette/overview/esoanol/medicos/qUE-E‘S-el-S'Dgerefd_e-!OUrert@L’

65 httpy//www.porgrace.orc.mx/que-es-la-epilepsia-refractari
6 htt po/www.pordrace.ora,mx/2017/03/14/estudio-del-dr-sa ul-aarza-sobre-el-cannabidiol-y-el-s indrome-de-lennox-gastaut/
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Cuadro 1. Resultados de estudio comparativo entre tratamiento alopéatico con cannabinoides y
tratamiento con aceites de cannabinoides

Medicamento Alopatico Aceite con cannabinoides

Reduccién de convulsiones reportadas: 84% de las
convulsiones motoras. 53% reporté una mejoria en la
reduccion de convulsiones mayor al 75%. 17% reporto
una eliminacién total de convulsiones durante un
periodo de 4 meses.

Mejoras en el bienestar: 43% de mejora en estado de

Mejoras en el bienestar: Ninguna. alerta. 40% de mejora en la interaccion social. 30% de
mejora en atencion.

Reduccién de convulsiones reportadas: Reduccidn del
36.5% de las convulsiones motoras. No se obtuvieron
informes de mas del 50% en la reduccion de
convulsiones.

Efectos secundarios adversos: 30% de los pacientes
sufrieron eventos adversos graves, incluyendo un caso | Efectos secundarios adversos: Ninguno.
de muerte.

Fuente: Elaboracion propia

Tal y como se puede observar, los efectos benéficos de la implementacion experimental de
tratamientos con cannabis y sus derivados, no sdlo coadyuvan a disminuir los sintomas
perjudiciales de los padecimientos, sino que también propician mejoras colaterales en la salud
integral del paciente, requiriendo incluso una menor cantidad de dosis y sin generar efectos
secundarios adversos.

Asimismo, las bondades que se pueden llegar a suscitar para pacientes con trastornos como
los descritos previamente, se ven evidenciadas en otros estudios®, los cuales fueron
efectuados sobre una muestra integrada por personas mexicanas. En dicha investigacion, se
utilizaron derivados de la cannabis sin contenido de THC, en los cuales se concluyd que la
“cannabis medicinagl es Util como tratamiento complementario [para los padecimientos de
Lennox-Gastaut, epilepsia refractaria, sindrome de West, de Doose y de Ontahara], ya que
promueve una reduccidn significativa en la frecuencia, duracion e intensidad de los estados
convulsivos, ademds de mejorar otros aspectos en la vida de los pacientes”. De igual manera,
se encontré “una disminucion de las convulsiones en el 81.3% de los pacientes, e incluso un
16% reportd estar libre de ataques epilépticos, donde las mejoras reportadas en este estudio
observacional no sélo estdn relacionadas con la frecuencia de convulsiones, sino que
también se descubrieron otras mejoras como el estado emocional de los pacientes, su nivel
de atencién e incluso mejorias notables en sus patrones de suefio”. También se reportd
“disminucién en convulsiones, mds del 20% redujeron el uso de fdrmacos anti-epilépticos
debido al cannabidiol y ninguno reporté efectos adversos graves”.

Con lo indicado en el parrafo anterior, queda ejemplificado el potencial benéfico de este tipo
de tratamientos, por lo que con la emision del anteproyecto, se pudiera prever que un mayor
numero de personas podrian al menos contar con la posibilidades de acceder a un nivel de
salud y bienestar superior.

Por otra parte, se observé que con la emision de la propuesta regulatoria, se estableceran entre
otras cuestiones, los requisitos sanitarios para la comercializacién, exportacion e importacion
de productos con amplios usos industriales, que contengan derivados de la cannabis en
concentraciones del 1% o menores de THC, por lo que a través de la reglamentacion de dicho
mercado, se podrian generar incentivos para acoplarse al marco normativo y por lo tanto, se

SThttp:/fwww.porgrace.orc.mx/2017/04/05/estudio-del-dr-carlos-g-aguirre-sobre-los-beneficios-del-uso-de-cannabidiol -en-ninos-con-epilepsia-refractaria-
en-mexico/. Basado en un estudio publicado en la Neurological Research International (Vol. 2017).

ina de 73 & )'1’?:’-"
025, San Jeronimao Aculco, CDMX - Q&M
e gobamx/conamer oH 2




Comisién Nacional de Mejora Regulatoria

ECONOMfA O CONAMER Oficina del Comisionado Nacional

|
podria ayudar a disminuir el nimero de demandantes y oferentes en el mercado negro® de

productos con cannabis y sus derivados con usos medicinales.

Un primer punto que es necesario reiterar respecto a los mercados negros, es que éstos se
originan principalmente cuando existe un nivel de demanda sobre un bien o servicio al cual
no es posible acceder en el nivel deseado. La existencia del mercado negro se puede dar por
diferentes factores: algun desastre puede ocasionar que los productos lleguen a ser tan
escasos que resulten casi no obtenibles; otra causa de los mercados negros la constituyen las
leyes restrictivas que prohiben o limitan el tréfico de determinados bienes.

Aungue la mayoria de los consumidores intentan rehuir el mercado negro porque consideran
que es de mala calidad, puede haber ocasiones cuando no tienen mas remedio que recurrir a
éste. Muchos inconvenientes del mercado negro incluyen el riesgo de fraude, la posibilidad de
violencia, o bien, tener que cargar con las mercancias falsificadas o productos adulterados (que
es especialmente peligroso en el caso de los medicamentos).

En lo referente a este Gltimo caso, la calidad es de singular importancia, ya que puede generar
efectos directos en la salud. En el caso de los medicamentos provenientes de la cannabis, se
tiene evidencia de que el producto que se adquiere no contiene la cantidad suficiente de CBD
para atacar los sintomas, lo que generard que los pacientes no puedan atender sus
padecimientos. Asimismo, los medicamentos con cannabis y sus derivados, al no encontrarse
al dia de hoy plenamente permitidos y reglamentados, y la personas al tener una necesidad
de tratamientos para mejorar su salud y bienestar, es factible advertir que existe un mercado
“informal” que termina por ofrecer los productos que no pueden ser adquiridos de manera

regular.

Existen diversas cuestiones que atafen a esta situaciéon. En primera instancia, es pertinente
comentar gue la teoria econémica indica que una medida para saber qué tan sensible es la
demanda de un bien, radica en el calculo de su “elasticidad-precio” “elasticidad-ingreso”. Tal
término, nos muestra qué tanto variara la cantidad demandada de un producto, respecto a

una variacién en su precio.

En la materia de los bienes relacionados con el tratamiento de padecimientos, dada su
naturaleza ligada a la necesidad de salud, si bien se cuenta con sustitutos, su comportamiento
tiende a ser “inelastico” con respecto al bien. Lo anterior, quiere decir que aun cuando el precio
sea muy alto, la demanda no sufrird grandes variaciones. Dichos precios son mayores a los del
equilibrio competitivo (ver gréfica X), lo que hace que el medicamento no sea accesible para
enfermos de dichos padecimientos.

Grafica 7. Equilibrio competitivo de un mercado.

s Mercados que operan a pesar de que las mercancias o servicios en cuestién se encuentren prohibidos.
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Elaboracion propia.

En el caso especifico de los bienes que son contemplados por la propuesta regulatoria, al
situarse enteramente en el mercado informal, no permitido y por lo mismo, no competitivo, el
precio que debe pagar el paciente por adquirirlos supera en gran magnitud el precio de
reserva®. Al suceder esto, la teoria describe que se afecta el concepto conocido como
“excedente del consumidor”, mismo que se define a grandes rasgos como la diferencia entre
lo que una persona estd dispuesta a pagary lo que efectivamente tiene que pagar. Si se afecta
el excedente del consumidor, se entiende que no se cumple con el principio de eficiencia en
el sentido de Pareto, esto es, que la asignacidn completa de los bienes se efectle sin afectar a

alguien.

Por lo tanto, es factible que la emision de la propuesta regulatoria, ejecutada correctamente,
propicie:

e La disminucién sustancial del tamafo del mercado de negro de medicamentos con
cannabis y sus derivados.

= Ladisminucion de los precios ofrecidos, ya que al regularizarse el mercado, se generara
una estructura mucho mas competitiva.

s Que las personas puedan disfrutar de los bienes a un precio mas eficiente y, por lo
mismo, con una menor afectacion al excedente del consumidor, alinedndose al optimo
en el sentido de Pareto y del primer teorema de la economia del bienestar™.

De igual manera, la creacion de un nuevo mercado para la cannabis medicinal tiene efectos
en cada uno de los agentes que participan en él; en lo referente al consumidor se puede
destacar el efecto sustitucion, que se refiere a los otros productos que se dejaran de consumir,
ya que se crefa que podrian sustituir el efecto.

Si bien el CBD no tiene un sustituto perfecto, los pacientes utilizan otro tipo de sustancias que
puedan asemejar el efecto que esta tiene. La evidencia empirica” indica que los principales

% Precio maximo que un comprador estaria dispuesto a pagar.

"° Toda economia competitiva es eficiente en el sentido de Pareto.
7 Cannabis as a substitute for alcohol and other drugs: A dispensary-based survey of substitution effect in Canadian medical cannabis patients. Philippe
Lucas, Amanda Reiman, Mitch Earleywine, Stephanie K. McGowan, Megan Oleson, Michael P. Coward & Brian Pages 435-442 | Received 02 May 2012,

Accepted 20 Sep 2012, Published online: 20 Nov 2012
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productos ingeridos en ausencia de esta son otros medicamentos recetados, en algunos casos
el alcohol y otras substancias ilicitas:

Grafica 8: Principales medicamentos que sustituyen en uso de la cannabis.
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Elaboracién propia con datos de Journal of Pain Research’™.

Como complemento a lo anterior, es relevante reiterar que cerca del 41% de las personas usa
cannabis como sustituto del alcohol, 36.1% como sustituto de sustancias ilicitas y 67.8% como
sustituto de otro tipo de medicamentos. Las principales razones por las que la cannabis es
preferida a otros medicamentos es porgue es menos costosa, tiene menos efectos secundarios
y es mejor para el manejo de los sintomas.

Por otra parte, con respecto a lo indicado en el inciso c) de la presente seccion, esta Comision
observé que con la emisién del anteproyecto en comento, se podra fortalecer el marco
normativo vigente, a efecto de dar cumplimiento con la LGS y el resto de la normatividad
aplicable a la materia.

Sobe tal materia particular, es necesario reiterar que la reforma a través de Decreto de la LGS,
publicada en el DOF el 19 de junio de 2017, en su articulo 235 bis establece que "la autoridad
deberd disefiar y ejecutar politicas publicas que regulen el uso medicinal de los derivados
farmacoldgicos de la cannabis sativa, indica y americana o marihuana, entre los que se

Substituting cannabis for prescription drugs, alcohel and other substances among medical cannabis patients: The impact of contextual factors. Lucas P1,

Walsh Z2, Crosby K2, Callaway R3, Belle-Isle L1,4, Kay RS, Capler R6, Holtzman S7.
2 Corroon, J. M, Mischley, L. K., & Sexton, M. (2017). Cannabis as a substitute for prescription drugs - a cross-sectional study. Journal of Pain Research, 10989~

998. Disponible en linea: http://doiora/10.2147/1PR.S134330
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encuentra el tetrahidrocannabinol, sus isémeros y variantes estereoguimicas, asi como
normar la investigacién y produccion nacional de los mismos (énfasis afadido)”. Asimismo,
el articulo 198 del Codigo Penal Federal, establece que “/a siembra, cultivo o cosecha de
plantas de marihuana no serd punible cuando estas actividades se lleven a cabo con fines
médicos y cientificos en los términos y condiciones de la qutorizacion que para tal efecto

emita el Ejecutivo Federal (énfasis afadido)”.

En este sentido, es importante mencionar lo manifestado en el articulo cuarto transitorio del
Decreto antes sefalado, que ordena: “la Secretaria de Salud tendrd 180 dias a partir de la
entrada en vigor del presente Decreto, para armonizar los reglamentos y normatividad en
el uso terapéutico del TETRAHIDROCANNABINOL de los siguiente isomeros: A6a (10a), Aéa (7),
A7, A8, A9, A10, A9 (11) y sus variantes estereoquimicas (énfasis afadido)".

Finalmente, este érgano desconcentrado considera necesario indicar que el anteproyecto
regulatorio normara las siguientes actividades:

1) Produccién primaria de la cannabis:

a) Abastecimiento de la produccién Industrial;

b) Generacién de Materia Prima para realizar Investigacionn;

c) Generacion de Materia Prima para realizar Investigacionn farmacoldgica;
d) Generacién de Materia Prima para realizar Investigacién agronémica, o
e} Produccidén de semilla.

2) Investigacién para la salud.

3) Investigacién farmacolégica: medicamentos para uso humano.

4) Investigacién agronémica: desarrollo de tecnologias de produccion primaria de
cannabis, evaluacién, desarrollo y manejo del cultivo.

5) Industrial: produccién de complejos moleculares.

6) Médico: Diagnéstico, preventivo, terapéuticos, rehabilitacién y cuidados paliativos.

En funcién de tales categorias, los sujetos regulados por la propuesta regulatoria son los
laboratorios de control de calidad, investigadores, productores, médicos, establecimientos
auxiliares en la atencién médica, asi como productores de materias primas.

Derivado de lo expuesto con antelacion, se observa que existe un problema relacionado con el
vacio juridico propiciado a partir de las Ultimas modificaciones a la LGS y al Coédigo Penal
Federal, por lo que se entiende que con la emision de la propuesta regulatoria, se pretende
solventar tal problematica y asi atender el mandato expreso de los ordenamientos juridicos

previamente citados.

En consecuencia, esta CONAMER reitera que los objetivos de la regulacion se encuentran
alineados a la problematica detectada, por lo que estima que con la emision del anteproyecto
de mérito, se atiendan las situaciones antes descritas, anticipando que su emision podra
coadyuvar no solo a fomentar el mejoramiento de la salud de la poblaciéon mexicana, sino que
también propiciara que la sociedad se cologue en una situacion de mayor bienestar.
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i Alternativas o la regulacién

Respecto al presente apartado y en respuesta al oficio de solicitud de ampliaciones y
correcciones CONAMER/20/3020 del 10 de agosto de 2020, la SSA sefialé que previo a la
emision de la propuesta regulatoria considerd las siguientes alternativas regulatorias y no
regulatorias:

a. No emitir regulacién alguna.- Al respecto, la SSA destacé que descarto tal alternativa
ya gue “no resulta viable debido a que al dejar de emitir regulacion alguna, existe un
riesgo para la salud, ya que estos productos al tratarse de medicamentos requieren
de requisitos especificos”.

b. Esquemas voluntarios.- Sobre la implementacion de esta alternativa, esa Dependencia
la descarté en razén de que “implicaria, por un lado, que no se pueda corregir la
problemdtica actual, y, por otra parte, no habria suficientes estimulos para
implementar este esquema”.

c. Esguemas de autorregulacion.-Respecto a dicha alternativa, la SSA sefialé que
“significaria la no obligatoriedad de las especificaciones e implicaria dejar en manos
de los particulares su cumplimiento. Al no existir parametros claramente establecidos
que limiten las mencionadas especificaciones, podria presentarse un riesgo para la
salud para las personas que llegaren a utilizar productos que no cumplan con los
estdndares que deben ser establecidos”.

En este sentido, la SSA sefiald que la emision de la propuesta regulatoria es la mejor opcion
para atender las diversas problematicas antes sefialadas; ello, toda vez que “de Acuerdo con la
Junta Internacional de Fiscalizacién de Estupefacientes, los Gobiernos de varios Paises han
aprobado legislacion que permite a los pacientes que padecen algunas afecciones (como
cdncer terminal, epilepsia y enfermedades neurolégicas) consumir cannabinoides y
cannabis para tratar los sintomas de sus enfermedades. Algunos programas de cannabis
medicinal han tenido un efecto adverso en la salud publica, ya que no se han regulado de
manera efectiva en consonancia con tratados de fiscalizacion internacional de drogas o con
la misma regulacion de su Pais, y ello ha dado lugar a la desviagciéon de cannabis para su uso

con fines no médicos”.

“I os Gobiernos deben fortalecer su regulacién para la fiscalizacién del cannabis que controle
la produccion y regule el suministro de cannabinoides con fines médicos, para lo cual, se
deben expedir autorizaciones a los productores, a quien compre y tome posesion material de

estos productos”.

“l o anterior, permite que se tenga el control y la vigilancia de las cantidades que se usaran
con fines médicos, asi como estimaciones del numero de pdcientes que se trataran.
Asimismo, es viable que todos los programas de consumo de cannabis o cualquier otro
estupefaciente o psicotropico, con fines meédicos, deben elaborarse y aplicarse bajo la plena
qutoridad de las autoridades en el dmbito de sus respectivas competencias”.

“Aunado a lo anterior, debe asegurar que el consumo de cannabis y sus derivados se efectue
con supervisién médica y prevenir la desviacion del cannabis y sus derivados a usos no
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meédicos, velar por que sea recetado por profesionales médicos competentes de conformidad
con la buena prdctica médica y sobre la base de pruebas cientificas sélidas”.

En este sentido, la SSA determiné que “ef uso de medicamentos que contengan cannabis,
debe aprobarse basdndose en pruebas cientificas sobre su calidad, seguridad y eficacia para
usos meédicos, obtenidas mediante ensayos clinicos controlados; lo cual no se puede
garantizar con esquemas voluntarios ni de autorregulacién”.

En este sentido, esta CONAMER advierte que la SSA brindé respuesta a dicho apartado en
relacion a la evaluacion de las distintas alternativas a la regulacion.

Asimismo, cabe destacar que esta Comisién asi como la SSA observaron que en la evaluacién
de las alternativas regulatorias, resulta de suma importancia conocer la regulacién a nivel
internacional en la materia, por lo que menciond algunos casos de evidencia recopilada que
son relevantes en el analisis del anteproyecto en cuestién:

ESTADOS UNIDOS

El caso estadounidense es desde luego emblematico, toda vez que a nivel federal, la
Administracion de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (U.S. Food and Drug
Administration, FDA) no ha reconocido ni aprobado la cannabis o sus derivados, como
medicina o como insumo para la fabricacién de medicinas. No obstante, considerando las
particularidades de su sistema juridico, algunos estados pertenecientes a la union americana,
han aprobado el uso de la cannabis con fines medicinales, de conformidad con lo que se indica

a continuacion:

Mapa 1. Estados de EUA que permiten el consumo de cannabis con fines recreativos y médicos.

