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DECRETO EJECUTIVO No. (» O
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Que reglamenta la Ley No. 242 de 13 de octubre de 2021, que regula el uso medicinal y
terapéutico del cannabis y sus derivados y dicta otras disposiciones

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
en uso de sus facultades constitucionales y legales;

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de la Repiblica establece que es funcién
esencial del Estado velar por la salud de la poblacion, y que €l individuo, como parte de la
comunidad, tiene derecho a la promocién, proteccién, conservacién, restitucidn y
rehabilitacién de la salud, y la obligacion de conservarla, entendida ésta como el completo
bienestar fisico, mental y social;

Que mediante el Decreto de Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969, se crea el Ministerio de
Salud para la ejecucion de las acciones de promocion, proteccion, reparacion y rehabilitacion
de la salud que, por mandato constitucional, son responsabilidad del Estado; y como organo
de la funcidn gjecutiva esta entidad tiene a su cargo la determinacién y conduccién de la
politica de salud del gobierno en ¢l pais;

Quela Ley 419 de 1 de febrero de 2024, que regula los medicamentos y otros productos para
la salud humana y la adquisicién publica de medicamentos, otros productos para la salud
humana, insumos de salud, dispositivos y equipos médicos y dicta otras disposiciones,
constituye el marco regulatorio para todas las actuaciones que involucren productos
farmacéuticos, dentro de un régimen de fiscalizacién de los medicamentos y demas productos
para la salud humana, asi como los aspectos relacionados a la calidad, seguridad y eficacia
de estos;

Que el articulo 10 de la precitada excerta legal, establece que la Autoridad de Salud es rectora
en todo lo concerniente a la salud de la poblacién y a través de la Direccién Nacional de
Farmacia y Drogas es la encargada de la expedicion, suspension, modificacién, renovacién
y cancelacion del registro sanitario, asi como efectuar las acciones de farmacovigilancia, de
control previo y de control posterior, vigilancia de operacién y de buenas pricticas a
establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos, para velar por €l cumplimiento de las
disposiciones de la presente Ley y sus reglamentos complementarios ademds tiene la
competencia exclusiva para conocer todo lo relacionado con las infracciones a las normas
regulatorias de los medicamentos y otros productos para la salud humana y dictar las
resoluciones correspondientes;

Que la Ley 14 de 19 de mayo de 2016, que regula las actividades y uso de las sustancias
controladas para fines médicos y/o cientificos, reglamentada mediante €l Decreto Ejecutivo
No. 183 de 8 de junio de 2018, establece la materia relativa a la produccion, fabricacién,
acondicionamiento, almacenamiento, exportacidn, reexportacion, importacién, distribucién,
dispensacion, transito aduanero, desecho y uso, asi como cualquier transaccidn donde se
encuentran involucrados los estupefacientes y psicotropicos, incluidos en los Convenios
Internacionales, ratificados por la Republica de Panama;

Que en ¢l afio 2018 expertos de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) recomendaron
“eliminar el cannabis y el aceite de cannabis de la Lista IV”, la categoria més estrictamente
controlada en la Convencién Unica de 1961 Sobre Estupefacientes. En tal sentido, sefialaron
que la Lista IV ,esta integrada particularmente por “sustancias dafiinas y con beneficios
médicos limitados” y consideraron que mantener el cannabis “en ese nivel de control
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restringiria gravemente el acceso y la investigacién sobre posibles terapias derivadas de la
planta™;

Que luego de la revisién de las recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS), sobre los beneficios médicos y terapéuticos que los derivados del cannabis tienen
para ¢l bienestar, en el afio 2020, la Comisién de Estupefacientes de la ONU reclasificé el
cannabis de la Lista IV de la Convencién Unica de Estupefacientes de 1961, y la incluye en
la Lista I, aunque su uso con fines no médicos y no cientificos seguira siendo ilegal;

Que la Ley 242 de 13 de octubre de 2021, regula el uso medicinal y terapéutico del cannabis
y sus derivados y dicta otras disposiciones, con ¢l objeto de permitir el uso y acceso vigilado
y controlado de este producto, asi como sus derivados con fines terapéuticos, médicos,
veterinarios, cientificos y de investigacion en el territorio panamefio;

Que de conformidad con lo dispuesto en el articulo 6 de la precitada Ley, corresponde al
Organo Ejecutivo a través del Ministerio de Salud y el Ministerio de Desarrollo Agropecuario
reglamentar la citada Ley para facilitar su implementacién y cumplimiento, en coordinacion
de acuerdo con sus competencias con €l Ministerio de Seguridad Piblica, la Autoridad
Nacional de Aduanas, el Ministerio de Comercio ¢ Industrias vy cualquier otra Autoridad que
sea necesaria para cumplir con el objetivo de la Ley 242 de 13 octubre de 2021,

DECRETA:

Titulo I
Disposiciones Generales

Capitulo 1
Objetivo, alcance, datos protegidos y definiciones

Articulo 1. Objetivo. El presente Decreto Ejecutivo tiene como objetivo reglamentar la Ley
242 de 13 de octubre de 2021, que regula el nso medicinal y terapéutico del cannabis y sus
dertvados con el objeto de crear un marco regulatorio que permita el uso y acceso vigilado y
controlado del cannabis medicinal y sus derivados con fines terapéuticos, médicos,
veterinarios, cientificos y de investigacion en el territorio nacional.,

Los postulados sobre el uso y acceso vigilado y controlado del cannabis medicinal previstos
en la Ley 242 de 13 de octubre de 2021 y el presente Decreto Ejecutivo, son generales y no
excluyentes de otras leyes especiales sobre la materia, especialmente en lo relativo al
tratamiento v custodia de sustancias controladas con fines medicinales y cientificos.

Articulo 2, Ambito de Aplicacién. Las disposiciones contenidas en el presente Decreto
Ejecutivo setan aplicables, mas no limitadas, a todas las personas juridicas, que importen,
exporten, reexporten, siembren, cultiven, produzcan, fabriquen, que realicen anélisis de
laboratorio, adquieran a cualquier titulo, almacenen, transporten, comercialicen, distribuyan,
efectiien la disposicion final, dispensen, utilicen el cannabis y sus derivados para fines
medicinales o cientificos, en todo el territorio nacional, incluyendo zonas francas o similares.

Igualmente, seran aplicables a los pacientes usuarios del cannabis y sus derivados para su
uso medicinal y terapéutico, instituciones de salud, universidades debidamente reconocidas,
centros de investigacion cientifica y profesionales de la salud.

Articulo 3. Datos Protegidos. Quedan sujetos a proteccién todos los datos de los pacientes
inscritos en el Programa Nacional para el Estudio y Uso Medicinal del Cannabis y sus
Derivados, siempre que estos datos los identifiquen o hagan identificables. En el caso de
datos personales de menores de edad, se dara prioridad al interés superior del menor
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conforme al ordenamiento juridico vigente y los tratados internacionales existentes sobre la
materia, ratificados por la Reptblica de Panama.

Articulo 4. Definiciones, Para fines de este Decreto Ejecutivo, los siguientes términos, frases
y palabras tendran el siguiente significado y alcance:

1,

10.
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Aceite crudo. Concentrado de cannabis para fines medicinales y terapéuticos que no ha
sido modificado, que contiene todas las sustancias bioquimicas presentes en la planta, y
que es utilizado para la manufactura de derivados de cannabis. Se entiende que todo
aceite crudo elaborado en la jurisdiceidon de la Republica de Panama serd denominado
producto nacional y aquel elaborado fuera de la jurisdiccion de la Republica de Panama
serd denominado producto importado.

Aceite refinado. Es un concentrado de cannabis que ha sido sometido a un proceso de
refinamiento utilizado para fines medicinales y terapéuticos. Se entiende que todo aceite
refinado puede ser producido o manufacturade dentro y/o fuera de la jurisdiccion de la
Republica de Panama.