33 Legal Medical Marijuana States & DC
11 Lecgal Recreational uana States & DC

an wiih Lagat Madical Marijoimna
[ 5iate= with Legal Medical & Recraatonal Marjuana

Fuente: PROCON.ORG™

Al observar y analizar la informacion vertida en el mapa anterior, se advierte que una gran
cantidad de entidades permiten en algln grado, la comercializacién de productos con
cannabis vy sus derivados con fines medicinales. A continuacidon se describe brevemente vy a
efecto de ejemplificar, la situaciéon normativa que existe en algunas de las entidades:

7 https://medicalmarijuana procon.org/legal-medical-marijuana-states-and-dc/
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Cuadro 2. Regulacion del uso medicinal de la cannabis en EUA
Afio de emision de la : . =
regulacion Como se aprobo Limite de posesion
1998 Medida de votacién 8 (58%) Toz utilizable’; 6 plantas (3 maduras, 3
inmaduras)
2010 Proposicién 203 (50,13%) 2.5 0z utilizables por periodo de 14 dias; 12
plantas
Medida de votacion, probl 6 o ; ,
2016 (53 2%)‘ Al 2.5 oz utilizables por periodo de 14 dias
1996 Proposicién 215 (56%) 80z utllizableg; 6 plantas maduras 012
inmaduras
Enmienda 20 de |a boleta electoral 2 oz utilizables; 6 plantas {3 maduras, 3
2000 ?
(54%) inmaduras)
Proyecto de ley de la Camara 5389 b
2012 (96-51 H, 2113 ). 2.5 oz utilizables
Proyecto de ley del Senado 17 (27-14 T
201 H,17-4 S) 6 oz utilizables
2016 Enmienda 2 de la balota (71,3%) Suministro de 35 dias
2000 Proyecto de Iey.de[ Senado 862 (32-18 4 oz utilizables; 10 plantas
H;13-12 5)
2013 Proyecto de ley 1de la Cdmara (61-57 | 2.5 onzas de cannabis utilizable durante un
H;35-215) periodo de 14 dias
2016 Proyecto de ley del Senado 271 (62-32 Suministro para un mes, monto por
H; 22-14 S) determinar
1999 Proyecto de ley del Senado 611 2.5 onzas utilizables; 6 plantas
Proyecto de ley 881 de la Camara (125- | Suministro de 30 dias, determinadoc por el
2014 T
1 H; 44-2S) medico
2012 Pregunta de votaclon 3 (63%) Suministro de 60 dias para uso médico
personal (10 oz)
2008 Propuesta 1 (63%) 2.5 oz utilizables; 12 plantas
2014 Proyecto de ley del Senado 2470 (46- | Suministro de marihuana no fumable para
16 S, 89-40 H) 30 dias
2018 Enmienda 2 de la boleta electoral 4 oz de marihuana seca por periodo de 30
[66%) dias; 6 plantas
2004 Iniciativa 148 (62%) 1 0z utilizable; 4 plantas (maduras); 12
plantulas
2000 BIedUnts deiég;:)o'eta B 2.5 oz utilizables; 12 plantas
2013 Proyecto de ley de la Cadmara 573 Dos onzas de cannabis utilizable durante un
(284-66 H;18-6 5) periodo de 10 dias
Proyecto de ley del Senado 119 (48-14 o
2010 H: 25-13 5) 3 oz utilizables
3007 Proyecto de ley del Senado 523 (36-31 6 oz utilizables; 16 plantas (4 maduras, 12
H;32-3 S) inmaduras)
2014 Proyecto de ley de la Asamblea Suministro de marihuana ne fumable para
6357 (117-13 A; 49-10 S) 30 dias
2016 Medida de votacion 5 (63,7%) 3 oz por periodo de 14 dias
2016 Proyecto de ley 523 de la Cdmara (71- Maximo de un suministro de 90 dias,
26 H;18-155) - cantidad por determinar
2018 Pregunta de la balota 788 (56,8%) 3oz unhzab\e;; 12 plantas (6 maduras, 6
inmaduras)
; > 24 oz utilizables; 24 plantas (6 maduras, 18
1928 Medida de votacion 67 (55%) inmaduras)
Proyecto de ley del Senado 3 (149-46 H 3
2016 H: 42-7 S) Suministro de 30 dias
Proyecto de ley del Senado 0710 (52- o 12
2006 10 H: 331 5) 2.5 oz utilizables; 12 plantas
Proyecto de ley de la Camara -
2018 3001 (60-13 H; 22-4 5) 113 gramos de cannabis sin procesar
2004 Proyecto de ley del Senado 76 (22-7) 2 oz utilizables; 9 plantas (2 maduras, 7
HB 645 (82-59) inmaduras)
1998 Iniciativa 692 (59%) 8 oz utilizables; & plantas
2010 Enmienda ala L]ez)).:08)18-622 (votacion S0z Secos
2017 Proyecto de ley del Senado 386 (74- Suministro de 30 dias (cantidad por
24 H;28-6 S) determinar)
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Fuente: Estados de marihuana medicinal legal y DC, Leyes, tarifas y limites de posesién, actualizado hasta el 24 de marzo 2020. ik

ARGENTINA

Reglamentacidn de la Ley N° 27.350.

El 30 de marzo de 2017 se aprobd en el senado el uso medicinal de la marihuana. La norma
garantiza a ciertos pacientes el acceso al aceite de cannabis, habilitando su importacion hasta
gue el Estado se encuentre en condiciones de producirlo. El texto establece un marco
regulatorio para la investigacion médica y cientifica del uso medicinal, terapéutico y paliativo
de la cannabis; buscando crear un programa nacional, se aprobd la reglamentacion del
Programa nacional para el estudio y la investigacion del uso medicinal de la planta de
cannabis, sus derivados y tratamientos no convencionales, que faculta al ministerio de Salud
a proporcionar de manera gratuita el medicamento a los pacientes con epilepsia refractaria,
autismo u otras patologias.

Los requerimientos de la Ley se determinan los siguientes Registros Nacionales:

A. De pacientes en tratamiento.

Podran solicitar la inscripcion al registro aquellas personas que, padeciendo las enfermedades
establecidas por el Programa, tengan prescripcion médica de cannabis y sus derivados.

Procedimiento de solicitud de inscripcion al Registro:

1. Acceso al formulario de Solicitud de inscripcién en el Registro a través de Portal Web
del Ministerio de Salud.

2. El solicitante imprime y completa el formulario en la parte pertinente. Suscribe con
caracter de Declaracion Jurada.

3. El formulario debe ser suscripto por el médico tratante consignando el resumen de
historia clinica del paciente, tratamiento recibido y esquema farmacoldgico,
diagndstico y patologia asociada, tratamiento y justificacion del cambio de
esquema, producto indicado, dosis indicada, tiempo estimado de tratamiento,
cantidad de frascos indicados. Debera emitir la prescripcion médica por triplicado y
adjuntar los estudios especificos.

4. Tanto el solicitante como el paciente se comprometeran a remitir informacién de
seguimiento y datos que el programa solicite, trimestralmente o en el plazo que se

informe, oportunamente.

5. El solicitante entregard la documentacion en la ANMAT quien la remitira al
programa.

6. La solicitud sera evaluada por el programa.

% httpsy//medicalmarijuana.procon.org/legal-medical-marijuana-states-and-dc/
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Ley 1878 del 6 de julio de 2016; Decreto 613 del 10 de abril de 2017; Resolucién 2892 de 2017;
Resolucion 577 de 2017; Resolucion conjunta 579 del 8 de agosto de 2017.

El Decreto 613 fechado el 10 de abril de 2017 este afio tiene como proposito “reglamentar la
evaluacién, seguimiento y control de las actividades de importacion, exportacion, cultivo,
produccion, fabricacion, adquisicion a cualquier titulo, almacenamiento, transporte,
comercializacion, distribucion, uso de las semillas para siembra de la planta de cannabis, del
cannabis y de sus derivados, para fines médicos y cientificos, asi como los productos que los
contengan en el marco de la Ley 1787 de 2016".

Respecto a la distribucidn, se reglamenta la elaboracién y distribucion por prescripcion medica
de preparaciones magistrales de cannabis para pacientes que lo requieran, “entendiendo que
se trata de preparados elaborados por un establecimiento farmacéutico para atender una
prescripcién médica de un paciente individual, que requiere de algun tipo de intervencion de
variada complejidad”.

Por otra parte, la preparacion de esta debe cumplir con todas las normas aplicables para este
tipo de productos farmacéuticos; los establecimientos farmacéuticos e IPS que elaboren estas
preparaciones deben tener el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de
Elaboracion del INVIMA.

Aunado a lo anterior, dicho Decreto permite la importacion de semillas para siembra, plantas
de cannabis, derivados de cannabis y productos que los contengan; en cuanto a la exportacion,
la norma sélo permite tramitarla para fines cientificos ante el Ministerio de Justicia cuando se
trate de semillas para siembra y plantas de cannabis, y ante el Fondo Nacional de
Estupefacientes si se trata de cannabis, sus derivados y los productos que los contengan. En
ambos casos, el Decreto 613 sefala, “la autorizacion consistira en un certificado de
exportacion de materias primas y/o medicamentos de control especial”.

Respecto al cultivo y fabricacién, los interesados en realizar este tipo de actividades deberan
de tener una Licencia emitida por la autoridad correspondiente. La norma prohibe la
expedicién de licencias para cultivos ilicitos preexistentes, es decir quienes tenga cultivos

ilegales de marihuana.

Por lo anterior, se establecen cuatro tipos de licencias: de fabricacidon de derivados de cannabis,
de uso de semillas para siembra, de cultivo de plantas de cannabis psicoactivo y de cultivo de
plantas de cannabis no psicoactivo. Estas licencias tendran una vigencia de cinco afos y se
podran recertificar por un periodo igual cuantas veces sea solicitado por el licenciatario. Si se
cumplen todos los requisitos, ese tramite se surte en un plazo no mayor a 30 dias.

De igual manera, el decreto prevé lo relativo a la promocion de este tipo de productos,
especificamente se refiere a la prohibicion que tienen los titulares de las licencias de
promocionar en medios de comunicacion, redes sociales, volantes o cualquier otra forma
publicitaria, las semillas para siembra, plantas de cannabis, cannabis, o sus derivados: “los
medicamentos sélo podrdn anunciarse o promocionarse en publicaciones de caracter
cientifico o técnico, dirigidos al cuerpo médico y/o veterinario”, se sefiala en el Decreto.
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URUGUAY

Respecto al caso de Uruguay, no solo estd permitido el uso medicinal sino también el
recreativo, la venta regulada comenzo en julio de 2017. El Cannabis psicoactivo regulado por el
decreto de la Ley No. 19.172 constituye una especialidad vegetal controlada con accién
psicoactiva. Se entiende por cannabis psicoactivo a las sumidades floridas con o sin fruto de la
planta hembra del cannabis, exceptuando las semillas y las hojas separadas del tallo, cuyo
contenido de THC natural, sea igual o superior al 1% (uno por ciento) en su peso. La
normatividad del Pais permite la realizacion de las siguientes, siempre que se hubiere
obtenido la correspondiente licencia, procedido a la inscripcion en el registro respectivo a
cargo del IRCCA y al pago del costo de la licencia en aquellos casos en que asi se exija:

i, La plantacién, cultivo, cosecha, acopio, distribucion y dispensacién de cannabis
psicoactivo;

i, La plantacion, cultivo y cosecha domésticos de plantas de cannabis de efecto
psicoactivo destinados para uso personal o compartido en el hogar,

iii. La plantacién, cultivo y cosecha de plantas de cannabis de efecto psicoactivo
realizados por clubes de membresia para el uso de sus miembros;

iv. La dispensacion de cannabis psicoactivo destinado al uso personal de personas
registradas, realizado por farmacias;
V. La adquisicion en farmacias de hasta 10 gramos semanales con un maximo de 40
gramos mensuales de cannabis psicoactivo para el uso personal, y
vi. La produccién y dispensacion de semillas o esquejes de cannabis.
CHILE

La normatividad aplicable en este pais es: Supremos n° 404 y 405, ambos de 1983, Reglamento
de estupefacientes y Reglamento de psicotrépicos, ambos del Ministerio de Salud. Se permite
el acceso a tratamientos y medicamentos derivados de la especie vegetal cannabis sativa,
ademas del uso de cannabis y sus derivados para fines de investigacion cientifica o clinica y en
tratamientos médicos. En los decretos se prohibe la importacion, exportacion, produccion,
distribucion, expendio y posesiéon de cannabis, en casos calificados para la elaboracion de
productos farmacéuticos y con fines de investigacion, su uso podra ser autorizado por el
Instituto de Salud Publica de Chile.

Las especialidades farmacéuticas que contengan tetrahidrocanabinoles (todos los isomeros)
cannabis, resina de cannabis, extractos y tinturas de cannabis podran expenderse al publico
en farmacias o laboratorios mediante receta médica retenida con control de existencia. El
Instituto de Salud Publica tiene las facultades de autorizar y controlas el uso de todos los
isdmeros de los THC para la elaboracién de productos farmacéuticos.

COSTA RICA

La normatividad para este pais, es la Ley 42-2017, el Reglamento 8766 y, las Enmiendas al
Reglamento 8766. La Ley para Manejar el Estudio, Desarrollo e Investigacion del Cannabis para
la Innovacion, asi como las Normas Aplicables y Limites, tienen la finalidad de: reafirmar la
prohibicién del uso recreacional del cannabis, crear el marco legal para atender el cannabis
medicinal y, establecer los usos medicinales y de investigacion cientifica del cannabis

medicinal.
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La normatividad antes mencionada, prohibe el consumo de cannabis mediante el acto de
fumar, pues esta prohibido para usos recreativos, permite el cultivo, produccién y dispensacion
del cannabis medicinal. Para el acceso a estos es necesario estar registrados ante del
ministerio de Salud y contar con una tarjeta de identificacion.

De igual manera, se permite el uso para pacientes no residentes que puedan identificarse,
unicamente si este tiene regulacion similar. La normatividad también contiene regulacion
respecto de la calidad de los medicamentos, la sefializacion y empacado.

CANADA

El 13 de febrero de 2017, se modificé por Ultima vez el Reglamento de acceso a cannabis con
fines médicos de la Ley de control de drogas y sustancias, en la cual estd permitido bajo la
autorizacidén obtenida de una licencia otorgada por el gobierno canadiense para poseer,
producir, vender, proporcionar, enviar, transportar, destruir cannabis o aceite de cannabis;
también estad permitida la exportacion e importacién de los productores autorizados en
conformidad con los permisos correspondientes de los articulos 95 y 103.

Las personas que pueden obtener cannabis fresca o seca o aceite de cannabis, son aquellas
que: la requieren para sus propios fines médicos o para aquellos de otra persona de las que
son responsables, las que necesitan la sustancia para el ejercicio de su profesién como
profesional de la salud, empleados de hospitales que las poseen para fines relacionados con
su labor y, las personas registradas para producirlo para fines médicos, junto con las personas
que lo ocupen en su hegocio como productor y/o distribuidor autorizado.

Por otra parte de los vendedores el producto, éstos deberan contar con licencia y deben
cumplir las siguientes medidas de seguridad: monitoreo visual en todo momento para
detectar cualquier intento de acceso no autorizado, contar con dispositivos de grabacion
visual, sistema de deteccién de intrusos, contar con personal apropiado para reaccionar en
respuesta de cualquier intento de acceso no autorizado, registro de cada persona que ingrese,
barreras fisicas y sistemas de filtracion de aire.

Finalmente, en el derecho comparado existen diversos ejemplos de las medidas que se han
tomado, sea administrativa o judicialmente, para regular el uso de la cannabis con fines
medicinales. De manera enunciativa y no limitativa, algunas de las medidas que se han

implementado son:

(i) El registro de personas que tengan ciertas enfermedades que requieran el uso de
la cannabis con fines medicinales’,
(ii) La necesidad de contar con una receta médica para acceder a los medicamentos

en las farmacias’®,
(iii) El control estatal de la calidad de la cannabis para la produccion de

medicamentos”’,

7 Tales el caso de entidades comao Alaska, Colorado, Hawali, Maine, Michigan, Montana, Nuevo México, Nevada, Oregon, Rhode Island, Vermont y Washington,
ver Fischer, Benedikt, Jeffries, Victoria, Hall, Wayne, Room, Robin, Goldner, Elliot, Rehm, “Lower Risk Cannabis Use Guidelines for Canada (LRCUG): A
Narrative Review of Evidence and Recommendations”, Canadian Journal of Public Health, vol. 102, nim. 5, 2011, p. 326, Politicas sobre el cannabis, Fondo de
Cultura Econémica. Traduccién de: Cannabis policy: moving beyond stalemate, p. 154.

7 Dicho modelo se presenta en Holanda, ver REIMAN, Armanda, Cannabis Distribution, en Handbook of Cannabis, editorial Oxford, 2014, p. 339-355

7 En Uruguay, articulo 9 del Reglamento de la Ley N° 19172 que establece el marco juridico aplicable dirigido al control y regulacién per parte del Estado, de
la importacién, exportacion, plantacion, cultivo, cosecha, produccion, adquisicion, almacenamiento, comercializacién, distribucién y uso de la Marihuana y

sus derivados.
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{iv) El c_ontr.o_[ de las areas de cultivo de cannabis, los procesos de produccion, la
fabricacion, la exportacion y la importacion de la misma’,
(v) El registro de productores de cannabis’™;

(vi) La creacion de programas estatales para regular la cannabis medicinal®’;

(vii) La determinacién de una lista de enfermedades para acceder a la cannabis
medicinal®";

(vii)  Ladelimitacién de los lugares en que se pueda producir y consumir la cannabis con
fines medicinales®;

(ix) La determinacién de puntos de venta®,

{x) La creacién de centros de consumo de cannabis medicinal®4, entre otros.

E117 de octubre de 2018 entré en vigor la Ley de Cannabis , que regula la posesion, produccion,
distribucién. Dicha Ley tiene como propdsito evitar que los jovenes accedan al cannabis y
desplazar el mercado ilegal de cannabis, el cannabis con fines médicos debe ser autorizado
por un proveedor de atencién médica y estar registrado con un vendedor con licencia o con
Health Canada.

De lo anterior, esta CONAMER aprecié que la experiencia comparada muestra que existen
medidas para regular el uso medicinal de la cannabis y del THC, con diferentes matices en los
distintos paises que lo permiten. Asi, la regulacién de la investigacion, desarrolloy comercio de
tal especie herbacea con fines medicinales es una medida idénea para evitar los dafos a la
salud y al orden publico.

. Impacto de la regulacidén
i Analisis de Riesgos

Respecto a dicho apartado, la SSA y la CONAMER observan que por lo que se refiere a la
posibilidad de la aparicién de nuevos riesgos, como consecuencia de la aplicacion de las
medidas a ejecutar para mitigar los riesgos de la problematica inicial, pudieran presentarse los

siguientes riesgos:

7 Articulo 2 de la Ley N°19,172 Marihuana y sus derivados del Estado de Uruguay, Decreto 2467 de 2015 firmado el 22 de diciembre de 2015 por el Presidente
de la Republica de Colombia.

™ articulo 2 del Reglamento de la Ley N°19172 que establece el marco juridico aplicable dirigido al controly regulacion por parte del Estado, de laimportacion,
exportacién, plantacion, cultivo, cosecha, produccién, adquisicion, almacenamiento, comercializacion, distribucion y uso de la Marihuana y sus derivados,
del Estado de Uruguay

% Dicho modelo se encuentra previsto en Canada mediante el "Programa de Acceso a la Marihuana Medicinal, ver ROOM, Robien, op. cit,, p. 154.

51 Entre otras entidades, Arizona (Ballot Proposition 203, aprobada el 2 de noviembre de 2010); Colorado (Ballot Amendment 20, aprobada el 7 de noviembre
de 2000); Connecticut {Public Act No. 12-55); distrito de Columbia (Amendment Act B18-622); Delaware (Senate Bill 17); Hawaii (Senate Bill 862); lllinois
(House Bill 1); New Hampshire (House Bill 573-FN); Nueva Jersey (Senate Bill 19); Nueva York (Assembly Bill 6357); Vermont (Senate Bill 76).

#2 Es el caso de entidades como Colorado, Nuevo México y Maine, ver Reiman, Amanda, Cannabis Distribution, en Handbook of Cannabis, op. cit. En cuanto
al cultivo, ver Decreto 2467 de 2015 firmado el 22 de diciembre de 2015 por el Presidente de la Republica de Colombia.

e Entidades como Colorado, Nueve México y Maine, ver REIMAN, Amanda, Cannabis Distribution, en Handbook of Cannabis op. cit.

# Dicha situacién se presenta en Espana, ver ROOM, Robien, op. cit., p. 152
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Cuadro 3. Riesgos identificados
: A . : Probabilidad
Tipo de riesgo Tipe de riesgo o dafo probable y su magnitud de ocurrencia
del riesgo

Poder ‘'de mercado: Al ser pocas las ‘empresas”interesadas en
comercializar, exportar o importar productos ¢ sustancias que
centengan derivados de la Cannabis en concentraciones de hasta el
1.00% de THC, podria generarse una estructura de competencia
imperfecta lo que podria resultar en:

a) Monopolios naturales.

b) Oligopolios®.

c) Monopsonios®.

d) Oligopsonios®”.

e) Cartel®,

d) Colusion®,

« Precios: Alza en los precios y desequilibrics en la competitividad,
derivado de la estructura de competencia imperfecta del mercado.

o Barreras a la entrada: Se pueden generar restricciones legales
como las patentes y/o naturales al contar con un recurso clave.

Economicn s Informacion Asimétrica®’: Genera riesgos ex ante como problemas iz
de seleccién adversa al poder crearse relaciones bilaterales entre las
empresas, provocando situaciones de oportunismo entre los
productores ofreciendo baja calidad en los productos derivados de
la Cannabis.

« Riesgo Moral®: Asociado a un riesgo ex post derivado de no haberse
solucionado los problemas en la asimetria de |a informacién, la cual
alberga las acciones futuras de las empresas interesadas en entrar
al nuevo mercado, vinculado con los comportamientos oportunistas,
donde alguna de las partes tiene la posibilidad de adoptar
determinadas acciones no verificables, que afecten los principales
intereses por las que vela el anteproyecto.

El origen de la informacién asimétrica y el riesgo moral debe ser
contrarrestado entre otros supuestos, por mecanismos de efectos
informativos, reduccién en los costos de transaccion y
fortalecimiento interinstitucional.

« Riesgo Institucional: Derivado de la dificultad en la vigilancia sobre
la implementaciéon del anteproyecto y por las tendencias de
coyuntura en nuestro pafs, la corrupcién es un riesgo latente que
genera costos sociales irrecuperables, en la medida en que se
distorsione el esfuerzo productivo pudiéndose orientar a la
busqueda de beneficios, oportunismo y excesivas ganancias.

Social . ; : i - Catastrofico.
Por lo anterior, es de suma importancia que la administracion de

riesgos se lleve a cabo mediante el disefioc de un programa
destinado para tal objetivo, el cual, debe contener los
procedimientos y formas de identificar, evaluar y analizar, responder,
controlar, supervisar y comunicar los diversos riesgos institucionales
que puedan presentarse derivado de la emisién de la regulacion.

# Oligopolio. "Estructura de mercado en la cual pocos vendedores ofrecen productos similares o idénticos”. (Ibid:p.313)

2 Monopsonio. “Mercado con un solo comprador” (Ibid: p. 389).

# Oligopsonios, Estructura de mercado en el cual pocos compradores demandan productos.

38 Cartel. "Grupo de empresas que actuan al unisono”. (Ibid: p.351).

8 Colusion. “Acuerdo entre empresas de un mercado sobre las cantidades que producirdn o los precios que estableceran”. (Ibid:p.351).

% |nformacion asimeétrica. “Surge cuandc unas personas estan mejor informadas que otras y el desequilibrio en la informacion puede afectar las elecciones
que hacen y la forma en la cual tratan unas con otras'. (Ibid: p.467).

" Se dice que estarnos ante un problema de riesgo moral cuando en un mercado con informacién asimétrica, un agente realiza acciones que el otro no
puede controlar e influyen en la probabilidad de que tenga lugar un acontecimiento. Informacién disponible en http/www.expansion.com/diccionario-

economicofriesaa-moralhtrn

)
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Cuadro 3. Riesgos identificados

; ; : : Probabilidad
Tipo de riesgo Tipo de riesgo o dafio probable y su magnitud de ocurrencia
del riesgo

Comercio ilicito: Con motivo de la transferencla de conocimiento en
la elaboracién de los medicamentos cuya materia prima es la
Cannabis, un riesgo importante es la produccion, distribucion y
comercializacion informal que ademas de ser ilicito, no cumple con
los estandares de calidad suficientes que aseguren un verdadero
beneficio para la salud, aunado a ello, se puede advertir el
surgimiento de productos de imitacidon que podrian ofrecerse a los
consumidores a menores precios que los productos regulados; lo
anterior, dado la relacién positiva que tiene el aumento de los
precios con la economia sumergida®,

o Incidentes en la produccién: Derivado de la poca experiencia que
se tiene en México en la elaboracién de dichos medicamentos, los
productores regulados pueden enfrentar una curva de aprendizaje
considerable, lo que aumenta el riesgo de incidentes laborales o
industriales.

Por otro lado, la produccién no regulada de derivados de la Cannabis
también podria representar un riesgo considerable; ello, toda vez
que, es muy probable que no se consideraran los criterios y
procedimientos que se emitan con el objetivo de garantizar la
seguridad en la fabricacion de tales productos.

o Automedicacién: Relacionado con el punto anterior, los
consumidores pueden tener un incentivo econémico para no acudir
al médico e ingerir productos del comercio informal, incluso tener la
percepcién de que el uso de distintas formas de la cannabis en su
estado natural pudiera tener efectos parecidos en la salud que los
medicamentos a los que estuviera remplazando.

¢ Autenticidad de las recetas expedidas por los profesionales de la
salud: Derivado de que el anteproyecte en comento establece que
Unicamente podran prescribir los medicamentos que contengan
Derivados Farmacoldgicos de la Cannabis los médicos cirujanos,
cirujanos dentistas o licenciados en medicina que tengan cédula
profesional, podrian presentarse riesgos derivados del uso de
prescripciones falsas.

ﬁ:ll:i:na » Destruccién de los residuo§: Respecto a lo previsto en el Alto.

anteproyecto, sobre la destruccidn de los residuos resultado de las
actividades de siembra, cultivo o cosecha, asi como de la fabricacion
de derivados farmacoldgicos de la Cannabis, podrian presentarse
riesgos derivados de la falta de un instrumento normative que
sefiale las caracteristicas yfo especificaciones, criterios vy
procedimientos para la destruccién de dichos residuos, por lo que
cada productor podria hacerlo con un método poco seguro y
probado.

. « Aumento en el consumo de los psicotrépicos: Como consecuencia
de la penetracion en el mercado de los productos farmacolégicos
derivados de la Cannabis aun cuando se necesite prescripcion
médica para ello, bien podria presentarse un riesgo sobre el
aumento en la demanda de tales productos por consumidores que
podrian no tener algln padecimiento.

°2 Dev Kar. (2012). México: Flujos Financieros llicitos, Desequilibrics Macroeconémicos y la Economia Sumergida. Washington, DC: Global Financial Integrity.
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Respecto a tal situacion, esta Comision considera necesario resaltar las bondades que derivan
de una regulacion basada en riesgos estudiados y conocidos, en el cual se manifieste un grado
de clasificacion de acuerdo a la actividad que se desemperie en el sector. En este tenor, de
manera general se recomienda que los requerimientos, criterios y lineamientos para cada
seccion del anteproyecto en comento, asi como los procesos administrativos que le secundan
revelen un esquema diferenciado en funcién del riesgo conocido que tratan de mitigar.

Aunado a lo anterior, cabe recordar que una forma de estimar un riesgo, es utilizar la
probabilidad y la severidad de que suceda un evento adverso, a efecto de tomar las acciones
correspondientes dependiendo del “cuadrante” en que se llegue a localizar dicho evento,
dentro de la llamada matriz de riesgos.

Matriz de Frecuencia-Severidad. Analisis de Riesgos.

SEVERIDAD

Fuente: Liability Limit Benchmarks & Large Loss Profile Ace 2015.

Dicho instrumento, indica que a partir de un riesgo moderado (centro de la matriz), se deben
tomar medidas para los riesgos altos y muy altos (cuadrante superior derecho de la matriz), a
la par de que antes de comenzar actividades se deben prever las acciones necesarias para

disminuir, transferir o enfrentar el riesgo.
Junto con lo anterior, la administracion de riesgos comprende basicamente tres etapas®:

1. Evitar, prevenir y reducir riesgos: consiste en disminuir la probabilidad y el impacto de un evento
con un riesgo considerable.

23 Arrow, K. (1988) "The theory of risk-bearing: Small and great risks".
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2. Aceptar riesgos: la cual consiste en quedarse con el riesgo de que algo suceda.

3. Transferir riesgos: la cual consiste en buscar un tercero que acepte el riesgo a cambio de alguna
compensacion.

Por lo tanto, en las actividades cuyo nivel de riesgo se localice en el cuadrante superior derecho
de la matriz antes mencionada, las acciones que deben tomarse deben enfocarse a evitar,
prevenir o transferir los riesgos; lo anterior, en razén de que su severidad los hace
significativamente peligrosos como para que se pueda aceptar la probabilidad de que ocurran.

Por su parte, esta Comisién no omite mencionar que la pregunta fundamental de cualquier
régimen de regulacion basada en riesgos radica en cuestionarse sobre que tipos y niveles de
riesgos esta el agente regulador preparado para tolerar, donde este mismo debera decidir
cuales son las prioridades hacia las cuales debera destinar la mayor parte de los recursos a su
disposicién, asi como las disposiciones que generen costos para los particulares. En este
sentido, regular basandose en el nivel de riesgo es un ejercicio econdmico, en el que el agente
que regula debera elegir, puesto que los recursos son escasos, tanto propios como de los
agentes regulados, cuales son sus prioridades, o bien, cudles son los riesgos conocidos y
estudiados mas importantes por mitigar y la cantidad de esfuerzos que le destinara. Por lo
cual, definir los riesgos a aminorar resulta ser una tarea bastante complicada; sin embargo, el
punto de inicio debe estar en los propios objetivos estatutarios del regulador, donde la
carencia de claridad dificulta la identificacién de los riesgos a controlar, aunque tener
demasiados objetivos también puede resultar poco conveniente, dado que dificilmente se
tendran los medios para atenderlos.

En esta dinamica de elegir, asumir y transferir riesgos, el regulador esta expuesto a cometer
errores, tendiendo a regular de mds o regular de menos una actividad. En el primer caso, que
sucede cuando su ponderacién del riesgo estd positivamente sesgada, el regulador esta
enfocando esfuerzos y costos de manera desproporcional para regular una actividad gue no
lo amerita. En contraposicion, también puede suceder que el agente regulador ignore riesgos
potenciales y no le destine le destine recursos de forma proporcional para mitigarlos.

Los disefadores de regulacion deben tener siempre en cuenta que lo mas eficiente para la
sociedad es implementar medidas que la beneficien, en tanto que no resulten
desproporcionadamente onerosas, dado que si se descuida este aspecto, se puede llegar al
punto en que los costos asociados con cierta medida, incluyendo sus costos de su
seguimiento, excedan a los beneficios que producen.

Por lo tanto, las autoridades deben buscar la reduccién del riesgo conocido y estudiado hasta
donde le sea conveniente a la sociedad, ya que normalmente, los costos de las politicas
publicas se van incrementando conforme se reduce el riesgo, de manera que suele ser
desproporcionalmente caro llevar hasta cero la incertidumbre que originalmente se pretende
atender. Ademads, en la medida en que los recursos tanto propios como de los agentes
regulados que se utilizan para minimizar el riesgo son limitados, se genera un costo de
oportunidad implicito, ya que dichos recursos siempre se podrian destinar a otro tipo de
actividades que pueden resultar mas provechosas socialmente.

Finalmente, es importante recomendar la metodologia propuesta por la Organizacion para la
Cooperacion y el Desarrollo Econémicos, misma que plantea un diagrama por etapas para el
disefo de una regulacién, que de manera general se resume de la siguiente forma:
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Establecimiento de
prioridades para el
analisis

Administracién de Comunicacion de

Evaluacién de Riesgo <
9 Riesgo Riesgo

Se puede observar que el criterio basado en riesgos es el fundamento de una politica de Estado
gue busca maximizar el bienestar social, y para lograrlo, el agente regulador debe haberse
documentado adecuadamente (cualitativa y cuantitativamente), a fin de priorizar y
seleccionar riesgos. Del mismo modo, el criterio basado en riesgos involucra consideraciones
respecto al beneficio y costo de la regulacion en desarrollo asi como de las opciones posibles.

En relacién con lo anterior, uno de los resultados que se obtiene al momento de evaluar
riesgos, es que permite identificar: a) actividades de gran dafo social, pero de baja
probabilidad de ocurrencia, y b) actividades de alta probabilidad de ocurrencia, pero de bajo
impacto social; ademas, permite establecer criterios para la toma de decisiones bajo estas
circunstancias. Tomando en consideracion dichos estandares, es imperante destacar que toda
reduccién de riesgos implica un costo que no siempre puede ser sostenido por la autoridad y
por los agentes regulados, por lo que debe determinarse el grado de riesgo aceptable, con el
fin de generar regulaciones minimas y efectivas, a través de las cuales se mantenga dicho nivel

de riesgo®.

o o Valoracion del dafo ! I " "
Identificar qué riesgos i potencial y su Ordenacion o rankeo" | Regulacién basada en
son tolerables y a que | probabilidad de de actividades o agentes | riesgos
i nivel } i e - conforme a esos riesgos |
9 4 i) A J

Bajo esta perspectiva, esta CONAMER observa que el creador de regulaciones elegira la
alternativa gue implique el mejor nivel de proporcionalidad entre el costo de las disposiciones
(tanto para la agencia reguladora, como para los agentes regulados) y el riesgo conocido y
estudiado, obteniendo asi el mejor resultado.

i, Creacion, modificacion y/o eliminacion de tramites

Con relacion al presente apartado, en respuesta del oficio de ampliaciones y correcciones
CONAMER/20/3020 de fecha 10 de agosto de 2020, esta Comision observa que de
conformidad con el AIR correspondiente \Y% su documento anexo
20200817171552_49949_Respuesta al numeral ii Creacién, modificacion, eliminacion de
tramites. CAS 170820.docx, esa Secretaria manifesté que como resultado de la emision del
anteproyecto en comento, se crearan, modificaran los siguientes tramites:

2 Risk and Regulatery Policy: Improving the Governance of Risk, OECD, 2010,
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Cuadro 3. Tramite identificado por la SSA

Nombre del tramite Informacion respecto al apartado del formulario de AIR:
Tipo de accién: crea

Plazo de respuesta; no aplica

Ficta: no aplica
Aviso sanitario de los | Requisitos: Formato.

laboratorios de calidad “Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos
que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comisidn Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de
la Comisién Federal de Mejora Regulatoria”

Tipo de accién: modifica

Plazo de respuesta: 3 meses

Ficta: negativa

Requisitos: Los que establece la Ley General de Salud, el Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud y la Norma Oficial
Mexicana 012 ademas debera presentar:

I La cantidad de materia prima, complejos moleculares, derivados
farmacoldgicos o Medicamentos, para el desarrollo de la Investigacion;

II. Comprebar el origen del material objeto del Protocolo de Investigacion;

111, El cumplimiento del Testado y la Trazabilidad, desde su origen hasta su
disposicién final, conforme a las disposiciones que expida |la autoridad competente,
y

V. El Protocolo de Investigacion.

Estos requisitos son adicionales a los que se, solicitan para cualquier protocolo de
investigacion.

Tipo de accién: modifica

Plazo de respuesta: 3 meses

Informe de investigacién | Ficta: negativa
en seres humanos Requisitos: Elaborar y presentar los informes parciales y finales de la investigacion,
El proyecto sefiala que al final de la investigacion con semillas se debera entregar un
informe de resultados, por lo que no es necesario crearlo
Tipo de accién: crea

Plazo de respuesta: 3 meses

Ficta: negativa

Requisitos:

| Presentar solicitud por escrito en original y copia, por cada sitio confinado de
siembra, que contenga:

Autorizacion del protocolo
de investigacion

a) Nombre, denominacion o razén social del solicitante, Registro Federal de
Contribuyentes y nombre del representante legal;
b) Domicilio Fiscal, asi como domicilio para oir y recibir notificaciones y el

nombre de la persona o personas autorizadas para recibirlas, indicando una
direccién de correo electrénico para recibir comunicados;

c) Indicar el uso de la materia prima. Solo se permitira la siembra confinada
para su usc en la investigacion, siempre y cuando coincida con lo establecido en el
protocolo autorizado por la COFEPRIS, la produccion de complejos moleculares,
derivados farmacolégicos y Medicamentos, o para produccion de semilla certificada
Permiso de siembra con | porel SNICS;

fines de investigacion d) Cantidad de semilla a sembrar, variedad y origen de la semilla, asi como la
densidad de siembra de acuerdo con el tamafo del sitio de produccién y a las
condiciones para las cuales hayan sido autorizadas;

e) Cantidad estimada de cosecha, especificando la cantidad de inflorescencias
y residuos vegetales;

f) Formatos de Bitacora, que contenga la Cantidad autorizada a producir;

a) Codigos de autorizacion de produccion agricola;

h) Libro de control;

i) Cronograma en el que se indiquen las practicas agronomicas y numero de
siembras por ciclo;

i Mapa de ubicacién del sitio confinado de siembra, indicando localizacién en
coordenadas geograficas del Sistema de Coordenadas Universales Transversales de
Mercator: en el que se indiquen las barreras fisicas utilizadas con el fin de limitar de
manera efectiva su contacto con la poblacion y con el medio ambiente;

k) Descripcién de la biologia reproductiva o multiplicativa del material, ciclo
de vida con énfasis especial sobre autocruzas, polinizacion, habitat, especies
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Cuadro 3. Tramite identificado por I3 SSA

Nombre del tramite Informacion respecto al apartado del formulario de AIR:

silvestres y distribucién de éstas, mecanismos y frecuencia de autocruzas con
miembros de la especie;

) Procedimiento de medidas de contenciéon o confinamiento que se van a
implementar para prevenir la contaminacion, escape y diseminacion de especies o
variedades autorizadas de cannabis para produccién de cannabis para su uso en la
investigacion para la salud, la produccién de complejos moleculares, derivados
farmacolégicos y Medicamentos, o en su caso, para produccién de semilla certificada

por el SNICS;

m) Método de destruccion de residuos vegetales que garantice la eliminacion
total de éstos; asi como de limpieza de equipos y maquinaria agricola,

n) Lugar y fecha de la solicitud;

0) Firma del interesado o del representante legal, y

p) Contrato firmado, en su caso, entre el productor agricola que realizara la

siembra confinada y la institucién o laboratorio que cuente con el Protocolo
autorizado por la COFEPRIS.