Acompariante autorizado. Cuando se¢ trate de un menor de edad puede ser el padre o
madre con patria potestad o tutor designado por un Tribunal competente; cuando se trate
de un mayor de edad del paciente con discapacidad fisica o mental que no pueda procurar
por si mismo su tratamiento de cannabis medicinal, puede ser el padre o madre con patria
potestad o tutor designado por un Tribunal competente; cuando se trate de un adulto
mayor recluido en una institucion médica o psiquiatrica, casa hogar, asilos o lugares de
cuidado y atencion, serd sus hijos, el representante legal, o la persona que designe el
representante legal del lngar donde se encuentre el adulto mayor recluido.

Agencia Distribuidora de Derivados de Cannabis Medicinal. Establecimiento
autorizado para comercializar al por mayor, derivados de Cannabis medicinal por
mandato de un licenciatario.

Ambiente controlado. Técnica de produccidén agricola en ambientes cerrados, ya sea en
estructura de invernadero o instalacion de cultivo en interiores, bajo supervisién y
vigilancia, que permite controlar en el agroecosistemna todas las variables que inciden en
el desarrollo de la planta de cannabis, desde la semilla hasta la cosecha, como luz,
temperatura, humedad, diéxido de carbono y nutricién, entre otros factores.

Area de acceso limitado. Se refiere a todas las reas en donde el cannabis medicinal se
cultiva, cosecha, almacena, fabrica, manufactura, produce, procesa, transporta,
distribuye, dispensa, se le realizan pruebas de calidad o se dedica a la investigacién
cientifica.

Autorizacion de cultive. Significa la autorizacién otorgada por el Ministerio de
Desarrollo Agrepecuario para la importacion y adquisicion de semillas, plantulas y demas
tejidos vegetales de la planta de cannabis, su siembra, propagacion, cultivo, cosecha,
postcosecha, venta y exportacion de semillas, flores o pléntulas, asi como las actividades
de almacenamiento, transporte, anélisis y disposicién final de los tejidos vegetales de la
planta de cannabis.

Cannabidiol (CBD). Es un cannabinoide presente en la planta cannabis y al cual se le
reconocen efectos beneficiosos para ¢l tratamiento de algunos sintomas y enfermedades
y con mayor margen terapeutico; con efectos secundarios leves en un amplio rango de
dosis.

Cannabinoide. Todas aquellas sustancias quimicas, independientemente de su origen o
estructura, que se enlazan con los receptores cannabinoides del sistema
endocannabinoide, responsable de los efectos farmacoldgicos caracteristicos de la Planta
de Cannabis en todo el cuerpo, incluso €l sistema nervioso central y el sistema
inmunitario, entre otros.

Centro de Investigacion Cientifica. Entidad multidisciplinaria de investigacion sobre
cannabis con la participacion de médicos e investigadores, con capacidad para
conducir y coordinar estudios sobre el cannabis y sus efectos biolégicos con vistas a
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su uso y comercializacién y que puede incluir aspectos relacionados con su cultivo,
quimica, administracion de farmacos, farmacologia y desarrolle quimico.

Consejo Técnico de Cannabis Medicinal. Ente administrativo encargado del disefio y
seguimiento de los objetivos definidos en la Ley 242 de 13 de octubre de 2021.
Consumo. Uso autorizado bajo prescripcion médica o para la investigacion cientifica del
cannabis medicinal y sus derivados.

Derivado de Cannabis Medicinal. Se refiere a todo compuesto, mezcla, preparacidn, ¢
producto de cannabis medicinal, entendiéndose como tal el aceite, resina, tintura,
extractos y preparados utilizado para fines medicinales y terapéuticos.

Establecimiento de Cannabis Medicinal. Se refiere a un establecimiento autorizado para
dedicarse al cultivo, cosecha, manufactura, transporte, produccién, fabricacion,
almacenamiento, envase, distribucién, venta, exportacion, reexportacion, importacion o
investigacion cientifica del cannabis medicinal.

Establecimiento Especializadoe del licenciatario. Paralos efectos de esta reglamentacion,
se refiere a los establecimientos farmacéuticos denominados farmacia.

Fabricacién. Todos los procedimientos, distintos de la produccion, que permitan obtener
un derivado de cannabis medicinal, incluidas la refinacion y la transformacion de unos
derivados de cannabis medicinal en otros y/o de la materia prima o ¢ruda en producto
terminado. Esto incluye la compra de materiales y productos, elaboracion de un derivado
de cannabis medicinal, control de calidad, aprobacion, almacenamiento, distribucidn del
producto terminado y los controles relacionados. ‘

Fabricante, Establecimiento autorizado con instalaciones disefiadas para realizar todas
las operaciones que invelucran la fabricacion de derivado de cannabis medicinal.
Farmacias. Establecimientos dedicados principalmente a la dispensacion, a la
preparacién y venta al por menor de productos farmacéuticos, medicinas de patente,
drogas botanicas, productos quimicos, perfumes, cosméticos, y la venta al detal de
productos y mercancias que no sean incompatibles con la actividad propia de las
farmacias.

Flor. Se refiere a la porcion de la planta de cannabis donde se encuentran sus partes
reproductivas.

Floracidn. Se refiere al estado reproductivo de la planta de cannabis en el cual esté en un

‘ciclo de luz para estimular la preduccion de las flores, tricomas y cannabinoides.

Hojas. Se refiere a las hojas sobrantes de la flor de la planta de cannabis después del acto
de podar o recortar la misma.

Hdentificacion de acompafiante autorizado. Es ¢l carné de identificacion con foto que se
expide a un acompaiiante astorizado de un paciente.

Identificacion de paciente. Es el carné de identificacion con foto que se expide a un
paciente para utilizar cannabis medicinal.

Invernadero. Es un espacio de cultivo cerrado y construido con materiales transhicidos
que proporciona un ambiente controlado, al tiempo que las protege de elementos
extemos.

Instalacion de cultivo en interiores. Es un espacio de cultivo totalmente cerrado, a
menudo en un edificio tipo almacén, que proporciona un ambiente controlado, que separa
las plantas de todos los elementos externos y requiere luz y calor de fuentes artificiales.
Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes (JIFE). Es un organismo
internacional de fiscalizacion independiente, establecido por un tratado, encargado de
vigilar la aplicacion de los tratados de fiscalizacién internacional de drogas.
Laboratorio de andlisis de productos y derivados de Cannabis Medicinal autorizado.
Se refiere a establecimientos en donde se realizan prucbas de calidad de las semillas,
cultivos y derivados de cannabis medicinal, ya sea en su estado natural o luego de
manufacturade el producto correspondiente en relacién con contaminantes y potencia, y
que se encuentren acreditados por la Organizacién Internacional de Normalizacién (ISO)
con la norma ISO/IEC 17025, y tal y como lo establece ¢l articulo 41 de la Ley 242 de
13 de octubre de 2021.
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Licencia de Operacién. Es la antorizacién administrativa emitida por la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud a una persona juridica previa a
la obtencién de la licencia de fabricacién de cannabis medicinal que desea realizar una
actividad de acuerdo con el presente reglamento.

Licenciatario. Persona juridica a quien se le ha emitido una licencia para desarrollar las
actividades comprendidas en este Reglamento.

Licencia de fabricacion de derivados del cannabis medicinal, Es la licencia que emite
¢l Ministerio de Salud a través de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas que
permite la importacion, exportacion, comercializacion, fabricacion y registro sanitario de
derivados del cannabis para usos terapéuticos, médico, cientifico y de investigacién.
Licencia para investigacion cientifica del cannabis. Es la licencia que emite el
Ministerio de Salud a través de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas para quien
se dedique a la investigacion cientifica del cannabis para usos medicinales y terapéuticos.
Lote de cosecha. Una cantidad de cannabis medicinal procesada, identificada
especificamente, de variedad uniforme, que se ha cultivado siguiendo las buenas
practicas agrondmicas,

Lote de produccion. Se refiere a cualquier cantidad especifica de concentrado de
cannabis medicinal preparado para que sea uniforme en contenido y calidad, usando los
mismos procedimientos,estindares de operacion y producido bajo la misma orden de
manufactura en ¢l mismo ciclo de produccion.