Il. El interesado debera identificar claramente dentro de la informacion
proporcionada, agquella que sea considerada como confidencial;

1. Copia certificada de la Licencia Sanitaria de Produccién Primaria o calificacion de
semilla, indicando su finalidad medicinal e investigacion;

IV. Para el caso de que la semilla sea importada, documento legalizado o apostillado
de las autorizaciones o documentacion oficial gue acredite que la especie y variedad
de la cannabis corresponden a las autorizadas conforme a la legislacion del pais de
origen, como lo son el Certificado en el marco del Sistema de la Organizacion para la
Cooperacion y el Desarrollo Econémicos; certificado expedido por la autoridad
competente del pais exportader, o bien, el documento que ampare la variedad de
semilla autorizada;

V. Copia de la etiqueta SNICS de semilla certificada, en caso de produccion nacional;
VI. Caracterizacion de la especie y variedad:

a) Especies o variedades relacionadas con la especie o variedad y distribucion
de éstas en Meéxico;

b) Especificacion de la existencia de especies sexualmente compatibles;

c) Descripcion de los habitats donde la especie puede persistir o proliferar en
el ambiente de siembra;

d) Pais y localidad donde la especie o variedad fue colectada, desarrollada o
producida, vy

e) Descripcién de las caracteristicas distintivas de la especie y variedad a
sembrar.

VIl. Presentar el Protocolo autorizado por la COFEPRIS, donde se establezca el
objetivo de la siembra con fines médicos e investigacion de la cannabis, justificando
técnicamente la cantidad de semilla y la superficie a sembrar.

Adicionalmente, cuando la siembra de la cannabis sea para investigacion de una
nueva especie, deberé de presentar un Protocolo de Investigacion validado por una
Institucién de excelencia cientifica y tecnoldgica con liderazgo y reconocimiento
nacional e internacional por su capacidad de respuesta a las demandas de
conocimiento e innovaciones tecnolégicas en beneficio a la agricultura y la sociedad
en general, asi como, universidades publicas especializadas en la produccion de

semillas.

VIl Caracteristicas de las instalaciones donde se pretende sembrar la cannabis:

a) Superficie total del sitio donde se realizara la siembra;

b) Ubicacién en coordenadas UTM, del sitio confinado auterizado donde se
realizard la produccién primaria o produccion de semilla;

c) Datos del sitio de siembra confinado;

d) Entidad o entidades federativas donde se ubica el sitio confinado
autorizado;

e) Descripcion del sitio confinado autorizado donde se realizara la siembra y

de las zonas vecinas a éstos segun las caracteristicas de diseminacion de |a especie
de que se trate;

f) Plano del sitio de confinamiento autorizado,
g) Cerca perimetral;
h) Una puerta de un solo acceso con registro y control de acceso;
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Cuadro 3. Tramite identificado por la S5A

Informacion respecto al apartado del formulario de AIR:

i) El drea de confinamiento debera contar con un acceso con doble puerta y
tapete que permita limpiar los zapatos de probables semillas o material extrafio que
se puedan ir adheridas a los zapatos;

Nombre del tramite

0 Malla a prueba de insectos cubriendo ductos de ventilacion o cualquier
parte del invernadero por la que pudieran ingresar aves, insectos o roedores;
k) Exclusa de salida con doble puerta, y

) Cumplir con perimetros establecidos, alejados de zonas urbanas.

IX. Procedimientos de monitoreo de la actividad y medidas de seguridad durante la

produccion primaria a implementar,

X. En su caso, los antecedentes de siembra de la cannabis de que se trate en otros

palses;

Xl. Instrucciones o recomendaciones especificas de acondicionamiento de la

cosecha, almacenamiento, formatos de bitacoras de manejo; porcentaje de

rendimiento de cosecha, registro de desechos, kilogramos entregados al fearmulador

o extractor;

XIl. Medidas y procedimientos para prevenir la siembra no permitida y dispersion no

prevista de la cannabis fuera del sitio confinado permitido donde se pretende realizar

la siembra;

Xlll. Medidas para la erradicacion de la cannabis en sitios distintos a los permitidas,

desarrollo de protocolos para monitoreo y eliminacion de plantulas voluntarias;

XIV. Medidas para el aislamiento del sitio donde se pretenda sembrar cannabis;

XV. Métodos de limpieza o disposicién final de los residuos de la siembra dentro del

sitio confinado auterizado;

XVI. Licencia de transporte emitida por la SADER y la COFEPRIS, segun corresponda,

con los responsables autorizados de realizar la movilizacion del producto, para usc

de investigacion y medicinal, de la cosecha de sumidades y semillas; hasta el

establecimiento que indique el interesado; la Investigacion, la produccion complejos

moleculares, derivados farmacoldgicos y Medicamentos;

XVII. Se debera contar con un protocolo de seguridad y atencion a contingencias,

que garantice que la semilla, plantula y material de propagacion se mantendra

custodiado hasta el sitio de siembra confinada autorizada y en su caso, que se cuenta

con las medidas necesarias para atender distintas contingencias, entre otros, robos,

desvio de uso;

XVIIl. Cuando el uso de las semillas para siembra sea con fines de investigacion, se

debera de anexar el Protocolo de Investigacion, curriculum de los investigadores y al

final de ésta se debera entregar un informe de resultados, y

XIX. Para el cultivo de la cannabis se deberan implementar medidas de reduccidn de

contaminacion por plaguicidas, a través de la aplicacion de medidas relativas al Buen

Uso y Manejo de Plaguicidas de Uso Agricola (BUMP), hasta obtener el

reconocimiento de la Unidad de Produccion en BUMP, conforme al procedimiente

que establezca la SADER vy el SENASICA,

Una vez que la solicitud sea dictaminada favorablemente, el SENASICA integrara el

Registro Nacional de Permisos de Siembra de cannabis con fines de Investigacion,

Industriales, o en su caso, para produccién de semilla certificada por el SNICS.

Los plaguicidas utilizados en el control de plagas que afectan al género cannabis,

deberdn contar con registro sanitario para el cultivo y plaga especificos, ademas de

contar con el Limite Maximo de Residuos, establecido por la autoridad competente.

La persona titular del permiso debera permitir la practica de inspecciones por

personal debidamente autorizado por la SADER, el SENASICA o el SNICS, segun

corresponda, para verificar y comprobar el cumplimiento de la normatividad, en lo

que respecta a las actividades de produccién primaria; y de las instalaciones;

asimismo, debera permitir la utilizacion de aplicaciones digitales en tiempo real, para

la toma de fotografias y envic de datos por personal autorizado.

Requisitos: Refiere Unicamente a las variedades de semilla, plantula y material

: . o vegetal propagativo a importar deberan corresponder a las incluidas en el catalogo

Licencia sanitaria de “ : ; : W

produceién primaria de variedades de semkllasi autgrlzaFias por la SADER_ en coordlnac!o.r} con la
COFEPRIS, en sus respectivos ambitos de competencia, para la emision de la

Licencia Sanitaria de Produccion Primaria o Certificacién de semilla.

Protocolo de investigacion | Tipo de accion: modifica

para una nueva especie de | Plazo de respuesta: 3 meses

cannabis Ficta: negativa
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Cuadro 3. Tramite identificado por la SSA
Nombre del tramite Informacion respecto al apartado del formulario de AIR:
Requisitos: Los que establece la Ley General de Salud, el Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud y la Norma Oficial
Mexicana 012 ademas debera presentar:
El protocolo de Investigacion debera ser validado por una Institucion de excelencia
cientifica y tecnoldgica con liderazgo y reconocimiento nacional e internacional por
su capacidad de respuesta a las demandas de conocimiento e innovaciones
tecnologicas en beneficio a la agricultura y la sociedad en general, asi como,
universidades publicas especializadas en la produccion de semillas.
Tipo de accién: crea
Plazo de respuesta: 3 meses
Licencia de transporte Flcta..n_egatlva
S Requisitos: Formato.
para movilizacion de | ., e o p
. Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos
cannabis : s i A &5
que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de
la Comision Federal de Mejora Regulatoria”
Tipo de accién: modifica
Plazo de respuesta: 3 meses
Ficta: negativa
Requisitos:
Los SRRC se definen como las medidas y procedimientos establecidos por la
Secretaria en normas oficiales mexicanas y demas disposiciones legales aplicables
para garantizar que, durante el proceso de produccién primaria de vegetales se
aplican optimas condiciones sanitarias para reducir la contaminacion fisica, quimica
y microbiolégica a través de la aplicacion de Buenas Practicas Agricolas (BPA's),
Buenas Practicas de Manejo (BPM), Buenas Practicas Agricolas en la actividad de
Cosecha (BPCo) o Buen Uso y Manejo de Plaguicidas de Uso Agricola (BUMP).
Los SRRC, BUMP y BPCo tienen su aplicacion en los procesos primarios de vegetales
y tienen por finalidad reducir la probabilidad de que un alimento se contamine
durante el proceso de produccion, cosecha y/o empacado al interactuar de manera
directa o indirecta con sustancias y superficies de contacto que puedan introducir
un centaminante de tipo biolégico, quimico y/o fisico y con ello poner en riesgo la
salud del consumidor.
- La eficacia de los SRRC, BUMP y BPCo se sustenta en un profundo conocimiento de
Reconocimiento Buen Uso g ; | tal (diagnostico), una
y Manejo de Plaguicidas de las cor?Gilcmnes productivas donde se produc_e el vegetal g )
uso agricola yaloramon adecuada ylsustent_ada! sobre lo§ 'p'05|bie5 f:ontamlnarlwte§ que puec%rfm
incorporar de manera directa o indirecta (Analisis de peligros) y el disefo y aplicacion
de las soluciones mas adecuadas y viables para la unidad de produccion,
establecimiento de manejo post-cosecha o cuadrilla de cosecha (plan técnico),
debiendo demostrarse una vez aplicadas la eficacia técnica de los tratamientos
aplicados (validacién de los procedimientos).
La aplicacion eficaz de un SRRC, BUMP y BPCo en la produccion primaria de
vegetales debe sustentarse sobre principios técnicos bien definidos considerando
los siguientes aspectos:
1. Las acciones deben orientarse hacia la prevencion de la contaminacion.
2. Las medidas de control deben disefarse en funcion de los procesos productivos
detectados.
3. Las medidas de control y de acciones correctivas deben ser aplicadas en el lugar
donde se origina la contaminacion.
4. Deben demostrar la eficacia de los tratamientos aplicados.
5. Las medidas aplicadas no deben afectar la inocuidad de productos secundarios o
la integridad del ambiente y de los trabajadores.
6. Deben generar evidencia suficiente y pertinente gue demuestre la eficacia de las
medidas de control aplicadas.
Tipo de accién: modifica

Inscripcion de una | Plazo de respuesta: 3 meses

variedad vegetal de | Ficta: negativa

cannabis al Catalogo | Requisitos:

Nacional de variedades | 1. Solicitud debidamente requisitada disponible en:

vegetales https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/517752/Solicitud_Dov.pdf.
2. Informe técnico.
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: Cuadro 3. Tramite identificado por la SA
Nombre del tramite Informacion respecto al apartado del formulario de AIR:

B, El instrumento legal, para acreditar la perscnalidad juridica del solicitante.
4, Comprobante del pago de derechos, por concepto de estudio y tramite de
la solicitud.

5. Si prefieres que las notificaciones se realicen via correo electrénico, puedes

presentar el Formato de aprobacion.
Todos los documentos deberan de estar redactados en espafiol o, acompanarse de
la traduccion realizada por un perito autorizado.

Una vez gue tu solicitud ha sido dictaminada por el Comite Calificador de
Variedades Vegetales, se te requerird el pago por el concepto de emision de Titulo
de Obtentor, para ello debera ingresar a Sistema de pagos EScinco (selecciona
Derechos de Obtentor y “Por la expedicidn del titulo del obtentor”).

Adicionalmente y de conformidad con lo que establece el Reglamento de la Ley
General de Salud en materia de control sanitario para la produccidn, investigacion y
uso medicinal de la cannabis y sus derivados farmacologicos se debe adjuntar lo
siguiente:

Para solicitar la inscripciéon de una variedad vegetal de la cannabis al Catalogo
Nacional de Variedades Vegetales, el interesado, debera presentar lo siguiente:

I. Solicitud conforme al formato que para tal efecto expida SNICS, mismo que debera
contener por los menos los requisitos siguientes:

a) Nombre, denominacién o razén social del solicitante, Registro Federal de
Contribuyentesy nombre del representante legal, domicilio fiscal, asicomo domicilio
para oir y recibir notificaciones, el nombre de la persona o personas autorizadas para
recibirlas, indicando una direccién de correo electrénico para recibir comunicados;
b) Acompanarse de los anexos técnicos que en cada caso sean necesarios, y
c) Estar debidamente firmada en todos sus ejemplares.

Il. Los anexos que deben acompafar a la solicitud, tendran que contemplar la
informacion siguiente:

a) Descripcion de la variedad conforme a la Guia Técnica para la descripcion
varietal de la especie cannabis;
b) En caso de ser una variedad vegetal protegida conforme a lo establecido en

la Ley Federal de Variedades Vegetales, debe contar con el consentimiento por
escrito de la persona titular del derecho, a fin de inscribirla en el Catalogo Nacional
de Variedades Vegetales. El solicitante quedara exento de presentar la descripcion
de la variedad senalada en el punto anterior;

c) Comprobante de pago conforme a lo establecido en la normatividad y
cuotas aplicables;

d) La manifestacion bajo protesta de decir verdad respecto a la informacion y
datos que se proporcionen a SNICS;

e) Documentos que acrediten la personalidad del representante legal;

f) Informacién adicional a la descripcion varietal, entre otra, estudios técnicos,

analisis de calidad de semilla, pruebas biogquimicas y moleculares, fotografias, o
cualguier otra que se considere necesaria y Util en la identificacion y diferenciacion
de la variedad, reservandose el SNICS la utilizacién de dicha informacion en el
dictamen de la variedad, y

g) En caso de tratarse de la inscripcién de una variedad que requiera del uso
repetido de otra, se deberd presentar la descripcion varietal tanto de los
progenitores, como de la variedad candidata conforme a la Guia emitida para la
especie.

. El SNICS, durante el proceso de inscripcion, podra requerir al solicitante
informacién adicional o complementaria de la descripcion varietal;

IV. El SNICS para verificar que la variedad vegetal candidata es distinta a otras, podra
auxiliarse de peritos en variedades vegetales, los cuales deberan realizar el examen
de distincion, homogeneidad y estabilidad.

Tipo de accién: modifica

Plazo de respuesta: 3 meses

Inscripcion de una
variedad vegetal al R :
. Ficta: negativa

Programa Nacional de Pl
Produccion de Semillas CLL T . )

s Inscripcion de una variedad vegetal al Programa Nacional de Produccién de Semillas
Calificaclas por el SNICS i

Calificadas por el SNICS

)5, San Jeronirmo Aculco, CDMX
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Cuadro 3. Tramite identificado por la SSA
Nombre del tramite Informacion respecto al apartado del formulario de AlR:
Para iniciar un proceso de produccién de semilla calificada, es indispensable acudir
a cualqguiera de las Unidades Operativas del SNICS distribuidas en el territorio
nacional y presentar los siguientes requisitos:
Solicitud de inscripcion al programa para la produccion de semilla calificada,
debidamente elaborado y firmada en original en formato RO.
Que la variedad vegetal se encuentre registrada en el Catdlogo Nacional de
Variedades Vegetales (CNVV) del SNICS.
En caso de variedades vegetales con titulo de obtentor, presentar autorizacion por
escrito del Obtentor y/o representante legal.
Comprobante de pago de derechos, conforme a las cuotas vigentes autorizadas por
Hacienda.
Comprobante de origen de la variedad vegetal (etiquetas de calificacion, carta de
identidad varietal).
De conformidad con el Reglamento deben presentar
I. Solicitud conforme al formato que para tal efecto expida SNICS, mismo que debera
contener por los menos los siguientes requisitos:
a) Nombre, denominacién o razén social del solicitante, Registro Federal de
Contribuyentes y nombre del representante legal, domicilio fiscal, asi como domicilio
para ofr y recibir notificaciones y el nombre de la persona o personas autorizadas
para recibirlas, indicando una direccién de correo electronico para recibir
cemunicados;

b) Ubicacion del sitio confinado autorizado, superficie y variedad autorizada,
c) Categoria de semilla a sembrar;

d) Categoria de semilla a obtener,;

e) Produccidn de semilla estimada;

f) Fecha de siembra;

a) Numero de inscripcién en el Directorio de Productores, Obtentores y
Comercializadores de Semillas emitido por el SNICS, y

h) Numero de inscripcién de la variedad vegetal en el Catdlogo Nacional de

Variedades Vegetales.
Il. Los anexos que deben acompanar a la solicitud deberan de presentar la siguiente

informacion:

a) Permiso de Siembra de uso para la Investigacion e Industriales para
produccion de semilla certificada emitido por el SENASICA;
b) En caso de ser una variedad vegetal protegida conforme a lo establecido en

la Ley Federal de Variedades Vegetales, debe contar con el consentimiento por
escrito de la persona titular del derecho para su explotacion, calificacion,
propagacion, y comercializacién;

c) Documentos para comprobar el arigen genético de la semilla, y

d) En el caso de la produccién de semillas de cultivos en zonas con restriccion
fitosanitaria, se deberan anexar los documentos como lo establezca la normatividad
fitosanitaria correspondiente.

1. La solicitud para el procedimienteo de calificacion de semillas se debera presentar
hasta diez dias habiles antes de la etapa fenolégica del cultivo en la que de acuerdo
a su descripcidn varietal sea factible identificar las caracteristicas de distincion y
homogeneidad, en el sitio confinado autorizado;

IV. Una vez evaluados los factores y niveles de calidad de la semilla y cubiertos, en su
caso, los estandares sefialados conforme a la Regla Técnica del cultivo expedida por
SNICS, éste emitira la etiqueta de calificacion debidamente foliada, la cual debera
colocarse en el envase de la semilla;

V. Para que la semilla calificada por el SNICS pueda ser comercializada o puesta en
circulacion, debera llevar en el envase, adicionalmente una etiqueta a la vista
elaborada por la empresa que incluya los siguientes datos informativos:

a) El nombre del cultivo;

b) Género y especie vegetal;

c) Denominacién de la variedad vegetal;

d) Identificacion de la categoria de semilla, de conformidad con lo dispuesto
en Ley Federal de Produccion, Certificacion y Comercio de Semillas;

e) El porcentaje de germinaciény en su caso, el contenido de semillas de otras

variedades y especies, asi como el de impurezas o materia inerte;

Pagina 50 de 73
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Cuadro 3. Tramite identificado por la SSA

Nombre del tramite Informacion respecto al apartado del formulario de AIR:

f) En su caso, la mencién y descripcidn del tratamiento quimico que se le haya
aplicado a la semilla, debiendo en este supuesto, estar tefiida para advertir sobre su
improcedencia para efectos de alimentacién humanay animal;

g) Nombre o razén social del productor o responsable de la semilla y su
domicilio fiscal, y
h) Numero de lote que permita dar seguimiento o rastreo al origen y calidad

de la misma.

Tipo de accién: modifica

Plazo de respuesta: 5 dias

Ficta: negativa

Solicitud de coédigo de | Requisitos:

barras para recetario Solicitud

Recetarios

Copia de Identificacién oficial

Copia certificada de la cédula profesional Ademas deberan presentar el RFC

Aviso de robo de recetario
Autorizacion de libros de
control para | Tipo de accién: modifica

establecimientos publicos | Plazo de respuesta: 1dia habil

y privados que se destinen | Ficta: negativa

al proceso, importen, | Requisitos: No hay requisitos adicionales.

exporten o utilicen materia El anteproyecto no considera requisitos adicionales. Considerando que el tramites

prima, complejos | es para psicotrépicos y estupefacientes y materia prima, complejos moleculares,
moleculares, derivados | derivados farmacoldogicos © medicamentos con cannabis también son
farmacolégicos o | estupefacientes, sera entonces el mismo tramite

medicamentos
Aviso de los productores

ue regularmente : ;
ot : 9 ; Plazo de respuesta: inmediato
necesitan materias primas, . 3

- Ficta: no aplica
complejos moleculares

: PR Requisitos: no hay requisitos adicionale
derivados farmacoldgicos q el 2

o medicamentos.
Aviso de desaparicion de | Plazo de respuesta: inmediato
materias primas, | Ficta: no aplica
complejos moleculares, | Requisitos: No hay requisitos adicionales.
derivados farmacolégicos | El tréamite de aviso de desvio o actividad irregular de materia prima, farmacos o
o medicamentos. medicamentos que sean o contengan psicotropicos o estupefacientes.
e rion o Ficta: no aplica neglativa ficta, el solicitante podra hacer la destruccion en presencia
A s primas, de un.t?rcero autorlzadq ) o
complejos e Requ'lsﬂ.:os: No hay reqwsﬂos.a'dlmonales: . . ) _ )

' | E] tramite se denomina solicitud de visita de verificacion de materia prima y

derivados farmacologicos . : } . ;
o g medicamentos que sean o contengan estupefacientes o psicolropicos modalidad
o medicamentos .

a.- de destruccion.

Plazo de respuesta: inmediato
Ficta: no aplica
Requisitos: No hay requisitos adicionales.
Plazo de respuesta: 14 dias
Ficta: negativa
Requisitos: No hay requisitos adicionales
El tramite ya existe, se denomina PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION DE
Permiso de importacién | MATERIAS PRIMAS O MEDICAMENTOS QUE
de materias primas, SEAN O CONTENGAN ESTUPEFACIENTES O PSICOTROPICOS,
Unicamente para uso | Para el caso de importacion de Psicotrépicos, Estupefacientes y Precursores
medicinal vy cualquier | Quimicos (Uso Personal):
investigacion Receta médica, que incluya numero de cédula profesional. En caso de
estupefacientes, receta especial con el cédigo de barras.
Como requisitos adicionales se sefialan los siguientes:
. Licencia Sanitaria,
II. Aviso de responsable;

Aviso de importaciéon de
rmateria prima de cannabis

Blvd. Adolfo Lopez Mateos 3025, San Jeronimo Aculco, CDMX
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Nombre del tramite

Cuadro 3. Tramite identificado por la SSA
Informacién respecto al apartado del formulario de AIR:
ll. Aquellos destinados a la Investigacion en términos de este Reglamento, se
debera presentar copia del Protocolo de Investigacion autorizado por la COFEPRIS,
Y
IV. Para los destinados a la produccion de Medicamentos, debera presentar copia del
Registro Sanitario vigente expedido por la COFEPRIS.

Aviso de importacién de
complejos moleculares,
derivados farmacologicos
0 medicamentos.

No se identifica en el tramite como Aviso de importacion sino como permiso de
importacion de complejos moleculares en el articulo 62 del anteproyecto.

Solicitud de toma de
muestras de complejos
meoleculares, derivados
farmacologicos o

medicamentos por parte
de un verificador sanitario.

Plazo de respuesta: 14 dias

Ficta: negativa

Requisitos: No se indican requisitos diferentes en el proyecto por lo que seria el
mismo tramite por ser considerados estupefacientes

Formato.

“Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos
que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de
la Comision Federal de Mejora Regulatoria”

Permiso de importacion

de medicamentecs de
cannabis para uso
personal.

Plazo de respuesta: 14 dias

Ficta: negativa

Requisitos: No se indican requisitos diferentes en el proyecto por lo que seria el
mismo tramite por ser considerados estupefacientes

Formato.

"Acuerdo por el que se dan a conocer los trdmites y servicios, asi como los formatos
que aplica la Secretaria de Salud, a traveés de la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de
la Comisidn Federal de Mejora Regulatoria”

Certificado de exportacion

Tipo de accidn: crea

Plazo de respuesta: 3 meses

Ficta: negativa

Requisitos: Se debera presentar solicitud en el formato oficial a la que se anexara
original de la carta de aceptacion del importador final en papel membretado

Aviso de certificado de

venta de derivados
farmacologicos o
medicamentos para

exportacion.

Tipo de accién: crea

Plazo de respuesta: inmediato

Ficta: no aplica

Requisitos: Formato.

I Que los derivados farmacoldgicos y Medicamentos corresponden a los
autorizados, corroborando numeros y fecha del permisc de exportacion o
importacién, nombre del producto, nimero de Lote, fecha de caducidad y cantidad,
1. El nombre de la compafia transportadora, ¥

M. Que los derivados farmacolégicos y Medicamentos quedaron enfajillados,

sellados y lacrados.

Certificados fitosanitarios

de importacion de |
Semilla botanica para
siembra; Il. Plantulas para
siembra; 1. Materia

vegetal de propagacion.

El anteproyecto hace referencia a un permiso de importacion emitido por SENASICA
no a un certificado.

Solicitud de importacion
de materia prima para
siembra confinada

Tipo de accién: crea

Plazo de respuesta:3 meses

Ficta: negativa

Requisitos:

Solicitud de importacién de materia prima para siembra confinada

Deberan presentar la solicitud para el certificado fitosanitario de importacion,
proporcionando la siguiente informacion:

I La denominacién o razén social, Registro Federal de Contribuyentes, nombre y
personalidad juridica del Representante Legal, domicilio fiscal y domicilio para oir y
recibir notificaciones, asi como el nombre de la o las personas autorizadas para
recibir notificaciones, correo electréonico, en términos de la Ley Federal de
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Nombre del tramite

Cuadro 3. Tramite identificado por la SSA

Informacion respecto al apartado del formulario de AIR:
II. El objeto de la siembra, ya sea para Investigacion o, en su caso, Industriales;
IIl. Indicar la finalidad de la siembra, |la cual debera ser para:

a) Investigacion, debiendo presentar el protocolo autorizado;

b) Produccion de Complejos Moleculares, derivados farmacologicos vy
Medicamentos, debiendo presentar el Registro Sanitario vigente; y

C) Produccion de semilla certificada por el SNICS.

IV. Presentar el Certificado expedido en el marco del Sistema de la Organizacion
para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos o, en su caso, el Certificado expedido
por la autoridad competente del pais exportador, que ampare la variedad de semilla,
plantula o material de propagacién importado, se encuentra autorizado para la
investigacion e industriales;

V. La clase de envase o empaque gue se usara para importar el producto;

VI. La cantidad de semilla a importar;

VIl. Mapa de la ubicacién de la instalacién confinada, la cual debera contener las
coordenadas geograficas del Sistema de Coordenadas Universales Transversales de
Mercator del sitio de siembra confinado, el cual se mantendra de forma confidencial
por razones de seguridad;

VIIl. Copia certificada de la Licencia Sanitaria para produccion de la cannabis para
Investigacién, Industriales y para la produccién de semilla certificada por SNICS, en
términos del presente Reglamento expedido por la COFEPRIS;

IX. Las variedades de semilla, plantula y material vegetal propagativo a importar
deberan corresponder a las incluidas en el catdlogo de variedades de semillas
autorizadas por la SADER en coordinacion con la COFEPRIS, en sus respectivos
ambitos de competencia, para la emision de la Licencia Sanitaria de Produccion
Primaria o Certificacion de semilla, y

X. La autoridad competente para la autorizacion de variedades, solicitara el
Certificado expedido en el marco del Sistema de la Organizacion para la Cooperacion
y el Desarrollo Econémicos o el Certificado expedido por la autoridad competente
del pais exportador.

Certificado expedido en el
marco del Sistema de la
Organizacion para la
Cooperacion y Desarrollo
economico.

Plazo de respuesta: no aplica

Ficta: no aplica

Requisitos: El articulo del anteproyecto hace referencia al procese de importaciény
certificados que se solicitan, los cuales corresponden a aquellos que emiten las
autoridades de los paises de donde proviene el producto. Y lo recibe SADER para
convalidarlo en el usc de las semillas

Licencia sanitaria para la
produccién de cannabis
para investigacion
industrial o produccion de
semilla certificada.

Tipo de accién: crea

Plazo de respuesta:3 meses

Ficta: negativa

Requiisitos: Formato.

“Acuerdo por el que se dan a conocer |os tramites y servicios, asi como los formatos
que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de
la Comisién Federal de Mejora Regulatoria”

Licencia para
establecimientos donde se

presten servicios de
atencion meédica que
suministren

medicamentos o

derivados farmacoldgicos
de cannabis.

Tipo de accidén: crea

Plazo de respuesta:3 meses

Ficta: negativa

Requisitos: Los establecimientos en los que se presten servicios de atencion médica,
en donde se suministren Medicamentos y Medicamentos que contengan derivados
farmacoldgicos de la cannabis, deberan contar con un responsable, mismo que
debera tener titulo, certificado o diploma, que segun el caso, haga constar los
conocimientos respectivos en el drea de que se trate.

Los documentos a que se refiere el parrafo anterior, deberan encontrarse registrados
por las autoridades educativas competentes.

Por lo anterior, esta Comisién observa que esa Secretaria no indicd la totalidad de la
informacion respecto a los trémites antes mencionados, principalmente en los siguientes

puntos:

e Justificacion de la necesidad del tramite;
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e  medios de presentacion;

e vigencia;

e especificar si es tramite o servicio;
e sujetos regulados;

e monto (en caso de ser aplicable) y,
e plazos de prevencion.

Aunado a lo anterior, esta CONAMER observa que dicha Dependencia indicd los tramites
nuevos y los existentes; no obstante, dado que existen casos en que se indica que un tramite
es nuevo, pero repite o retoma requisitos necesarios para otros tramites ya establecidos,
constituyendo una modificacién a un tramite ya existente, o bien, una nueva modalidad del
mismo, se sugiere a la SSA aclarar cuales tramites se crean, cuales se modifican y cudles son
modalidades de tramites ya existentes.

Asimismo, cabe mencionar que respecto a los trdmites en los que se involucra a otra
Dependencia, de igual forma se sugiere indicar la informacion  correspondiente con lo
establecido en el articulo 46 de la LGMR.

Al respecto, esta CONAMER solicita a dicha Secretaria brindar toda la informacién a la que se
refiere el articulo 46 de la LGMR, para dar cumplimiento al presente apartado.

iii. Disposiciones y obligaciones diferentes a tramites

Con relacién al presente apartado, esta Comision observa que de conformidad con el
documento 20200817171500_49949_Disposiciones y obligaciones - Acciones Regulatorias
170820.docx anexo al AIR correspondiente, esa Secretaria identifico las acciones regulatorias
gue contiene el anteproyecto, junto con los argumentos que, para cada caso, proporciond a

manera de justificacion:

gulatorias identificaclas por 'a S5A

Cuadro 4. Acclones re
Establece Articulo (s) Justificacion

El concepto de Buenas Practicas de Fabricacion (BPF), reporta sus
origenes en la década de 1960, derivado de incidentes relacionados
con la fabricacién de medicamentos con efectos serios y algunos
letales, cuya intencién fue que cada uno de los pasos durante todos los
procesos relacionados con la fabricacion de los medicamentos se
hicieran del modo correcto, logrando con ello evitar desviaciones que
impactaran en la identidad, seguridad y eficacia de los medicamentos.
Dicho concepto se trasladd a los laboratorios creando asi las Buenas
Practicas de Laboratorio (BPL) estableciendo los elementos cue un
laboratorio debe tener a fin de lograr que los resultados de sus ensayos
Obligacion Articulos ©,10 y 11 tuvieran una confiabilidad apropiada.

por otro lado, en el ambito nacicnal la Ley General de Salud en sus
articulos 257 y 258 determinan los establecimientos que para su
funcionamiento requieren contar con Licencia sanitaria, todos ellos
relacionados con la fabricacion, su control de calidad, almacenaje,
distribucién y venta, entre otros de los medicamentos. Asimismo se
cuenta con la Norma Oficial Mexicana NOM-059-S5A1-2015, Buenas
practicas de fabricacién de medicamentos (NOM-059), cuya
observancia es obligatoria para todos los establecimientos dedicados
a la fabricacion y/o importacién de medicamentos para uso humano
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Cuadro 4. Acciones regulatorias iclentificaclas por la SSA

Establece i Articulo (s) Justificacien

comercializados en el pais y/o con fines de investigacion, asi como los
laboratorios de control de calidad, almacenes de acondicionamiento,
deposito vy distribucion de medicamentos y materias primas para su
elaboracion, encontrandose dentro de los establecimientos sefalados
los laboratorios de control de calidad a que se hace referencia en este
articulo 10.

Dentro de la NOM-059 se incluye la definicion de lo que son las
Buenas practicas de laboratorio en su numeral en su numeral 3.22,
definiéndola como conjunto de reglas, procedimientos operacionales
y précticas establecidas para asegurar la calidad e integridad de las
actividades realizadas en el laboratorio y de los datos analiticos
obtenidos de ensayos o pruebas.

En el cuerpo de la NOM-059 podemos encontrar un apartado
especifico relacionado con las Areas de control de calidad, en el
numeral 82.4. y numerales como el 52572 gue consideran los
registros de estandares y muestras que forman parte de las bitacoras
o registros de los analisis y evaluaciones realizadas. Se hace referencia
al personal y su capacitacion, asi como al equipo en los numerales
525833y 525834 Los numerales 115 y 11.6 estan relacionados con
los procedimientos de limpieza y programas de calibracion, los
numerales 9.11.3, 11.8, 11.10, 11.17, 11.12, 11.12.3, 11.13, 11.14, 1115, 11.15.] a 11.15.9,
1.20, N.27, 11.22, 11.22.311.24 a 11.24.9, 11.29, 11.29.3,11.29.4.311.29.4.3.5 de la
NOM-059 establecen los parametros que se sefnalan en el articulo 10
del Proyecto, determinando asi que el incluir el articulo en estos
términos estd sustentado en un instrumento técnico vigente en
nuestro pais para demostrar las buenas practicas de laboratorio
sirviendo como base para el desarrcllo de este articulo que es
especifico para productos que contengan Cannabis.

La finalidad de incluir los requisitos especificos al proyecto de
Reglamento es brindar una total certeza al particular de las acciones
regulatorias en la materia.

De conformidad con el articulo 17 Bis de la Ley General de Salud, la
Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacién, control y
fornento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orga nica
de la Administracién Publica Federal, y los demas ordenamientos
aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias a que
se refiere el articulo 30. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al
control y vigilancia; por otro lado la misma Ley sefiala en su articulo 393
que corresponde a la Secretaria de Salud y a los gobiernos de las
entidades federativas, en el &mbito de sus respectivas competencias,
la vigilancia del cumplimiento de la Ley y demas disposiciones que se
dicten con base en ella. Estas visitas de verificacién podran ser
ordinarias, es decir, se efectuaran en dias y horas habiles vy
extraordinarias, en cualguier tiempo, segun lo gue dispone el articulo
398 de la citada Ley.

(olalrelceilEln Articulo 11

Los verificadores que realicen dichas visitas deberan estar provistos de
ordenes escritas, con firma autégrafa expedidas por las autoridades
sanitarias competentes, en las que se deberd precisar el lugar o zona
que ha de verificarse, el objeto de la visita, el alcance que debe tener y
las disposiciones legales que la fundamenten, asi senalado en el
articulo 399 de la Ley.

Derivado de esas visitas la Ley tiene previsto en su articulo 397 que las
autoridades sanitarias podrdn encomendar a sus verificadores,
ademas, actividades de orientacion, educacidny aplicacion, en su caso,
de las medidas de seguridad sanitaria de suspension de trabajos o
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Cuadro 4. Acciones regulatorias identificadas por la SSA
Articulo (s) Justificacion

servicios y el aseguramiento y destruccion de objetos, productos o
substancias, sefalados en el articulo 404 de la Ley.

Establece

Debido a lo anterior la inclusién de este articulo complementa las
disposiciones generales que se encuentran plasmadas en la Ley
General de Salud.