Médico idéneo: Se refiere al doctor en medicina, odontélogo o veterinario idéneo,
reconocido por €l Consejo Técnico de Salud, para practicar dicha profesion en la
Republica de Panam4, que puede prescribir fisica o electrénicamente el uso de cannabis
medicinal segiin su competencia.

Muestra. Se refiere a cualquier muestra tomada en un establecimiento de cannabis
medicinal que se entregue para la realizacién de pruebas en un laboratorio de anélisis de
productos y derivados de cannabis medicinal autorizado, tales como: cannabis medicinal,
producto de cannabis medicinal, concentrado de cannabis medicinal, tierra, medio de
cultivo, agua, disolvente o muestra tomada de mostradores, empaque, recipientes o
equipos.

Muestra representativa. Nimero de unidades escogidas basadas en criterios
preestablecidos que represente con exactitud el material que es muestreado.

Nimero de lote. Se refiere a un grupo definido de niimeros, letras, simbolos o cualquier
combinacién de estos asignados a un lote de produccién de cannabis medicinal
especificos.

Operaciones logisticas. Son todas las acciones destinadas a preservar, almacenar,
consolidar, empacar, reempacar, etiquetar, entre otros, productos obtenidos en el mercado
nacional o mercado internacional stempre que los mismos sean para uso en un mercado
de destino distinto al nacional.

Planta de cannabis. Toda especie, subespecie o hibridos de la planta del género cannabis.
Planta inmadura. Significa una planta de cannabis no floreciente que no sobrepasa ocho
pulgadas (8”) de alto u ocho pulgadas (8”) de ancho, que se produce de un esqueje, gajo,
o semillero y que esta dentro de un envase de cultivo que no sobrepasa dos pulgadas (2)
de ancho o dos pulgadas (27) de alto, sellado por los lados y por debajo. Ademas, se
considerardn plantas inmaduras las clones de plantas maduras.

Potencia. La concentracion de cannabinoides en el cannabis medicinal.

Produccion. Se refierc a la siembra, ¢l cultivo, la cosecha, el recogido y separacion del
cannabis y de la resina de cannabis de las plantas de cannabis medicinal que se obtienen
dentro de la Republica de Panama.

Producto terminado de cannabis de uso médico y terapéutico. Producto de cannabis
medicinal que ha pasado por todas las fases de produccién y manufactura, incluyendo las
operaciones logisticas relacionadas con su comercializacion y que cumple con los
requisitos establecidos en la legislacion sanitaria para tratar algunas condiciones médicas,
aliviar determinados sintomas o con fines de prevencidn bajo supervisién médica.
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Constituye el medicamento o el producto de uso terapéutico que se receta o se
comercializa

44. Propagacion. Se refiere a la reproduccion de plantas de cannabis mediante semillas,
esquejes, clones o injertos.

45. Protocolo de seguridad. Documento presentado ante el Ministerio de Seguridad Publica
por el solicitante de una licencia de Cannabis Medicinal, que establece las pautas de
actuacidn, en el que deberd registrar a todos los actores que intervienen ante cualquier
situacién que represente un riesgo objetivo en materia de seguridad, tomando en cuenta
las variables de peligrosidad, vulnerabilidad y de conectividad, y las posibles debilidades
de los sistemas en cuanto a su robustez y resistencia.

46. Proveedor de sistema de rastreo y trazabilidad. Se refiere a aquella entidad que se dedica
a proveer servicios de rastreo a un establecimiento de cannabis medicinal, incluyendo las
areas de cultivo, facilidades de manufactura y procesamiento, establecimientos
autorizados para la comercializacién y distribucién,y que se encuentra avalada y/o
autorizada por el Ministerio de Seguridad Publica.

47. Receta médica. Se refiere al documento firmado por un doctor en medicina, odontélogo
o veterinario idoneo, reconocido por el Consejo Técnico, para practicar dicha profesion
en la Repiblica de Panamd, expedido fisica o electrénicamente que prescribe el uso de
cannabis medicinal a pacientes para aliviar su condicién médica o los sintomas asociados
con ésta.

48, Sistema de rastreo y trazabilidad, Procedimiento preestablecidos que permiten conocer
tanto el historico como la ubicacidn, trayectoria y desarrollo de todos los productos y
procesos para la obtencion de derivados de cannabis medicinal, que incluye manufactura,
operaciones logisticas, comercializacién, importacion, exportacién, reexportaciéon y
dispensacién, de manera que, entre otras cosas, se garantice la seguridad de las
actividades reguladas, se permita el cumplimiento de los estdndares sefialados por los
reguladores financieros y se evite el blanqueo de capitales y actividades conexas al actuar
como respaldo de Ias instituciones financieras, reguladoras y organismos de prevencion
y persecucioén del delito.

49. Trdnsito interno aduanero. Es €l régimen bajo el cual las mercancias sujetas a control
aduanero son transportadas de una aduana a otra por cualquier via, con suspensién total
de los tributos respectivos.

50. Tetrahidrocannabinol (THC). Componente psicoactivo, psicotrépico de la planta de
cannabis que produce la alteracion de la percepcion y modificacion del estado de 4nimo,
considerada como la mas importante y abundante en las vanedades clamﬁcadas como

psicoactivas, Lo saens ey B e ltagia

51. Uso racional del cannabis medzcmal’ Pamentes qua debera recibir Cannabls medicinal
apropiadamente, de acuerdo a su condunén clinica, en la dosis que se ajuste a su
requerimiento individual durante un periodo de tiempo definido.

532. Vegetativo, Se refiere a la fase de la planta de cannabis durante la cual las plantas no
producen resina o flores y crecen hasta alcanzar el tamafio deseado para la produccién

durante la fase de floracion.

Titulo 11
Control, competencias, vigilancia, programa, registro de pacientes, suministro adecuado,
receta médica

Capitulo I
Autoridades de control y vigilancia de uso
del cannabis medicinal

Articulo 5. Autoridades de Control.

Las autoridades responsables del sistema de control, vigilancia y supervisién que trata el

articulo 5 de la Ley 242 de 13 de octubre de 2021, serén el Ministerio de Salud y el Ministerio
o=~ de Desarrollo Agropecuario en coordinacidon con el Ministerio de Seguridad Publica, el g

e /’rf
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Ministerio de Comercio ¢ Industrias, la Autoridad Nacional de Aduanas y la Autoridad
Nacional para la Innovaciéon Gubernamental de acuerdo con sus respectivas competencias,

Articule 6. Expedicion de licencias.

El Ministerio de Salud, a través de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, es la entidad
competente para expedir la licencia de fabricacién de derivados de cannabis medicinal y la
de investigacién cientifica del cannabis medicinal, ejerciendo el control administrativo y
operativo de las actividades en las cuales se involucren los derivados del cannabis con fines
médicos, terapéuticos y de investigacion, para lo cual se someteran a un sistema de control y
vigilancia de las actividades contempladas en la presente reglamentacién.

Articulo 7. Acciones de control.

Las acciones de control previo, control posterior y farmacovigilancia son una obligacion
ineludible del Ministerio de Salud. Los licenciatarios con licencia autorizada para realizar las
actividades relacionadas con cannabis y sus derivados con fines medicinales y de
investigacion previstos en la Ley y la presente reglamentacion, deberan cumplir con las
disposiciones de Farmacovigilancia establecidas por el Ministerio de Salud a través de la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

Articulo 8. Supervision por etapas.

La Direcci6n Nacional de Farmacia y Drogas realizara la supervision de todas las etapas del
proceso de importacion, fabricacidn, comercializacion, transporte v dispensacién del
cannabis medicinal y sus derivados para uso humano. La supervision se llevara a cabo.a
través de la autorizacion de licencias, permisos, vales y registros, asi como de la evaluacion
de las recetas, registros, informes y los sistemas electronicos de cada uno de los
establecimientos, que deberan cumplir con lo dispuesto en la Ley 14 de 2016 y el Decreto
Ejecutivo No. 183 de 2018.

El Ministerio de Seguridad Piblica via el Consejo Técnico de Cannabis aprobaré los criterios
técnicos y de seguridad que gobernarin el Sistema de Rastreo y Trazabilidad que dara
respaldo a las actividades autorizadas para cada establecimiento de cannabis medicinal. Este
sistema debera interoperar con cada establecimiento de cannabis medicinal autorizado
incluyendo a licenciatarios, distribuidores, farmacias.

Articulo 9. Comercializacién en establecimientos autorizados.

Los licenciatarios autorizados para la fabricacion de derivados de cannabis medicinal podrén
comercializar sus productos, a través de establecimientos farmacéuticos que cuenten con sus
respectivas licencias y cumplan con el sistema de rastreo y trazabilidad establecidos en esta
norma.

Los licenciatatios antorizados para la fabricacién de derivados de cannabis medicinal que
cometcialicen sus productos en sus propios establecimientos especializados deberén solicitar
previamente su licencia de operacion de farmacia de conformidad con lo dispuesto en las
normativas vigentes en materia de medicamentos sujetos a control.

Articulo 10. Preparados de Cannabidiol (CBD).

Los productos a base de Cannabidiol (CBD) para uso medicinal y terapéutico no estarén
sujetos al control establecido en las normativas vigentes en materia de medicamentos sujetos
a control, tomando en cuenta que los mismos no estin regulados por la Junta Internacional
de Fiscalizacién de Estupefacientes (JIFE). Esto aplica para los productos de Cannabidiol
(CBD) que contengan menos de 1% de Tetrahidrocannabinol (THC).

Sin embargo, para su ingreso al territorioc nacional, cada lote del producto debera
acompafiarse de una certificacién expedida por un laboratorio autorizado en el pais de origen,
que confirma que el mismo contiene menos de 1% de Tetrahidrocannabinol (THC).
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EL Ministerio de Salud establecera las pruebas de laboratorio que sean necesarias para
confirmar el contenido de THC en los productos que ingresen o produzcan en el territorio
nacional.

Articulo 11. Formas farmacéuticas para el uso del cannabis medicinal. Las formas
farmacéuticas autorizadas en el territorio nacional seran las siguientes: comprimidos y
capsulas orales, gotas orales, flor procesada, inhaladores orales, ungiientos, cremas,
supositorios, parches transdérmicos, extractos, tinturas, aceites y toda presentacion registrada
como medicamento.

Articulo 12. Autorizacién para el uso medicinal del cannabis.

Las vias de administracién de derivados de cannabis seran de consideracion del médico
tratante, de acuerdo con las formas farmacéuticas, indicaciones y condiciones de uso
autorizadas, quien de manera expresa debe sefialar dicha indicacién al momento de prescribir
la receta al paciente, para lo cual debera considerar los efectos farmacolégicos que se esperan.

El limite de uso y suministro maximo diario serd determinado por €l médico tratante,
siguiendo las recomendaciones que para tal efecto apruebe el Consejo Técnico de Cannabis
Medicinal, basado en la evidencia cientifica disponible,

Articulo 13. Sistema de rastreo y trazabilidad.

Los licenciatarios que realicen actividades de importacion y cosecha al procesamiento y
fabricacién, almacenamiento, transporte, exportacion y comercializacion de cannabis y
derivados del cannabis, deben implementar un sistema o plataforma de rastreo y trazabilidad.

Los fabricantes de derivados de cannabis medicinal deberan mantener registros de todos los
procesos de fabricacién incluidas las variantes o alteraciones por pérdida, deshidratacion o
envejecimiento de los derivados del cannabis. Este registro debe permitir 1a trazabilidad de
cannabis y de cada lote de fabricacion y estar disponible para las labores de verificacién y
control que realicen la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, el Ministerio de Seguridad
Publica y el Ministerio de Desarrollo Agropecnario.

Articulo 14. Almacenamiento.

Las areas de almacenamiento de los establecimientos de cannabis medicinal y sus derivados
para uso humano, ademds de cumplir con lo dispuesto en la Ley 14 de 19 de mayo de 2016
y ¢l Decreto Ejecutivo No.183 del 8 de junio de 2018, deberdn cumplir con las siguientes
medidas de seguridad:

1. Todas las entradas y salidas seran grabadas, desde puntos interiores y exteriores.

Se colocaran cimaras en todas las areas en donde se realice el pesaje, empaque,
transporte o el etiquetado.

3. Al menos una de las camaras debera usarse para grabar los puntos de entrada al 4rea
segura para las grabaciones de vigilancia.

4. Las camaras de seguridad tendran una cobertura clara y visible en todo momento del
cannabis medicinal y sus derivados, asi como del personal que lo esté manipulando.

5. En todo lugar de punto de venta la cobertura de las cdmaras creard una grabacion de
rasgos faciales los suficientemente clara como para determinar la identificacién de
los pacientes, el acompaiiante autorizado, visitante, clientes y empleados.

6. El licenciatario debera contar con un sistema de rastreo y trazabilidad para asegurar
que sus matetiales de desecho después de la cosecha se identifican, pesan y rastrean,
mientras se encuentran en el establecimiento hasta que se descartan.

7. Todos los residucs de cannabis medicinal deben pesarse y registrarse antes de sacarse
del establecimiento.,
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Articulo 15. Plan de Exportacion,

El plan de exportacién proyectado para tres afios debe ser emitido por ¢l licenciatario que
cuente con licencia de fabricacion de derivados del cannabis medicinal, firmado por el
representante legal y por el regente farmacéutico, detallando los compradores o potenciales
compradores incluyendo pais de destino y direccion, los productos con su concentracién y
forma farmacéutica, principio activo, presentacion comercial,y cantidades aproximadas a
exportar.

Articulo 16. Control Administrativo y Operativo.

El Ministerio de Desarrollo Agropecuario ejercerd €l control administrativo y operativo de
las actividades en las cuales se involucren las semillas de cannabis, plantulas de cannabis,
flores de cannabis, tejidos vegetales de la planta de cannabis y el producto agronémico final
del cannabis, asi como también lo concerniente a los requisitos sanitarios para la importacion
y fabricacién de derivados de cannabis con fines medicinales y terapéuticos para propdsitos
veterinarios, para lo cual determinara los criterios que deberdn ser incorporados en el sistema
de rastreo y trazabilidad que se implementara sobre las actividades autorizadas.

Capituio I1
Desarrollo del Programa Nacional para el Estudic y Uso Medicinal de Cannabis
y sus Derivados (PNEUCAM)

Artfculo 17. Organizacién administrativa y presupuesto, El Ministerio de Salud, a través
de la Direccién General de Salud Publica es la autoridad competente para desarrollar el
Programa Nacional para el Estudio y Uso Medicinal del Cannabis v sus Derivados
(PNEUCAM), adscrito al Departamento de Enfermedades No Transmisibles (ENT).

El Programa Nacional para ¢l Estudio y Uso Medicinal del Cannabis y sus Derivados
(PNEUCAM) contara con €l apoyo de las unidades administrativas y técnicas que sean
necesarias para el cumplimiento de sus responsabilidades, el jefe de la seccién debera ser un
servidor publico de la Direccion General de Salud Piblica.