Existe una gran variedad de medicamentos basados en cannabis, en
diferentes partes del mundo, los cuales varian en dosis,
concentraciones de ingredientes psicoactivos, vias de administracion
y para el alivio de un amplio rango de sintomas.

Por lo que es importante que existan investigaciones destinadas a
aportar evidencia cientifica sobre el valor terapeutico de estos
tratamientos, para determinar con claridad las dosis y los principios
activos que seran utilizados.

La JIFE observa que debe demostrarse la especificidad farmacologica
de los cannabinoides para tratar afecciones médicas definidas, a fin de
evitar que se usen para tratar afecciones respectos de las cuales
existan pocas pruebas de que son beneficiosas.

El uso de cannabinoides con fines médicos debe aprobarse basandose
en pruebas cientificas sobre su calidad, seguridad y eficacia para usos
médicos obtenidas mediante ensayos clinicos controlados.

La Convencién de 1961, establece una limitacién de los suministros de
estupefacientes de cada pais a las cantidades que se requieren en
cada pais con fines médicos y cientificos, por lo cual se requiere que la
cantidad que se vaya a emplear esté acorde al objeto de la
investigacion.

Obligacion Articulo 12

Nuevo psicotrépicos y estupefacientes

El cannabis es una sustancia sujeta a fiscalizacién internacional, por lo
cual en la importacién y exportaciéon deben cumplirse con las
disposiciones que se establecen en materia de Comercio Internacional
{articulo 31), asi como del comercio y distribucion (articulo 30).

En el caso del cannabis, sélo algunos paises permiten el cultivo y/o la
Exportacion con fines médicos, por lo cual se deben cumplir con la
normatividad a nivel internacional.

En el parrafo 2 del articulo 29. Fabricacion e la Convencion de 1961, se
establece que se ejercerd la fiscalizacién sobre todas las personas y
empresas que se dediquen a la fabricacion de estupefacientes o
participen en ella. El propésito es impedir el robo u otras formas de
desvio.

En el parrafo 2 del articulo 29. Fabricacién, se establece que se ejercera
la fiscalizacién sobre todas las personas y empresas que se dediquen a
la fabricacion de estupefacientes o participen en ella. El proposito es
impedir el robo u otras formas de desvio.

Por ello, debe conocerse los métodos que se utilizaran para el proceso
de la materia prima y su destruccién, a fin de establecer limites en
estas operaciones.

Obligacion Articulo 13.

Durante el proceso de fabricacion de concentrados de cannabis
también se concentran en el producto final otros contaminantes tales
como pesticidas, metales pesados y microorganismos (hongos).
Asimismo, la produccién de tinturas artesanales de cannabis puede
ocasionar un contenido muy variable de cannabinoides, por lo cual se
debe asegurar que el método sea reproducible.
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CLAC : S reg rias icdentificadas por la SSA
Establece Art Justificacion
La importancia de los laboratorios de control de calidad dentro del
control sanitario de la cannabis radica en que los cannabinoides son
sustancias presentes en la planta de cannabis que actuan sobre
receptores especificos en el cerebro y el cuerpo humanos; son los
principales principios activos tanto en los medicamentos derivados
del cannabis como en los preparados de cannabis. Los dos que mas
se han estudiado son el tetrahidrocannabinol (THC), que es el
responsable de los efectos psicoactivos de la cannabis vy el
cannabidiol (CBD), pero algunos de los otros 102 cannabinoides y
terpenoides del cannabis también pueden tener usos médicos.

Los medicamentos a base de de cannabis pueden tener una
composicién muy variable de cannabinoides, dependiendo, por
ejemplo, de la variedad de cannabis, de las condiciones de cultivo y
de como se almacenan los preparados. Estos cannabinoides pueden
afectar los efectos farmacolégicos del THC, lo que se ha llamado
como ‘efecto séquito” o por los efectos farmacolégicos que
individualmente puedan ocasionar.

Por lo anterior, se requieren de controles estrictos en la
determinacion de las concentraciones de los cannabinoides a lo
largo de todo el proceso de producciéon de medicamentos a base de
cannabis y para uso en investigacion.

Esta disposicion refiere que los establecimientos para la atencion
médica del sector pUblico, social o privado del sistema nacional de
salud, ademas de los sefialados en los articulos 98 y 316 de la presente
Ley, y de acuerdo con su grado de complejidad y nivel de resolucion,
contaran con los siguientes comités:

I. Un Comité Hospitalario de Bioética para la resolucion de los
problemas derivados de la atencion médica a que se refiere el articulo
33 de esta Ley; asi como para el analisis, discusion y apoyo en la toma
de decisiones respecto a los problemas bioéticos que se presenten en
la practica clinica o en la docencia que se imparte en el area de salud,
asi como promover la elaboraciéon de lineamientos y guias éticas
institucionales para la atencién y la docencia medica. Asimismo,
promovera la educacion bioética permanentemente de sus miembros
y del personal del establecimiento, y

Il. En los casos de establecimientos de atencion médica que lleven a
cabo actividades de investigacion en seres humanos, un Comite de
Etica en Investigacidon que sera responsable de evaluar y dictaminar
Articulo 14 los protocolos de investigacién en seres humanos, formulando las
recomendaciones de cardcter ético que correspondan, asi como de
Obligacion elaborar lineamientos y guias éticas institucionales para la
investigacion en salud, debiendo dar seguimiento a sus
recomendaciones.

Los Comités Hospitalarios de Bioética y de Etica en la Investigacion se
sujetaran a la legislacién vigente y a los criterios gque establezca la
Comisién Nacional de Biocética. Seran interdisciplinarios y deberan
estar integrados por personal médico de distintas especialidades y por
personas de las profesiones de psicologia, enfermeria, trabajo social,
sociologia, antropologia, filosofia o derecho que cuenten con
capacitacion en bioética, siendo imprescindible contar con
representantes del nucleo afectado o de personas usuarias de los
servicios de salud, hasta el numero convenido de sus miembros,
guardando equilibrio de género, quienes podran estar adscritosonoa
la unidad de salud o establecimiento.

En las instituciones de salud, bajo la responsabilidad de los directores
o titulares respectivos y de conformidad con las disposiciones
aplicables, se constituirdn: I. Un Comité de Investigacion; Il En el caso
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cciones regulatorias identificacdas por la SSA

Justificacion
de que se realicen investigaciones en seres humanos, un Comité de
Etica en Investigacién, que cumpla con lo establecido en el articulo 41
Bic de la presente Ley, y IIl. Un Comité de Bioseguridad, encargado de
determinar y normar al interior del establecimiento el uso de
radiaciones ionizantes o de técnicas de ingenieria genética, con base
en las disposiciones juridicas aplicables. El Consejo de Salubridad
General emitira las disposiciones complementarias sobre areas o
modalidades de la investigacion en las que considere que es necesario.

El cannabis es una sustancia clasificada como estupefaciente en virtud
de que causa adiccién. Existe evidencia de la dependencia a Cannabis,
que se caracteriza por un sindrome de abstinencia despues de un uso
habitual, en el caso de extractos de cannabis, no se ha evaluado de
manera especifica, pero existe evidencia de que la exposicion a
productos con altas concentraciones de THC, incrementa la
probabilidad y severidad de la dependencia.

Por lo anterior, debe vigilarse con especial atencion el desarrollo
reacciones adversas durante el desarrollo de estudios clinicos, porque
el contenido de THC en los medicamentos pudiera conducir a su
empleo con fines no médicos.

Algunos de los perjuicios comunicados con el consumo recreativo de
cannabis a largo plazo podrian producirse también en las personas
que usan cannabis o cannabinoides con fines médicos a largo plazo.
Entre ellos figuran el desarrollo de dependencia y diversos posibles
problemas de salud fisica y mental.

Obligacion

Articulo 15

El articulo 13 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion, sefala que toda investigacion en la que el ser humano
sea sujeto de estudio, debera prevalecer el criterio del respeto a su
dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar.

Por lo que, con esto se garantiza que la investigacion se realice en
apego a los principios cientificos y éticos gue la justifiquen.

Obligacion

ARTICULO 16

La investigacion cientifica, clinica, bicmédica, tecnoldgica vy
biopsicosocial en el ambito de la salud, son accionesencaminadas a la
salud del individuo y de la sociedad en general, por lo que resulta
innecesario regular su aplicacion en los seres humanos, con la
finalidad de garantizar el cuidado de los aspectos éticos, del bienestar
e integridad fisica de la persona que participa en un protocolo de
investigacion y del respeto a su dignidad, regla de conducta para todo
investigador del area de la salud.

Los actividades de investigacién para la salud en seres humanos
deben adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican a la
investigacion médica que se encuentra en la Ley General de Salud, el
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacicn y
de la NORMA Oficial Mexicana NOM-012-S5A3-2012, Que establece los
criterios para la ejecucién de proyectos de investigacion para la salud
en seres humanos.

Obligacion

Articulo 17

El articulo 30 parrafo 1, apartado b, inciso 1, de la Convencion de 1961
sefala que debe fiscalizarse a todas las empresas 0 personas que
realicen o se dediquen al comercio yo la distribucion de
estupefacientes.

Asimismo, este registro de establecimientos permite recabar la
informacion requerida para instrumentar lo mandatado en el articulo
235 bis de la Ley General de Salud, es decir, disenar y ejecutar politicas
publicas que regulen el uso medicinal de los derivados farmacolégicos
de la cannabis sativa, indica y americana o marihuana.

Obligacion

Articulos 20 a 26

Dentro de la Convencion Unica de 1961 sobre Estupefacientes, existe la
obligacién para los gobiernos que permitan el cultivo del cannabis, de
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Cuadro 4. Acciones regulatorias identificacias por la SSA

Establece i Articulo (s) Justificacion

establecer una agencia gue se encargue de la regulacién del cannabis,
para designar las dareas donde se permitira el cultivo y el
establecimiento de un sistema de licencias.

La variedad de las semillas y los factores ambientales (luz, agua,
nutrientes y espacio), afectan las caracteristicas morfolégicas de la
planta de cannabis.

Se requiere un control sobre todas las etapas del proceso de
produccion de las materias primas porque las concentraciones de THC
en la planta de cannabis dependen de las variedades que se siembren,
asi como de la parte de la planta, por ejemplo, la resina y las flores no
fertilizadas tienen concentraciones mas elevadas en comparacion con
otras partes, como las hojas.

E! Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Vegetal, es de
observancia general en todo el territorio nacional y tiene por objeto
regular las disposiciones de la Ley Federal de Sanidad Vegetal en lo
relativo a la Sanidad Vegetal, asi como a la aplicacion, Verificaciéon y
certificacion de los Sistemas de Reduccién de Riesgos de
Contaminacién en la Produccion Primaria de Vegetales, con la
finalidad de contar con un nivel adecuado de proteccion fitosanitaria
y de reduccion de riesgos de contaminacion en los Vegetales, de sus
Productos y Subproductos en el pais. La aplicacién e interpretacion
para efectos administrativos de este Reglamento, corresponde a la
Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y
Alimentacién, a través del Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y
Calidad Agroalimentaria, sin perjuicio de las atribuciones que
correspondan a otras dependencias y entidades de la Administracion
Publica Federal, en términos de las disposiciones juridicas aplicables.

Los productos agricolas tienen una gran variedad de usos mas alla de
la alimentacion para los humanos, lo cual incluye animales, fibras,
medicamentos y una gama de usos industriales. Cuando se utiliza la
biotecnologia para el desarrollo de estos cultivos, las variedades
modificadas genéticamente estan sujetas a los mismos requisitos
regulatorios que aquellos destinados para la alimentacion.

La Convencién de 1961, en las disposiciones para el cultivo de
adormidera, (articulos 23) que también son aplicables para los paises
que autoricen el cultivo de cannabis, sefala que las licencias de cultivo
pueden expedirse a personas fisicas o juridicas. Cada licencia debe
contener la identidad de la persona autorizada y la localizacion exacta
de las parcelas, mediante referencia al catastroc o una descripcion
pormenorizada de la ubicacion, superficie y demarcacion de las
parcelas. Asimismo, el plazo de vigencia y deben ser validas para una
sola cosecha.

En caso de licencias a personas juridicas, debe constar en el
documento el nombre de la persona responsable del cumplimiento de
las leyes y de las regulaciones aplicables, asi como de las condiciones
establecidas en la licencia.

La autoridad encargada de las inspecciones debe consignar la
superficie efectivamente sembrada y cosechada, asicomo la prevision
de la cosecha futura.

Dentro de la informacion estadistica que el gobierno debe entregar a
la JIFE, de conformidad con los articulos 1,12 y 19 de la Convencién de
1961, estdn las Previsiones anuales de la produccién de cannabis,
separando el cultivo de planta de cannabis para la produccion de
cannabis con fines médicos de aquella destinada para fines cientificos;
y detallando el emplazamiento geografico de las tierras utilizadas, |a
superficie destinada al cultivo de la planta de cannabis (en hectareas)
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y la cantidad total estimada de cannabis que se obtendra en el pais (en
Kilogramos).

Asimismo, de obtener la autorizacion debe reportar anualmente las
estadisticas del cultivo de la planta de cannabis, para la produccion de
cannabis con fines médicos y para fines cientificos, las superficies
sembradas y cosechadas (en hectareas) y la cantidad preducida (en
Kilogramos).

Cuando se permite gue los agricultores privados cultiven plantas de
donde se obtienen estupefacientes es dificil establecer con la
exactitud necesaria las cantidad que cosecha cada productor, ahora
bien, si también se permite la venta de la cosecha a comerciantes
privados, no habria condiciones de averiguar con precision razonable
las cantidades que entran en el comercio fiscalizado y se debilita el
régimen de fiscalizacion.

Por lo anterior, se debe favarecer la relacion directa entre el productor
agricola y la institucion o laboratorio.

México es miembro de la Convencién Unica de 1961 de Estupefacientes
y dentro de las obligaciones generales de las Partes se encuentra la de
adoptar todas las medidas legislativas y administrativas gue puedan
ser necesarias para dar cumplimiento a las disposiciones de la
Convencién en sus respectivos territorios, para cooperar con los demas
Estados en la ejecucion de las disposiciones de la Convencion, y para
limitar exclusivamente la produccién, la fabricacion, la exportacion, la
importacion, la distribucion, el comercio, el uso y la posesion de
estupefacientes a los fines médicos y cientificos, asi senalado en el
articulo 4 de la Convencion.

La Convencién entonces establece en su articulo 28 criterios para la
fiscalizacién en los casos en que se permita el cultivo de la planta de
cannabis en el territorio de las Partes, haciendo énfasis en la necesidad
de impedir el uso indebido o trafico ilicito. Esta fiscalizacion
comprende el que se mantenga o se tenga uno o mas organismaos
oficiales para desempefar las funciones que se le asignan para su
fiscalizacion entre las que se encuentran el que se designaran las
zonas y las parcelas de terreno en que se permitira el cultivo de
cannabis, sélo cultivar quienes posean una licencia expedida por el
Obligacién Articulo 27,28 Organismo, cada licencia especificara la superficie en la gue se
autoriza el cultivo, entre otras.

Por otro lado, la misma Convencion establece ensu articule 2 apartado
7, que Cannabis estd sujeta a fiscalizacion por parte de la Junta
Internacional de Fiscalizacién de Estupefacientes (Junta) por lo que las
Partes facilitaran anualmente a la Junta la superficie de terreno (en
hectareas) que se destinara al cultivo de cannabis y su ubicacion
geogréfica, superficie determinable de cultivo, previsiones
estableciendo la cantidad de estupefacientes gue se utilizaran con
fines médicos y cientificos , entre otras.

Considerando lo anterior la redaccién del Proyecto esta enfocada a
cumplir con los Acuerdos Internacionales de los que Meéxico es Parte,
dirigido a permitir el uso de Cannabis para usos meédicos y cientificos
sin dejar de lado el contar con disposiciones que permitan impedir el
uso indebido o tréfico ilicito.

En términos nacionales se tiene la Ley de Sanidad Vegetal y la Ley
Federal de Variedades Vegetales, ambas con sus respectivos
reglamentos, mismas que establecen requisitos para incluir
variedades vegetales a un registro nacional, requisitos que sirvieron de
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base para incluir en el presente Proyecto que es especifico para
Cannabis.

A nivel internacional paises como Argentina permiten el cultivo de
Cannabis La autoridad de aplicacién tiene la facultad de realizar todas
las acciones requeridas para garantizar el aprovisionamiento de los
insurmos necesarios a efectos de llevar a cabo los estudios cientificos y
médicos de la planta de cannabis con fines medicinales en el marco
del programa, sea a través de la importacién o de la produccion por
parte del Estado nacional. A tal fin, la autoridad de aplicacion podra
autaorizar el cultivo de cannabis por parte del Conicet e INTA con fines
de investigacion médica y/o cientifica, asi sefialado en el articulo 6° de
la Ley 27,350 Investigacién Médica y Cientifica del uso medicinal de la
planta de cannabis y sus derivados, otro ejemplo es Uruguay quien en
su Ley19.172 marihuana y sus derivados control y regulacion del estado
de la importacién, produccion, adguisicion, almacenamiento,
comercializacion y distribucién, establecen los criterios que deben
observar los cultivadores de Cannabis y esto se repite en otros paises
gue ya tienen una regulacion especifica en materia de Cannabis para
su use meédico y cientifico con los controles necesarios para permitir el
cultivo en sus territorios.

El uso clinico de la cannabis con fines médicos debe ser realizados por
personal con conocimiento médico y basado en evidencia cientifica
que considere los efectos secundarios potenciales.

La JIFE recomienda que el consumo de cannabinoides con fines
médicos debe ser recetados por profesionales medicos competentes
de conformidad con la buena practica médica y sobre la base de
pruebas cientificas sélidas.

Los Gobiernos deben vigilar a quienes extiendan las recetas, a quienes
suministran las sustancias y a los pacientes para garantizar que los
cannabinoides no sean desviados a un uso no médico 0 a un uso
indebido.

El articulo 28 del Reglamento de Insumos para la Salud, sefiala que la
receta médica es el documento que contiene, entre otros elementos,
la prescripcion de uno o varios medicamentos y podra ser emitida por:
I. Médicaos;
Il. Homeopatas,
Obligacion y . II. Cirujanos dentistas;

i Articulo 29 i R . -
restricciones IV. Médicos veterinarios, en el drea de su competencia,
V. Pasantes en servicio social, de cualquiera de las carreras anteriores,

y
VI. Enfermeras y parteras.

Los profesionales a que se refiere el presente articulo deberan contar
con cédula profesional expedida por las autoridades educativas
competentes. Los pasantes, enfermeras y parteras podran prescribir
ajustandose a las especificaciones que determine la Secreta ria.

para el anteproyecto, se retomé el ejemplo de la regulacién
canadiense que rige la produccion, venta y distribucion de
medicamentos con cannabis, y no permite a los veterinarios
prescribirla.