Al Programa le corresponderd el 10% de los fondos que se recauden por los ingresos del
costo de la licencia, de conformidad con lo dispuesto en el articule 62 de la Ley 242 de 2021,
de las asignaciones contempladas desde la Direccion General de Salud Pablica.

Articulo 18. Funciones. El Programa Nacional para el Estudio y Uso Medicinal del Cannabis
y sus Derivados (PNEUCAM), tendra las funciones siguientes:

1. Elaborar, recomendar y dar seguimiento a planes y proyectos de salud, orientados
al cumplimiento de los objetivos del Programa Nacional para el Estudio y Uso
Medicinal del Cannabis y sus Derivados (PNEUCAM).

2. Fortalecer la coordinacién institucional, la cooperacion internacional y la
comunicacién en el desarrollo de acciones dirigidas al uso medicinal del cannabis y
sus derivados.

3. Gestionar la integraciéon de un médulo de atencién de pacientes que utilicen el
Cannabis Medicinal en los expedientes electrénicos de pacientes, que facilite el
registro y seguimiento de pacientes usuarios de cannabis medicinal.

4. Proponer las caracteristicas del registro de pacientes usuarios de cannabis medicinal,
incluidos los criterios para el registro de acompafiante autorizado.

5. Identificar y proponer estrategias de intervencion para el control y uso racional del
cannabis medicinal y sus derivados a la Direccion General de Salud Pablica, ente
que las compartira con el Consejo Técnico del Cannabis Medicinal.

6. Presentar un informe anual del desarrollo del Programa Nacional para el Estudio y

T Uso Medicinal del Cannabis y sus Derivados, a la Direccién General de Salud
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Piblica, quien compartird dicho informe con el Consejo Técnico de Cannabis
Medicinal.

7. Coordinar con las instancias pertinentes los procesos de prescripcion y seguimiento
clinico relacionados con el uso del cannabis medicinal ¥ sus derivados.

8. Coordinar con la Direccién de Promocion de la Salud el desarrollo de actividades
de educacion dirigidas a los pacientes y a poblacion sobre el uso del cannabis
medicinal y sus derivados.

9. Coordinar con el Departamento de Formacion y Capacitacion de la Direccidn de
Recursos Humanos del Ministerio de Salud,la realizacion de jornadas de
capacitacion relacionadas al uso de cannabis medicinal dirigidas a los médicos y
personal de la salud.

10. Dar seguimiento a la aplicacion de medidas de proteccion y seguridad de la
informacién conforme a lo dispuesto en la normativa vigente, que regula los
derechos y obligaciones de los pacientes, en materia de informacién y de decision
libre e informada para preservar la confidencialidad del registro de paciente usuario
de cannabis medicinal.

11. Coordinar con enfoque multidisciplinario los planes, programas y estrategias que
contribuyan a educar a la poblacidn sobre el uso del cannabis para fines medicinales,
terapéuticos y de investigacién.

12. Confeccionar formularios necesarios para el funcionamiento del Programa (registro
de paciente, acompaiiante autorizado, certificacion de paciente, etc.).

13. Cualquier otra funcion que la normativa vigente establezca.

Capitulo HI
Registro de pacientes usuarios del cannabis medicinal

Articulo 19. Registro de paciente usuario de cannabis medicinal.

Toda persona que, por su condicién médica, a criterio del médico tratante, requiera utilizar
el cannabis medicinal como parte de un tratamiento, debera registrarse como paciente y
obtener identificacion de paciente para poder comenzar su tratamiento de cannabis medicinal.

Este registro sera realizado por el Programa Nacional para el Estudio y Uso Medicinal del
Cannabis y sus Detivados (PNEUCAM) y podra ser en linea, segan las condiciones que para
tal fin se desarrollen. La informacién de los pacientes sera de caracter confidencial y sélo
podra ser utilizada bajo fines cientificos o por peticién de autoridad judicial competente.

Articulo 20. Requisitos para solicitar el registro de paciente usuario de cannabis
medicinal para personas mayores de edad.

Todo paciente usuario del cannabis medicinal mayor de edad deberd completar el formulario
que para tal finydesarrolle el Programa Nacional para el Estudio y Uso Medicinal del
Cannabis y sus Derivados (PNEUCAM).

Adjunto al formulario, se presentaran los siguientes documentos:

1. Copia de la cédula de identidad del paciente autenticado por Notario Phblico
o del pasaporte del paciente, debidamente legalizado;

2. Copia de la cédula de identidad del acompafiante autorizade autenticada por
Notatio Piblico o del pasaporte del acompaiiante autorizado, debidamente
legalizado, en caso de ser necesario;

3. Copia autenticada de la sentencia judicial que sustente su calidad de tutor
designado por tribunal competente, en caso que aplique;

4, Certificacion expedida por un médico iddéneo reconocido por el Consejo
Téenico de Salud del Ministerio de Salud, donde conste la identificacién de
la instalacion de salud, donde es atendido el paciente (puede ser una o
varias), la identificacién del médico responsable de las prescripciones

11
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(nombre, apellido, registro de idoneidad) el (los) Diagnéstico(s) que
justifique ¢l uso del cannabis medicinal o derivados, la dosis de cannabis
medicinal o derivados prescrita (y sus modificaciones), la frecuencia y
duracién del tratamiento, la forma farmacéutica y concentracion para el uso
y via de administracién del producto y las comorbilidades del paciente y los
tratamientos recibidos.

Articulo 21. Requisitos para solicitar el registre de paciente usuario de cannabis
medicinal para personas menores de edad.

Todo paciente menor de edad usuario del cannabis medicinal, a través de su acompafiante
autorizado, deberd completar el formulario, que para tal fin desarrolle el Programa Nacional
para el Estudio y Uso Medicinal del Cannabis y sus Derivados (PNEUCAM).

Adjunto al formulario, se presentaran los siguientes documentos:

1. Copia de la cédula de identidad del paciente, autenticada por Notario Publico, o del
pasaporte del paciente, debidamente legalizada. En caso de que el paciente menor de edad
no tenga dicho documento de identidad, deberd presentar copia del certificado de
nacimiento o cédula juvenil;

2. Copia de la cédula de identidad del acompaifiante autorizado, autenticada por Notario
Publico o del pasaporte, debidamente legalizada;

3. Copia autenticada de la sentencia judicial que sustente su calidad de tutor designado por
tribunal competente o que le otorgue la patria potestad, en caso que aplique;

4. Consentimiento escrito del (los) padre{s) o tutor legal que tenga (n) la patria potestad para
que un paciente menor de edad pueda utilizar el cannabis medicinal;

5. Certificacién expedida por un médico idoneo reconocido por el Consejo Téenico de Salud
del Ministerio de Salud, donde conste la identificacion de la instalacion de salud, donde
es atendido el paciente (puede ser una o varias), la identificacién del médico responsable
de las prescripciones (nombre, apellido, registro de idoneidad), el (los) Diagnostico(s)
que justifique el uso del cannabis medicinal o derivados, la dosis de cannabis medicinal
o derivados prescrita (y sus modificaciones), la frecuencia y duracién del tratamiento, la
forma farmacéutica y concentracion para el uso y via de administracion del producto y
las comorbilidades del paciente y los tratamientos recibidos.

Articulo 22. Renovacion de registro de paciente para el uso de cannabis medicinal.
Todo paciente que desee renovar su registro debera cumplir con los requisitos de la solicitud
inicial.

Articulo 23. Registro de acompaiiantes autorizados.

Todo paciente que, por incapacidad fisica 0 mental, condicion médica o edad, no pueda
procurar por si mismo su tratamiento con cannabis medicinal, debera contar con la asistencia
de un (1} acompafiante autorizado registrado ante el PNEUCAM, que cumpla con los
requisitos establecidos en €l articulo 24 de este Decreto Ejecutivo. Dicho acompafiante podra
adquirir y proveerle el cannabis medicinal y asistirlo a obtener ¢l registro correspondiente
conforme a este reglamento. La Direccién General de Salud Publica, de considerarlo
pertinente, podrd requerirle a un al solicitante, previo a registrarlo como acompafiante
autorizado, documentacién o evidencia fehaciente que demuestre tener autorizacién para
tomar decisiones por un paciente discapacitado.

Por via de excepcion, un paciente que se aloje en institucién médica o psiquidtrica, casa
hogar, asilos o lugares de cuidado y atencion elegida o institucién donde el paciente esté
recluido, podra tener un (1) acompaiiante autorizado .
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Toda institucién médica o psiquiatrica, casa hogar, asilos o lugares de cuidado y atencion,
donde el paciente esté recluido mantendrd el cannabis mt:dicinalJ en un lugar cerrado con
acceso limitado bajo llave o mecanismos electronicos de seguridad y mantendra un registro
de todo el cannabis medicinal en su posesién, la entrada y despacho del mismo, el nombre
del empleado que la guardo o despachd y el nombre de la persona o entidad de quien se
recibio o a quien se despacho la misma.

El acompafiante autorizado tendra también un carné impreso o digital que lo acredite en su
condicién de acompaiiante autorizado del paciente.

Articulo 24. Requisitos para ser acompailante autorizado de pacientes.

Toda persona interesada en registrarse como acompafiante autorizado, conforme se establece
en este reglamento, deberd completar el formulario provisto por el Programa Nacional para
el Estudio y Uso Medicinal del Cannabis y sus Derivados (FNEUCAM).

Adjunto al formulario, presentara los siguientes documentos:

1. Copia autenticada de la cédula de identidad vigente autenticada por Notario Pablico o del
pasaporte, debidamente legalizada.

2. Certificado de nacimiento del paciente, en caso de un paciente menor de edad.

3. Copia autenticada de la sentencia judicial que sustente su calidad de tutor designado
emitida por tribunal competente o que le otorgue la patria potestad, en caso de un paciente
menor de edad, segiin aplique; '

4. Certificado de antecedentes penales vigente.

Toda persona previamente condenada por la comisién del delito relacionado con drogas o
venta de sustancias controladas no podra ser acompafiante autorizado.

Articulo 25. Renovacion de registro para acompaiiante autorizado.
Todo acompafiante auterizado que desee renovar su registro debera cumplir con los requisitos
de la solicitud inicial.

Articule 26. Suministro a un paciente.

Los pacientes o sus acompafiantes autorizados con un registro para el uso del cannabis
medicinal valido y vigente podran poseer y adquirir cannabis medicinal en los
establecimientos especializados del licenciatario autorizadoes, segin las disposiciones de este
reglamento y segin indique la receta u orden médica.

Las disposiciones de este reglamento no impediran la incautacién o decomiso del cannabis
medicinal por ¢l Ministerio de Seguridad Publica, sin perjuicio de la responsabilidad penal
correspondiente, cuando se cumple una o mas de las siguientes condiciones:

1. Cuando la cantidad poseida por un paciente o0 su acompafiante autorizado sea mayor a la
cantidad prescrita,

2. St el uso del cannabis medicinal no esta conforme a los propésitos establecidos,y -

3. St la persona no cuenta con carné impreso o digital que certifique su registro como
paciente de cannabis medicinal,

Si una persona es un paciente y a la misma vez acompaiiante autorizado para otro paciente,
esa persona puede poseer la cantidad permitida para su consumo y la cantidad permitida para
€l consumo del paciente bajo su cuidado. Las cantidades deberin estar segregadas e
identificadas segln correspondan a cada paciente.

Articulo 27, Receta médica.

tio web www.gacetaoficial.gob.pa/validar-gaceta

13




No. 30251-B

Gaceta Oficial Digital
Para verificar la autenticidad de una representacion impresa del mismo, ingrese el cédigo GO67F05C5904B7C
en el sitio web www.gacetaoficial.gob.pa/validar-gaceta

@ Gaceta Oficial Digital, viernes 04 de abril de 2025

Digitalizado por la Asamblea Nacional

Decreto Ejecutivo N.° 7
De 4} de aLJ de 2025

Pagina /3 de ¥#&

La receta medicaydebe cumplir con los requisitos establecidos en las normas sanitarias
vigentes y debera establecer, como minimo, el nombre completo, la direccién fisica, nimero
de teléfono, correo electrénico y fecha de nacimiento del paciente, la condicion médica que
afecta al paciente, la forma farmacéutica v ¢l término de tiempo recomendado para el cual.un
paciente uiilizaré el cannabis medicinal.

La receta médica se expedird inicamente durante ¢l curso de una relaciéon médico paciente y
tendra una vigencia de hasta 90 dias.

No podra dispensarse cannabis medicinal a un paciente o acompaiiante autorizado, sin

previamente cumplir con el proceso de registro indicado en la presente reglamentacidn y.

obtener la identificacién para el uso de cannabis medicinal. La farmacia debera validar 1a
informacion del registro del paciente mediante el carné impreso o digital.

Todo médico deberd proveer a sus pacientes la receta médica de manera tal, que el paciente
sea quien libremente seleccione la farmacia o establecimiento de cannabis autorizado donde
podra adquirir el cannabis medicinal.

El servicio de la telemedicina se utilizara en cumplimiento con todas las leyes y reglamentos,
referente a la practica de la misma. Para los efectos del cannabis medicinal, no se permitird
el servicio de telemedicina mediante Hlamadas telefonicas o cualquier otro método que no sea
de manera audio visual.

Articulo 28, Advertencias a Pacientes.
Las advertencias descritas a continuacion deberén ser atendidas por los pacientes usuarios de
cannabis medicinal y sus acompafiantes autorizados:

1. Todo registro para el uso de cannabis medicinal tendrd una vigencia de dos (2) afios
desde su fecha de expedicion.

2. La Direccién General de Salud Publica podra revocar cualquier registro por violacidén a
las disposiciones de este reglamento o de la ley, signiendo el procedimiento
administrativo que se establezca para tal fin.

3. Todo paciente, por si o a través de su acompaiiante autorizado, notificard a la Direccién
General de Salud Piublica por escrito sobre cualquier cambio en su nombre, direccion o
teléfono, dentro de los treinta (30) dias calendarios siguientes a dicho cambio. En el caso
de pacientes que sean menores de edad, la responsabilidad aqui impuesta recaera sobre
el acompafiante autorizado.

4. Todo paciente, por si 0 a través de su acompafiante autorizado tienen que notificar a la
Direccion General de Salud Publica, a través del Programa Nacional para el Estudio y
Uso Medicinal del Cannabis y sus Derivados (PNEUCAM), sobre la descontinuacion
del tratamiento o ¢l cese de la condicién médica de dicho paciente dentro de un término
de cinco (5) dias habiles siguientes a la descontinuacion o al cese de la misma, utilizando
los mecanismos establecidos para la descontinuacion del tratamiento.

5. El camé del paciente dejard de ser valido desde el momento en que se reciba dicha
notificacion. En ¢l caso de un paciente menor de edad, esta obligacion recaerd sobre el
acompafiante autorizado.

Articulo 29. Advertencias a acompaiiantes autorizados.
Las advertencias descritas a continuacién deberan ser atendidas por los acompafiantes
autorizados de pacientes que usan cannabis medicinal:

1. El acompaiiante autorizado podrd comprar, poseer, transportar y administrar cannabis
medicinal y/o sus derivados, conforme a la cantidad prescrita por los médicos que
recetaron su uso a cada paciente, segun las disposiciones de este reglamento.
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2. El acompafiante autorizado no podra utilizar el cannabis medicinal en él mismo o en
terceras personas que no sea €l paciente para el cual se adquirio el producto.