Ademas lo que se considera como usos “medicos y cientificos” de la
Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes (JIFE): - Fines
médicos: una medicina (sustancia medicinal; ya sea sintética o natural,
pura o en forma de preparado) es una sustancia utilizada, disefiada o
aprobada para los siguientes fines medicos: a) mejorar la salud y el
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Justificacion

bienestar, b) prevenir y tratar enfermedades (incluido el alivio de los
sintomas de esas enfermedades), ¢) facilitar el diagndstico, d) facilitar
la concepcidn o actuar como anticonceptivo, y e) anestesia general. -
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 usc de un producto como medicina. En los
pacientes, la investigacién forma parte de un ensayo clinico que
requiere la aprobacion previa de los comités de ética de la
investigacion. Es decir enfocado a los seres humanos.

El articulo 240 de la Ley General de Salud senala a los profesionales
que pueden prescribir estupefacientes.

Obligaciony
restricciones

Articulo 30

Con fecha 14 de octubre de 2015 se publicaron en el Diario Oficial de la
Federacion las Reglas generales para la tramitacion electronica de
permisos para el uso de recetarios especiales con codigo de barras
para madicamentos de la fraccion | del articulo 226 de la Ley General
de Salud, por lo que la redaccion de este articulo obedece al contenido
en dichas Reglas, con la finalidad de evitar la prescripcion
indiscriminada de estos medicamentos.

Obligaciony
restriccicnes

Articulo 31

De conformidad con los articulos 240 y 242 de |la Ley General de Salud
las prescripciones de estupefacientes solo podran ser surtidas cuando
procedan de profesionales autorizados y que contengan los datos
completos requeridos en las recetas especiales y las dosis cumplan
con las indicaciones terapéuticas aprobadas, estos profesionales
podran ser médicos cirujanos, médicos veterinarios, cuando los
prescriban para la aplicacién en animales, y los cirujanos dentistas,
para casos odontolégicos, asimismo los pasantes de medicing,
durante la prestacion del servicio social, podran prescribir
estupefacientes, con las limitaciones que la Secretaria de Salud
determine.

Asimismo, la Ley General de Salud senala en su articulo 241 que la
prescripcion de estupefacientes se hara en recetarios especiales, sera
para tratamientos no mayores de treinta dias, y la cantidad maxima de
unidades prescritas por dia, deberd ajustarse a las indicaciones
terapéuticas del producto.

Por otro lado, el Reglamento de Insumos para la Salud senala en su
articulo 28 que la receta médica es el documento que contiene, entre
otros elementos, la prescripcién de unc o varios medicamentos y
podrd ser emitida por Médicos, homedpatas, cirujanos dentistas,
meédicos veterinarios, en el area de su competencia, pasantes en
servicio social, de cualquiera de las carreras anteriores, y enfermerasy
parteras.

Esta receta debera contener impreso el nombre y el domicilio
completos y el numero de cedula profesional de quien prescribe, asi
como llevar la fecha y la firma autografa del emisor, dosis,
presentacion, via de administracion, frecuencia y tiempo de duracion
del tratamiento, asi senalado en el Reglamento de Insumos para la
Salud.

Todos estos requisitos se encuentran establecidos en el articulo 31 del
Reglamento de Insumos que fortalece lo establecido en el presente
Proyectc pero que es especifico para productos que contengan
Cannabis.

Por lo que respecta a recetarios especiales estos deberan ser
autorizados por la Secretaria de Salud segun lo dispuesto en el articulo
51 del Reglamento de Insumos para Salud y deberan contener el
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Articulo (s) Justificacion
ndmero de folio vy la clave expresada en cédigo de barras con la
identificacién del médico, el nombre, domicilio, numero de cédula
profesional, especialidad, en su caso, y firma autégrafa del médico, el
nimero de dias de prescripcion del tratamiento, presentacion y
dosificacion del medicamento, la fecha de prescripcion, y el nombre,
domicilio y el diagnéstico del paciente, se deberan emitir en original y
copia los profesionales autorizados prescribiran los medicamentos en
recetarios especiales, en original y copia, seguin lo que sehala el articulo
52 del mismo Reglamento.
La pérdida o robo de los recetarios especiales para prescribir
estupefacientes se deberd comunicar de inmediato a la Secretaria,
Obligacion Articula sz acompaﬁafldo copi; del acta I?vantada ante el Ministerio Publico
Federal, asi establecido en el articulo 53 del Reglamento de Insumos
para la Salud, de ahi que se tome como referente para que este
proyecto de Reglamento especifico para Cannabis.
De acuerdo con las disposiciones establecidas en el Suplemento para
establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos
y demés insumos para la salud, capitulo “Medicamentos controlados”
y tomando en consideracién que os medicamentos y demas insumos
para la salud estaran normados por la Farmacopea de los Estados
. o Unidos Mexicanos; esta disposicion contribuye que la venta de estos
Obligacion y . 5 L > 3
e Articulo 33 medlcgmentos sea de forma indiscriminada sin el debido
cumplimiento a la legislacion.

Establece

Adicionalmente sirve para verificar que los cannabinoides no se estén
utilizando para tratar afecciones respecto de las cuales existan escasas
pruebas de gue son beneficiosos.

Se debe demostrar la posesidn de medicamentos gue contengan
cannabis cuando se les requiera por la autoridad correspondiente, esto
Obligacion Articulos 34, 35 aplica para los extranjeros que internen al pais medicamentos que lo
contengan, tomando como referencia lo dispuesto en los articulos 54
y 55 del Reglamento de Insumeos para la Salud.

Es importante que los requisitos para los Esta blecimientos que
prestan servicios auxiliares de diagndstico y tratamiento, los cuales
forman parte de las disposiciones que la Autoridad Sanitaria establece
como medidas para proteger la salud publica y evitar gue estos
productos sean objeto de trafico ilicito, dando cumplimiento vy
tomando como referencia lo que establece la Convencion Unica de
1961 sobre Estupefacientes en su articulo 30, respectc a que el Estado
Obligacion y debera fiscalizar a todas las personas y empresas que realicen o se

= Articulo 36 : 5 S S >
restricciones Aol dediquen al comercio o la distribucion de estupefacientes.

En general las disposiciones que han sido plasmadas en el presente
Proyecto especifico para productos de Cannabis sirven como
herramientas para tener la trazabilidad de los medicamentos gue
contengan cannabis resultando una medida adecuada para proteger
la salud publica y evitar que estos sean objeto de trafico o del mercado
ilicito.
Considerando que la materia prima, complejos moleculares, derivados
farmacolégicos o Medicamentos con cannabis son estupefacientes, se
establece este articulo en los términos en los que se encuentra el
Obligacion Afticula 37 Reglamento de Insumrlas para la Sa_llud ycomo m_edida de control , ya
que la guarda y custodia de materia prima o medicamentos que sean
o contengan estupefacientes o psicotropicos, es responsabilidad de
quien los posee, mismo gue debera contar con los documentos
oficiales que comprueben su tenencia legitima.
La JIFE ha recomendado que los cannabincides para uso médico
Obligacién Articulo 37 a 47 deben cumplir con una calidad farmaceutica, y ser aprobados por las
autoridades farmacéuticas de cada pais.
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Por ejemplo, se reconoce que el CBD puede ayudar a controlar los
sintomas de la epilepsia, pero también se afirma que es Util para tratar
una amplia variedad de enfermedades o sintomas, si bien
actualmente no hay suficiente evidencia que permitan hacer una
evaluacion adecuada.

Las afirmaciones de que previenen o tratan enfermedades o alivian
sintomas obliga a estos productos a acogerse a la legislacion sobre
medicamentos, que exige en nuestro pais la obtencion de un registro
sanitario.

Asimismo, la COFEPRIS utilizara esta informacion para reportarla a la
Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes a través del
Sistema  Internacional de Previsiones de  Estupefacientes.
Informacion estadistica que el gobierno debe entregar a la
JIFE, de conformidad con los articulos 1,12 y 19 de la Convencion de
1961.
Considerando que la materia prima, complejos moleculares, derivados
farmacologicos o Medicamentos con cannabis son estupefacientes,
como medida de control, se establece en este articulo los términos en
los que se encuentra el Reglamento de Insumos para la Salud en su
articulo 46, ya que los Establecimientos publicos y privades gue se
destinen al proceso, importen, exporten o utilicen estupefacientes o
psicotropicos para uso humano contaran con libros de control
autorizados por la Secretaria y con sistema de seguridad para su
guarda y custodia, con la finalidad de evitar la venta indiscriminada y
al desvio de medicamentos al mercado ilegal.
Toda vez que la materia prima, complejos moleculares, derivados
farmacolégicos o Medicamentos con cannabis son estu pefacientes, se
establece este articulo, tomando como referencia al Reglamento de
Insumos para la Salud en su articulo 47, mismo que sefnala que la
fabricacion de los lotes de materia prima o medicamentos
estupefacientes o psicotropicos, destinados a obtener registro
sanitario, para comercializar o para fines cientificos, sera registrada en
Obligacion Articulo 39 el libro de control a,utor!zado. por Ia”Secre:tnga Y firmado‘ por. e:l
responsable del laboratorio o institucion solicitante, el que incluira,
segun sea el caso, el nombre de la materia prima, el nimero de lote, la
procedencia, la cantidad a utilizar y balance, el uso y destino que se
dara a la misma, y el resumen del procesc. Asimismo, senala que la
Secretaria podra verificar a traves de una orden de visita, las
operaciones y datos declarados, los cuales quedaran asentados en el
libro de control correspondiente, con excepcion de lo sefalado en la
fraccion VI de este articulo.
Considerando que la fabricacion de complejos moleculares, derivados
farmacoldgicos o Medicamentos con canna bis son estupefacientes, y
que para la obtencion de las semillas o plantas de importacion es
; = . necesario cumplir con disposiciones que establezcan otras
@igdcion LU0 dependencias como la Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural dio
origen a la necesidad de establecer que el control de las mismas y
estara sujeta al control sanitario coordinado de la COFEPRISy de otras
dependencias en el ambito de sus respectivas competencias.
Como medida de control se establece este articulo. Respetando lo
establecido en el Reglamento de Insumos para la Salud en su articulo
47, mismo que sefala que los productores que regularmente
Obligacion Articulo 41 necesiten.mater‘\as p.rirnas_ ° medicamer\tos‘que sean o contengan
estupefacientes y psicotropicos, comunicaran mediante aviso a la
Secretaria, durante los meses de enero a mayo, una prevision de las
cantidades que demandaran durante el ano siguiente.

Obligacion Articulo 38
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Por lo que respecta a lo que establece el anteproyecto, que la
COFEPRIS utilizara la informacién de las previsiones anuales, para
reportarla a la Junta Internacional de Fiscalizacién de Estupefacientes
a través del Sistema Internacional de Previsiones de Estupefacientes,
es en cumplimiento a la obligacién establecida en Ia Convencién
Unica de 1961 sobre estupefacientes, de la que México es Parte.
Considerando que la materia prima, complejos moleculares, derivados
farmacolégicos o Medicamentos con cannabis son estupefacientes,
como medida de control se establece este articulo del Proyecto en los
términos en los que se encuentra el Reglamento de Insumos para |a
Salud en su articulo 57, mismo que sefiala que los medicamentos que
sean o contengan estupefacientes o psicotropicos, no podran
presentarse en forma de muestra médica u original de obsequio,
prevision que impide la venta indiscriminada de medicamentos sin el
debido cumplimiento a la legislacion, incluyendo tambien la
prohibicién de que los medicamentes fabricados con esta sustancia
no podran presentarse en forma de muestra medica u original de
obsequio.
Considerando que la materia prima, complejos moleculares, derivados
farmacolégicos o Medicamentos con canna bis son estupefacientes, se
ectablece este articulo del Proyecto en los términos en los que se
encuentra el Reglamento de Insumos para la Salud , articulo 58, que
sefala que las fabricas o laboratorios que procesen o los almacenes
que comercialicen los medicamentos que sean © contengan
psicotropicos o estupefacientes sdlo podran expenderlos a los
establecimientos que cuenten con licencia sanitaria que los acredite,
segun sea el case, como unidades hospitalarias, almacenes de
depésito y distribucién de medicamentos y productos biolégicos o
hemoderivados para uso humano, droguerias, farmacias o boticas
autorizadas para suministrar al publico estupefacientes vy
psicotrépicos, prevision que impide la venta indiscriminada de
medicamentos sin el debido cumplimiento a la legislacion.
Al tratarse de la materia prima, complejos moleculares, derivados
farmacoldgicos o Medicamentos con cannabis son estupefacientes, y
que los medicamentos homeopaticos pueden contenerla en su
formulacion como medida de control se establece este articulo del
Proyecto la condicionante que esta debera estar presente diluida y
dinamizada y ser elaborados de conformidad con los procedimientos
Obligacién Articulo 45 de fabricac_ic‘)n desgritos en la Farmacopea Homeopatica de los
Estados Unidos Mexicanos, en las de otros paises u otras fuentes de
informacion cientifica nacional e internacional, asi senalado en la Ley
General de Salud en su articulo 224 asi como en el articulo 64 del
Reglamento de Insumos para la Salud que sefiala especificamente
que el uso de substancias estupefacientes o psicotropicas en estos
medicamentos sélo se permitird cuando se presenten diluidas y
dinamizadas.
Como medida de control se establece este articulo del y en los
términos en los que se encuentra el Reglamento de Insumos para la
Salud en su articulo 88, mismo que sefala que los Remedios
Herbolarios no contendran en su formulacion substancias
estupefacientes o psicotrépicas ni ningun otro tipo de farmaco
alopéatico u otras substancias que generen actividad hormonal, anti
hormonal o cualquier otra sustancia en concentracicnes que
represente riesgo para la salud.
Como un fin industrial, la aplicacién de la regulacién establecida para
Obligacion Articulo 47 medicamentos en el Titulo décimo segundo capitulo cuarto,
restringiéndose el uso Unicamente para fines meédicos y cientificos.
Evitando as| la distribucion indiscriminada, ilegal e insegura, ajena a
Obligacion Articulos 48 y 49 los controles de calidad y eficacia en detrimento de la salud de la
poblacién o para fines diversos a los previstos.

Obligacion Articulo 42

Obligacion Articulo 43

Obligacién Articulo 46
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Cuadro 4. Acciones regulatorias iclentificaclas por la SSA
Articulo (s) Justificacion

La JIFE recomienda que los gobiernos sélo autoricen importaciones
de cannabis de paises que tengan aprobacion de la JIFE. La Junta
constata que, en general, el sistema de importaciones y exportaciones
sigue respetandose y funciona bien. En 2018, la Junta se pusoc en
contacto con un total de 11 paises en relacion con posibles excedentes
de importacién o exportacion que se habian detectado en el comercio
internacional de estupefacientes durante ese ano.

Establece

La JIFE reitera la necesidad de velar por el cumplimiento cabal de las
disposiciones pertinentes, para las importaciones.

Estas disposiciones, permitirdn constatar que si las previsiones son
inferiores a las necesidades legitimas reales, puede demorarse la
importacion de las sustancias psicotrépicas necesarias para fines
médicos o cientificos. Si, por el contrario, son considerablemente
superiores a las necesidades legitimas, es posible que aumente el
riesgo de que se desvien sustancias psicotropicas a fines ilicitos.

La JIFE ha recordado en repetidas ocasiones a los Gobiernos, la
importancia de procurar controlar que las previsiones sean correctas y
realistas.

La aplicacién universal del requisito de autorizaciones de importacion
y exportacion establecido en la Convencion de 1961y el Convenio de
1971 es esencial para prevenir la desviacién de drogas al mercado ilicito.

Obligacion . : COM ; . :
Hationy. Articulos 50 a 76 Dichas autorizaciones se exigen para realizar operaciones y con ellas,
restricciones 3 o Tt g

las autoridades competentes verifican la autenticidad de la finalidad

de la importacion.

La mayorfa de los paises y territorios exigen autorizaciones para la
importacion y exportacién de las sustancias psicotropicas.

En los procesos planteados para llevar a cabo la importacion y
exportacion se observa nuevamente la actuacion coordinada de
diversas autoridades que en el gjercicio de las facultades conferidas
por sus propios marcos juridicos y el cuerpo regulatorio planteado, que
se propone evitar la internacién ilegal en el territorio nacional de
materia prima, complejos moleculares, derivados farmacolégicos ©
medicamentos de procedencia extranjera, pues solo se permitira su
despacho por las aduanas autorizadas para tales efectos.

De conformidad con lo dispuesto en los articulos del 133 al 137 del
Reglamento de Insumos, se esta implementando el mismo
procedimiento al que ya se realiza y se encuentra establecido para la
importacién de materia prima o producto terminado de procedencia
extranjera, que sea o contenga estupefacientes o psicotrépicos,
respetando la redaccion y plazos.

Asimismo, el articulo 151 del Reglamento de Insumos para la Salud,
refiere lo relacionado con el permiso de exportacion de
estupefacientes y psicotropicos y 208 certificados en apoyo a la
exportacién, garantizando que exista [a armonizacion entre las
diversas disposiciones.

México es miembro de la Convencion Unica de 1961 de Estupefacientes
y dentro de las obligaciones generales de las partes de encuentra la de
adoptar todas las medidas legislativas y administrativas que puedan
Obligacion Articulo 58,59y 60 | ser necesarias para dar cumplimiento a las disposiciones de la
Convencién en sus respectivos territorios, para cooperar con los
demas Estados en la ejecucion de las disposiciones de la Convencion
y principalmente para limitar exclusivamente la produccion,
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Cuadro 4. Acciones regulatorias identificadas por la SSA

Establece Articulo (s) Justificacion

fabricacion, exportacién, impertacién, distribucién, comercio, uso y
posesidon con de estupefacientes a los fines médicos y cientificos.

La realizacion de estas actividades conlleva a un control sanitario que
tiene como finalidad brindar mayor seguridad y certeza en la calidad
de los derivados farmacoldgicos y medicamentos.

Como medida de control, la cual permitird la realizacion de
actividades de manera segura, controlada, eficaz y responsable,

Obligacion Articulo 61 permitiendo que estos productos estén bajo las mas estrictas
condiciones de vigilancia al momento de su ingreso al territorio
nacional.