3. El acompafiante autorizado no podra vender, ceder o transferir el cannabis medicinal a
terceras personas.

4. El acompafiante autorizado no podra recibir emolumento alguno de parte de un
licenciatario.

5. Todo acompafiante autorizado notificara a la Direccién General de Salud Publica, a
través del Programa Nacional para el Estudio y Uso Medicinal del Cannabis y sus
Derivados (PNEUCAM), sobre cualquier cambio en st nombre o direccién, o el
fallecimiento del paciente, dentro de los cinco (5) dias siguientes a que ocurran estos
acontecimientos.

6. El acompafiante autorizado que actie contrario a la Ley 242 de 13 de octubre de 2021 y
este reglamento podra ser sancionado con las multas y sanciones civiles y
administrativas aplicables, ademas de las dispuestas en cualquier otra ley y/o
reglamento.

Articulo 30. Negacién de solicitud de registro de pacientes y acompaiiante autorizados
para el uso del cannabis medicinal.

La Direccién General de Salud Publica podra negar una solicitud de registro para uso del
cannabis medicinal por las siguientes razones:

1. Cuando se trate de pacientes:
a. No cumplir con los requisitos establecidos por este reglamento y/o la ley;
b. Proveer datos falsos o documentos falsificados.

2. Cuando se trate de acompafiantes autorizados:

No cumplir con los requisitos establecidos por este reglamento y/o la ley;
Proveer datos falsos o documentos falsificados.

Habérsele revocado anteriormente una solicitud de registro

Haber sido condenado por delito relacionado con droga o venta de
sustancias controladas,

o S

Articulo 31. Codigo de Identificaciéon del Paciente.

El nimero de cédula o pasaporte sera el c6digo de identificacién que se utilizard en el carné
que acredite a un paciente. Este camé sera expedido por el Programa Nacional para €l Estudio
y Uso Medicinal del Cannabis y sus Derivados (PNEUCAM),una vez se confirme que el
solicitante cumple con todas las condiciones definidas en el presente reglamento. El carné
permite al paciente validar ante el Ministerio de Salud y el Ministerio de Seguridad Publica
su derecho legitimo de consumo, transporte y movilizacién de los productos debidamente
autorizados.

Articulo 32. Identificacién para el uso del cannabis medicinal.

La identificacién {camé) para el paciente usuario de cannabis medicinal y el acompafiante
autorizado tendra una vigencia de dos (2) afios y deberd contener la siguiente informacion:

1. El nombre del titular de la identificacién segiin el registro;
Una foto reciente del titular;
3. La designacion del titular de la identificacién como un paciente 0 como un acompariante
autorizado;
La fecha de emisién y la fecha de caducidad del registro;
El nimero de cédula o pasaporte que serd tinico para el titular del carné;
Si el titular del carné es un acompafiante autorizado, también constard el nombre
completo y ntiimero de cédula o pasaporte del paciente.
Direccion fisica del titular.

4.
5.
6.
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8. El siguiente aviso: "Esta prohibido conducir u operar un vehiculo de motor bajo los
efectos incapacitantes del cannabis medicinal. Toda persona que viole esta prohibicion
estara sujeta a multas y acciones administrativas y penates”.

El Programa Nacional para el Estudio y Uso Medicinal del Cannabis y sus Derivados
(PNEUCAM), almacenaré en el registro del paciente todos los datos que figuran en esta
seccion, junto con la informacién del carné del paciente y del acompafiante autorizado, de
modo que dicha informacién pueda ser verificada, conforme a la normativa legal vigente.

Articulo 33, Denecgatoria, Revocacion o Suspensiom de Registro de Pacientes y
Acompaiiante Autorizados,

La resolucién que deniegue, revoque o suspenda un registro para uso de cannabis medicinal
admitira el recurso de reconsideracién ante la Direccion General de Salud Publica, conforme
a lo dispuesto en la normativa vigente de procedimiento administrativo.

Articulo 34, Pérdida, robo o suplantacién de identidad o apropiacién ilegal de la
identificacion del paciente, acompaiiante autorizado o empleado.

Si al paciente o al acompariante autorizado se le pierde o es victima de robo, suplantacion de
identidad o apropiacién ilegal de su identificacién (carné), le notificard a la Direccién
General de Salud Publica, a través del Programa Nacional para €l Estudio y Uso Medicinal
del Cannabis y sus Derivados {(PNEUCAM), sobre este suceso dentro de las veinticuatro
horas siguientes a 1a fecha en que se le haya extraviado la misma.

Si a un empleado de un establecimiento de cannabis medicinal se le pierde o es victima de
robo, suplantacidn de identidad o apropiacion ilegal de su identificacion (camé), le notificard
al establecimiento autorizado para €l cual labore, sobre este suceso dentro de las veinticuatro
horas siguientes a la fecha en que se le haya extraviado 1a misma.

Dicho paciente, acompafiante autorizado o empleado debe presentar una denuncia ante el
Ministerio Publico sobre la pérdida de su identificacion (carné) y notificar el mimero de
denuncia a la Direccion General de Salud Publica, a través del Programa Nacional para el
Estudio y Uso Medicinal del Cannabis y sus Derivados (PNEUCAM).

La Direccién General de Salud Publica, a través del Programa Nacional para el Estudio y
Uso Medicinal del Cannabis y sus Derivados (PNEUCAM), expedird al solicitante un
duplicado de la identificacién (carné) pna vez presente la documentacion correspondiente y
pague el costo del duplicado segan se establezca.

En caso de que la pérdida o reclamo de robo o apropiacion ilegal de 1a identificacion ocurra
en mis de una ocasion serd la Direccién General de Salud Publica, a través del Programa
Nacional para el Estudio y Uso Medicinal del Cannabis y sus Derivados (PNEUCAM), quien
evallie y determine si se le expedira nuevamente otro duplicado.

Capitulo IV
Médicos Idoneos

Articulo 35. Médicos Idoneos.
Ningtin médico idéneo podra de conformidad con las disposiciones de este reglamento:

1. Aceptar, solicitar u ofrecer algtin tipo de comisidn, bonificacién o compensacion de tipo
alguno por o para un establecimiento que cultive, manufacture, produzea, transporte o
dispense cannabis medicinal;

2. Ofrecer un descuento o cualquier tipo de valor o cosa de valor a un paciente a cambio de
que patrocine un establecimiento que cultive, manufacture, produzca, transporte o

~__ dispense cannabis medicinal;

Oficial Digital
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3. Dirigir pacientes a una farmacia o licenciatario con el cval tenga un interés financiero
0 que teniendo cualquier otro interés, establezca una relacion contractual o negociacion
que promueva o permita esta practica;

4. Prescribir recetas médicas que no son requeridas ni sustentadas por una condicién
médica y avalada en un expediente;

5. Examinar a un paciente con el propdsito de recetar el uso de cannabis medicinal en una
ubicacion ajena a su practica médica o en un establecimiento que cultive, manufacture,
produzca, transporte o dispense cannabis medicinal; y

6. Proveer, vender, suplir o donar productos que contengan cannabis medicinal a sus
pacientes ¢ a sus acompafiantes autorizados.

Los médicos que receten cannabis medicinal en el ejercicio legitimo de su practica
profesional tienen que mantener, conservar y custodiar el expediente clinico de cada
paciente que refleje, al menos las siguientes variables: fecha, nombre, direccién del
paciente. Dicho expediente serd preservado desde la fecha en que se recetd el cannabis
medicinal, de conformidad con la normativa que rige ¢l expediente clinico. Cuando se
trate de la practica en instituciones publicas el expediente debers custodiarse conforme
a la normativa vigente.

Los incumplimientos a esta disposicién seran sometidos ante el Consejo Técnico de
Salud Publica, quien investigard y aplicard las medidas administrativas que
correspondan, 1o que no impide el curso de otras medidas de caracter civil o penal.