La Ley General de Salud en sus articulos 257 y 258, sefiala que este tipo
de establecimientos requiere una licencia sanitaria; por otro lado, los
requisitos son necesarios para importar medicamentos gue cuenten o
: = no con registro sanitario, ya sea para comercializar o para
Obligaciéon y . : . 5 5 o h : i
e Articulo 62 investigacion, previa autorizacion _del protoco\o de investigacion
respectivo, y en todos los casos estan sujetos a contar con libros de
control autorizados, asi dispuesto en el Reglamento de Insumos para
la Salud en sus articulos 46, 131 y 196, documentos que proporcionan
certeza en la calidad de los productos.
Considerando que la materia prima con cannabis es considerada un
estupefacientes, como medida de control se establece este articulo del
Proyecto en los términos en los que se encuentra el Reglamento de
insumos para la Salud en su articulo 39 se sefala que la investigacion
en materia de medicamentos, incluidos aquellos que sean o
contengan estupefacientes y psicotropicos, se sujetara a lo dispuesto
en el Titulo Quinto de la Ley y al Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Investigacién para la Salud, de ahi que requieran contar
con un protccolo de investigacién. La SADER al ser la autoridad
competente para determinar la viabilidad de la importacion de las
semillas y sera la facultada para auterizar la importacion de semillas
Unicamente con la finalidad de usarse para medicamentos o
investigacién, en funcion de lo que establece la Convencion Unica de
1961 sobre estupefacientes con relacion a su articulo 28 que sefala que,
el Estado adoptaran las medidas necesarias para impedir el uso
indebido o trafico ilicito de las hojas de |la planta de la cannabis.
Este articulo del Proyecto, refiere a lo dispuesto en el Reglamento de
Insumos para la Salud en sus articulos 133 y 134, mismos que sefalan
que tratandose de materia prima o producto terminado de
procedencia extranjera, que sea o contenga estupefacientes o
psicotrépicos, sélo se permitira su ingreso al pais por las aduanas
autorizadas asimismo para recibir de la aduana materia prima o
medicamentos que sean o contengan estupefacientes o
psicotropicos, se deberd cumplir con que el Esta blecimiento
importador informara por escrito a la Secretaria, en un plazo no mayor
Obligacién Articulo 65 de trgs dias,. su entraga al pais, man(fes'gando e] numero y fecha del
permiso de importacion, el nombre, cantidad, nimero de lote y fecha
de caducidad del Insumo, la procedencia, la compa#hia transportadora,
numero de guia, y el nimero de la factura, ademas el importador
debera presentar a la autoridad sanitaria adscrita a la aduana
correspondiente, copia al carbén con firma autégrafa, del permiso de
importacion, original y copia de la factura certificada por el consul
mexicano en el pais de origen, copia del certificado de analisis del
fabricante, copia de la guia &rea, terrestre o maritima, y pedimento
aduanal, una vez satisfechos estos requisitos, la Secretaria enfajillara
de inmediato en su totalidad el Insumo.
El articulo 30 parrafo 1, apartado b, inciso 1, de la Convencion de 1961
sefiala que debe fiscalizarse a todas las empresas o personas que
Obligacion Articulo 88 realicen o se dediquen al comercio yo la distribucion de
estupefacientes.

Obligacion Articulo 63, 64
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Cuadro 4. Acciones regulatorias identificaclas por la SSA
Articulo (s) Justificacion

Si bien con la licencia sanitaria se puede autorizar la comercializacion
de medicamentos con estupefacientes, se requiere la existencia de un
aviso de funcionamiento para que esta autoridad tenga conocimiento
de los establecimientos que estén comercializando medicamentos
gue contengan derivados farmacolégicos de la cannabis, en funcién
del riesgo de desvio y mal uso gue representa.

Fuente: Elaboracion propia con informacion del AIR correspondiente al anteproyecto en comento y sus documentos anexos.

Establece

Al respecto, esta CONAMER reconoce el esfuerzo de esa Secretaria para identificar y justificar
las acciones regulatorias que efectivamente se daran con la implementacion del anteproyecto
en comento.

iv. Analisis de impacto en la competencia

Respecto al presente apartado, en respuesta al oficio CONAMER/20/3020 de fecha 10 de agosto
de 2020, la SSA indicé en su documento anexo al AIR denominado 20200817171412_49949_ACB
Reglamento Cannabis (version 1).docx, que “no afecta la competencia y libre concurrencia en
los mercados, ni la circulacién y trdnsito de mercancias tanto nacionales como importadas.
Igualmente, se considera que no se restringe indebidamente la actividad econémica”.

Derivado de tal situacién, la autoridad estimé que la regulacion propuesta al establecer las
disposiciones y especificaciones sanitarias que deben cumplir la producciéon primaria,
produccidn farmacéutica, adquisicion, comercio, transporte, prescripcion médica, suministro,
empleo, uso y consumo, asi como la investigacion, importacidn y exportacion de la cannabis
y sus derivados farmacoldgicos; otorga las pautas y la certeza juridica de las unidades
econdmicas que deseen emprender en este mercado.

No obstante a lo anterior, se sugiere a la SSA valorar el robustecer la informacion del presente
apartado con informacidn respecto a como es que la propuesta regulatoria impactaria lo
siguiente:

e La posibilidad de fijacion, concertacion o manipulaciéon de precios de venta o compra
de bienes y servicios.

e La produccién, procesamiento, distribucién o comercializacion de bienes y servicios.

o Realizar una evaluacion sobre el grado de importancia de estos efectos (considerable,
pequefia, menor, etc.), y su duracion (temparal o permanente).

En este contexto, cabe mencionar que el presente anteproyecto fue notificado a la Comision
Federal de Competencia Econémica (COFECE) el 29 de julio de 2020, a efecto de que esa
Comisién brindara su opinidn respecto de los posibles efectos en la competencia, en el ambito
de sus atribuciones; lo anterior, con fundamento en el articulo 9% del Acuerdo por el gue se
modifica el Anexo Unico, Manual de la Manifestacidn de Impacto Regulatorio del diverso por
el que se fijan plazos para que la Comision Federal de Mejora Regulatoria resuelva sobre
anteproyectos y se da a conocer el Manual de la Manifestacién de Impacto Regulatorio.

= Articulo 9- La COFEMER deberd hacer de conocimiento, en el mismo dia en que los reciba, y mediante correo electrénico, a la las Manifestaciones de
impacto Regulatorio con andlisis de competencia, a fin de que ésta emita su opinién y andlisis. Esta opinicn y andlisis deberd ser integrada por COFEMER,
o las resoluciones a las que se refiere el articulo 69-1 Y 63-J de la LFPA.
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Al respecto, y en apego al Convenio Modificatorio de colaboracion celebrado el 23 de
septiembre de 2013 entre la Comision Federal de Mejora Regulatoria y la Comisién Federal
de Competencia Econémica® esta Comision informa a esa Secretaria que no se ha recibido
pronunciamiento sobre el anteproyecto de mérito por parte de la COFECE.

V. Analisis de impacto en el comercio exterior

Respecto al presente apartado, en respuesta al oficio de Solicitud de Ampliaciones y
Correcciones, esa Secretaria indicé lo siguiente:

“El cannabis es una sustancia sujeta a fiscalizacion internacional, por lo cual en la
importacion y exportacion deben cumplirse con las disposiciones que se establecen en
materia de Comercio Internacional (articulo 31), asi como del comercio y distribucion {articulo
30). En el caso del cannabis, sélo algunos paises permiten el cultivo y/o la exportacion con
fines meédicos, por lo cual se deben cumplir con la normatividad a nivel internacional’.

Con respecto a la relacion de la propuesta con uno o mas de los compromisos internacionales
suscritos por México en los diversos Foros, Acuerdos, Convenciones u Organismos
Internacionales de los que es parte, esa Secretaria indicé que "historicamente se ha
considerado a la Cannabis y sus derivados como sustancias ilegales en México, por lo cual
nuestro pais no ha suscrito compromisos internacionales al respecto en Foros, Acuerdo,
Convenciones u Organismos Internacionales de los que es parte”.

A propésito de si se prevén cupos, medidas de salvaguardia, subvenciones, o cualquier tipo de
restricciones no arancelarias a la importacion o la exportacion en el anteproyecto de referencia,
esa Secretaria indicd que “con base en su dmbito de competencia, la COFEPRIS no considera
que el presente Reglamento sea una medida no arancelaria para la importacion o
exportacion”. Asimismo, la SSA menciond que no se contempld el establecimiento de cupos,
medidas de salvaguardia, subvenciones o cualquier tipo de restriccion no arancelaria, lo
anterior, en razén de que “en los paises en los que actualmente se comercializa materia
prima, complejos moleculares, derivados farmacoldgicos y medicamentos de la cannabis, la
Autoridad Sanitaria ejerce vigilancia y control a través de instrumentos juridicos similares al
presente Reglamento, asimismo, los productos requieren una autorizacion de tipo sanitaria
para su comercializacion”.

Sin menoscabo de lo sefialado con antelacidon, cabe mencionar que el dia 20 de agosto de
2020, esta CONAMER recibid el pronunciamiente de parte de la Direccion General de
Comercio Exterior; lo anterior, en atencidn a lo previsto por los articulos 13 y 17 del Acuerdo por
el que se modifica el Anexo Unico, Manual de la Manifestacion de Impacto Regulatorio del
diverso por el que se fijan plazos para que la Comision Federal de Mejora Regulatoria resuelva
sobre anteproyectos y se da a conocer el Manual de la Manifestacion de Impacto Regulatorio
publicado el 26 de julio de 2010%7. Cabe mencionar que a través de dicho pronunciamiento, se
informa que con fundamento en el articulo 2.9.1 del Acuerdo OTC de la Organizacién Mundial
de Comercio (OMC), y del articulo 7 y articulo 5 b) del Anexo B del Acuerdo MSF, el Reglamento
debe ser notificado a los Miembros de los Comités OTC y MSF de la OMC.

% E| convenio referido fue firmado entre el Director General de la COFEMER, Mtro. Mario Emilio Gutiérrez Caballeroy la Comisionada Presidenta de la COFECE,
Lic. Alejandra Palacios Prieto, a los treinta dias del mes de mayo de 2016 y surte efecto ese mismo dia.
"7 Publicado en el DOF el 22 de diciembre de 2016.
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Para pronta referencia, se adjunta al presente escrito un anexo que contiene el
pronunciamiento antes referido.

Vi Costos
Respecto al presente apartado, en respuesta del oficio de ampliaciones y correcciones, esa

Secretaria indicd que los costos que se generardn por la emision de la propuesta regulatoria
serdn los siguientes:

Cuadro 5. Costos reconocidos por fa

Concepto Costo total
Por la erogaciéon documental asociado al trémite de autorizacion de Protocolos de
: : it $1,200 pesos
investigacion
Por la erogacion documental asociado con la presentacion del tramite de aviso de
funcionamiento para establecimientos que Produzcan, Investiguen y usen de manera
Medlicinal la Cannabis y sus Derivados Farmacoldgicos, asi como de Aviso de funcionamiento y $210,000 pesos
cedula de identificacion fiscal, de aquellos establecimientos que opten por la comercializacion
de los insumos detallados en el presente.
Por la erogacion relacionada con la presentacion de la autorizacidon sanitaria para la

importacion de materia prima y productos de uso medicinal de la cannabis y sus derivados $471,391 pesos

farmacologicos.

Por la ;0r_1tratacic'm de pers:c?nal ‘calpacitado en laboratorios de control de calidad vy $ 5,736,662.10 pesos

establecimientos para la atencién médica

Por la adquisiciéon de insumos necesarios para la guardia y custodia docurmental $210,000 pesos
COSTO TOTAL 46,629,253 pesos

En este sentido, esta Comision observa gue los costos derivados de la propuesta regulatoria
ascienden a $6,629,253 de pesos totales anuales.

Vil Beneficios

Respecto al presente apartado, esa Secretaria indicd en el documento anexo al AIR
denominado 20200817171412_49949_ACB Reglamento Cannabis (version 1)ldocx, que el
beneficio que se desprenden de la propuesta regulatoria es el siguientes:

Cuadro 7. Beneficios reconocidos por la SSA
Concepto Beneficio total

Por la disminucién de ausentismo laboral derivado de la
disminucion de sintomas relacionados con terapias de $56,601,763.24 pesos

apoyo a combatir el cancer.

Al respecto, dicha Secretaria indicod que “con la entrada en vigor del presente Proyecto de
Reglamento en Materia de Control Sanitario para la Produccion, Investigacion y uso
Medicinal de Ila Cannabis y sus Derivados Farmacoldgicos, se amplia la gama de
medicomentos que se pudieran suministrar para contrarrestar la sintomatologia y la
recuperacion del paciente sea efectiva, reduciendo los dias de incapacidad y por lo tanto de
ausentismo laboral, incrementando tanto la productividad como el poder adquisitivo de los
pacientes en tratamiento. Previendo que esta disminucion se verad reflejada en dos dias de
disminucion en las incapacidades médicas”.

Por lo anterior, la SSA tomd como referencia los datos de la Encuesta Nacional de Ocupacion
y Empleo (ENOE) (Instituto Nacional de Estadistica y Geografia, INEGI 2010) donde se sefala
que el promedio diario de ingreso de la poblacion econémicamente activa se situa en $180.07
pesos, equivalentes a 1.46 salarios minimos del afio 2020 ($ 123.22 pesos), lo anterior debido a
gue dichos datos representa un estimado mayormente apegado de la percepcion diaria de la
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pobla;ic‘m econémicamente activa, no importando su filiacion a un determinado sistema de
seguridad social.

Al respecto, considerando las estadisticas brindadas por el Observatorio Mundial de Cancer en
las cuales establece que en México permanecen en tratamiento médico 471,497 personas que
padecen algun tipo de cancer, la SSA estimando que por lo menos un tercio de esta poblacién
se encuentra en un tratamiento quimioterapico (157,166 personas) de las cuales se veran
beneficiadas con una disminucién de 2 dias por su recuperacion eficaz de la sintomatologia
causada por dicho tratamiento, derivado de la ampliacion de la gama de medicamentos a
razon de la entrada en vigor del presente proyecto de Reglamento. Se estimé que esto
conllevara ahorros por la baja en el ausentismo laboral de hasta $56,601,763.24 pesos.

En este sentido, la SSA estima que los beneficios derivados de |la propuesta regulatoria
ascienden a $56,601,763.24 de pesos totales anuales.

Ala luz de lo expuesto con antelacién, este érgano desconcentrado observa que, la regulacion
cumple con los objetivos de mejora regulatoria, en términos de transparencia en la
elaboracién y aplicacién de las regulaciones y de que estas generen mayores beneficios que
costos de cumplimiento para los particulares. Por lo que, en opinion de este organo
desconcentrado, el proyecto regulatorio cumple con los objetivos en materia de mejora
regulatoria.

V. Consulta Publica

En lo que respecta al presente apartado, es conveniente sefalar que el anteproyecto y su AIR
correspondientes, fueron recibidos por primera vez el 27 de junio de 2020, por lo que a la fecha
de emision del presente Dictamen Preliminar, se ha cumplido con al menos veinte dias de
consulta publica que se prevé el segundo parrafo del articulo 73 de la LGMR. Al respecto, es
necesario comentar que a la fecha de emisién del presente Dictamen, se han recibido los
siguientes comentarios de particulares interesados en la propuesta regulatoria:

7] R R A A T T R e B e00202507 31/07/2020
2 Carlos Pelaez Chavez : . - 1 B0O00202604 01/08/2020
Dr. Brunc Manuel Chavez Vergara g T : Sk
3 Departamenta de Ciencias Ambientales y del Suelo, Instltuto de - 'B000202605 03/08/2020
Geologla ' i
4  Alfonso Jests Garcia Pérez ' o B0O00202611 03/08/2020
Erick Ponce Flores ; S
o) b | 08/2020
> Grupo Promotor de la Industria de Cannabis ; HOQVZUZ64S 05/08/202
6 Ricardo Uribe Rodriguez : . B000202649 05/08/2020
7 Dra. Silvia del Carmen Chavira Estefan/ : : : BO00202701 10/08/2020
Mercycare ’
8 Juan Sanchez Mejorada v B000202714 10/08/2020
g . [FranciscoKuriBenal ' &y B000202716 10/08/2020
‘Pure Jamaican :
10 Juan Sanchez Mejorada ; © - B000202717 10/08/2020
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T ‘Francisco Kuri Brefia Romero de Terreros e B0Q0202721 N/08/2020
12 Juan Sanchez Mejorada ! PR B ph00202722 11/08/2020
13 Dr. Luis David Suarez ; o

Asociacién Mexicana de Medlcrna Cannabinoide A.C... glogeveros je05(2020

14  Hiram Rodarte Sanchez : SN L Bogbz02751 13/08/2020
15 Ricardo Almanza’ Manana Larrea/ SOMOSANNA RN . B000202763 14/08/2020

~ Jose Ignacio Echeagaray Cumming. G e e Ty

1 Asociacidn de Ia Jndustria del Cafiamo Mexicano & ; BAGLN2TEY 14/08/2020
17~ Jose Eduardo Guasco Betanzos ST T B000202792 16/08/2020
18  Movimiento por la legalizacion. = PR 4 TB0006202799 17/08/2020
19 México Papers g ey 5090202804- 17/08/2020
20 Reynaldo Villarreal Mondragon i . h T B0O0D202796 17/08/2020
21 Reynaldo Villarreal: Mondragon % BO00202797 17/08/2020
22 OscarJosé Salinas Diaz * B000202809 17/08/2020

El contenido de dichos comentarios, puede ser consultado a través de la siguiente pagina

electronica:
http://187.191.71.192/expedientes/24665

Asimismo, para pronta referencia, se adjunta al presente escrito un anexo que contiene todos
los comentarios antes mencionados.

Lo anterior, a efecto de gue la SSA efectle las adecuaciones correspondientes al anteproyecto,
o, de lo contrario brinde la justificaciéon puntual de las razones por las cuales no considerd
procedente la incorporacion de dichos comentarios al contenido de la propuesta regulatoria.

Por todo lo expresado con antelacion, esta CONAMER queda en espera de que esa SSA brinde
respuesta al presente Dictamen Preliminar, manifestando su consideracion respecto de los
comentarios realizados por los particulares, y en su caso, se realicen las modificaciones
correspondientes al anteproyecto y a su AIR correspondiente, o bien comunique las razones
por las que no considerd su incorporacion, en cumplimiento de lo establecido en el articulo 75

de la LGMR.
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Lo que se notifica con fundamento en los preceptos juridicos antes mencionados, asi como en
el articulo 9, fraccion Xl, del Reglamento Interior de la Comision Federal de Mejora
Regulatoria®, asi como en el articulo Primero, fraccién |, del Acuerdo por el que se delegan
facultades del Titular de la Comision Federal de Mejora Regulatoria a los servidores publicos

gue se indican®.
Sin otro particular, aprovecho la ocasidn para enviarle un cordial saludo.

Atentamente
El Comisionado Nacional

2 - /a" ‘[é‘k-.:'

ONTOYA MARTIN DEL CAMPO

DR. ALBERTO

JCRL

8 pyblicado en el DOF el 28 de enero de 2004, con su Ultima modificacion publicada el @ de octubre de 2015.
® publicado en el DOF el 26 de julio de 2010.
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