Titulo IT1
De las Licencias

Capitule 1
Procedimiento para obtener las Licencias

Articulo 36. Recepcién de Solicitud,

El Ministerio de Salud, a través de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, es la
autoridad competente para recibir todos los documentos descritos como requisitos para las
solicitudes de la licencia de fabricacién de derivados del cannabis medicinal y de 1a licencia
para la investigacion cientifica del cannabis medicinal.

Articulo 37. Aprobacién o rechaze de la solicitud.

Una vez el interesado ingrese su solicitud en la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas,
se verificard que la misma se encuentra conforme con los requisitos establecidos en la Ley y
su reglamentacidn,

De no cumplir con los requisitos, se notificara al interesado a través de nota, en la que s¢
seflalard que debera subsanar las observaciones dentro del plazo de quince (15) dias hébiles,
contados a partir de la fecha de notificacién. Vencido dicho término sin haberse subsanado
se devolverd la solicitud con sus adjuntos y el interesado deberd reiniciar el tramite.

En caso de que la solicitud esté conforme con los requisitos, se emitird una resolucién que
aprueba la licencia, y se ordenara el pago del costo de la misma de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 61 de la Ley 242 de 2021. Una vez se realice este pago Unico, se
emitira la respectiva Licencia la cual sera firmada por el Director Nacional de Farmacia y
Drogas y el Ministro de Salud.

Se emitirdn dos (2) originales de la licencia, una para el usuario y la otra reposara en los
archivos del Departamento de Sustancias Controladas, de 1a Direccién Nacional de Farmacia
¥ Drogas, del Ministerio de Salud.
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Capitulo I1
Licencia de Fabricacién de Derivados del Cannabis Medicinal

Articulo 38. Requisitos especiales para obtener licencia de fabricacién de derivados del
cannabis medicinal.

El interesado en obtener la licencia de fabricacion de derivados del cannabis medicinal debera
contar previamente con la licencia de operacion de laboratorio farmacéutico dispuesta en la
Ley 24 de 29 de enero de 1963 y proporcionar copia autenticada de la licencia de operacién
de laboratorio fammacéutico emitida por la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas.

Articulo 39. Requisitos Generales para las Licencias de Fabricacion.

Para aplicar a cualquiera de los tipos de Licencia de Cannabis Medicinal de que trata este
Decreto Ejecutivo, se requiere presentar solicitud por escrito, mediante abogado, a través del
Formulario LICAM, ante la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, que indique el tipo
de licencia a solicitar, la cual debera contener, ademas de los requisitos establecidos en la
Ley 242 de 2021, 1a presentacion del plan de desechos de producto defectuoso y/o disposicidén
final, incluyendo el nombre y la direccion de cualquier servicio de eliminacién de desechos.

Articulo 40. Vigencia de la licencia de fabricacién de derivados del cannabis medicinal.
La licencia para la fabricacién de derivados del cannabis medicinal sera otorgada por un
periodo de diez afios, y solo podr4 ser cancelada o suspendida por incurrir en cualquiera de
las causales sefialadas en la normativa vigente.

La respectiva licencia debera exhibirse en un lugar visible al piblico de cada establecimiento
de cannabis medicinal.

Durante los primeros dos (2) afios, se autorizaran exclusivamente actividades de importacion
¥ comercializacién de productos terminados derivados de cannabis medicinal,

Dentro de este periodo inicial de dos (2) afios, el licenciatario deberd adecuar sus
instalaciones y cumplir con los requisitos establecidos por la norma naciona) vigente para
opetar como laboratorio fabricante, permitiendo asi 12 produccién nacional de derivados de
cannabis medicinal.

Articulo 41. Disposiciones generales aplicables a la licencia de fabricacion de derivados
del cannabis medicinal.

El Ministerio de Salud podré definir el nimero de licencias que podrian ser autorizadas; no
obstante, y hasta cinco afios después de promulgada la Ley 242 de 13 de octubre de 2021,
s6lo podran ser autorizadas hasta siete licencias de fabricacién de derivados del cannabis
medicinal, como medida preventiva, a fin de supervisar y monitorear ¢l desarrollo del
mercado interno.

El Ministerio de Salud, después de cumplido el plazo de cinco afios establecido en este
articulo, no podra reducir el nimero de licencias previamente aprobadas v tendra la
responsabilidad de publicar anualmente el parimetro a utilizarse para regular la cantidad de
solicitudes a ser aceptadas para licencias de fabricacion de derivados del cannabis medicinal.

La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud abrira a convocatoria
para la presentacion de solicitudes a los aspirantes a obtener una licencia ¥ publicara en su
pagina electronica y en la Gaceta Oficial un aviso con la convocatoria la cual contendrs el
periodo para presentar solicitudes. Toda solicitud presentada previa al cierre de convocatoria
serd evaluada para aprobacién o denegacién conforme al proceso ordinario establecido en
este reglamento,

Articulo 42, Renovacidn de la licencia,
El licenciatario que desee renovar la licencia debe completar el formulario establecido
por la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, actualizar los documentos vencidos o

A\
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que conlleven actwalizar y que fueron presentados con la solicitud inicial y
adicionalmente cumplir con lo siguiente:

1. Presentar una declaracion jurada ante notario donde confirme que cumple con los
requisitos generales y especificos dispuestos para la licencia respectiva y que no hay
variacion en la informacion presentada inicialmente o la aportada en el curso de la
vigencia de la licencia.

2. Contar con la Licencia de Operacién vigente como Laboratorio Farmacéutico,
autenticada por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

3. Estar al dia en la entrega de los informes mensuales o trimestrales.

4. De ser el caso, deberd estar paz y salvo de cualquier tipo de multa ante la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas.

5. Presentar ¢l recibo de pago de la tasa por renovacion.

La renovacion de la licencia debe solicitarse dentro del plazo de seis meses anteriores a la
fecha de su vencimiento. Esta renovacion sera por igual periodo que la licencia inicial.

Articulo 43. Modificacion de las Condiciones.

Las condiciones establecidas en la licencia de fabricacion son de estricto cumplimiento,
cualquier modificacion debe ser notificada previamente, a la Direccién Nacional de Farmacia
v Drogas para su evaluacion y posterior aprobacidn siempre que cumpla con los requisitos
exigidos en la ley y su reglamentacion.

Articulo 44. Modificacion por cambio de ubicacion dentro de una misma estructura.
Los licenciatarios no estan autorizados a trasladarse a otras unidades dentro de una estructura,
sin que previamente presenten la solicitud de cambio de ubicacién, la cual requiere de
inspeccién de la nueva ubicacidn y aprobacion de los protocolos de seguridad del Ministerio
de Segundad Puablica, para obtener la aprobacién de la Direccion Nacional de Farmacia v
Drogas.

Articulo 45. Modificacion de establecimientos.

Los licenciatarios no podran agregar unidades o 4reas contiguas adicionales que alteren los
locales autorizados inicialmente, sin que presenten un formularic de solicitud de
modificacién de establecimiento de cannabis medicinal, la cual requiere inspeccién del
establecimiento y aprobacion de los protocolos de seguridad del Ministerio de Seguridad
Publica, para obtener la aprobacién de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

Articule 46, Solicitud de modificacién por cambio de ubicacién de un establecimiento.
Todo titular de un establecimiento de cannabis medicinal que desee cambiar 1a ubicacion de
un establecimiento deberda presentar la solicitud explicando la razéon y completar los
formularios provistos por la Direccién Nacional de Farmacia v Drogas v cumplir con los
requisitos dispuestos en los numerales del 1 al 3 del articulo 22 de la Ley 242 de 15 de octubre
de 2021 y las normas de Buenas Practicas de Fabricacién y Almacenamiento.

En ninguna circunstancia se podra operar un establecimiento de cannabis medicinal o ejercer
ninguno de los derechos concedidos de conformidad con la licencia emitida, en ambas
ubicaciones.

Articulo 47. Costo de 1a Renovacion y Modificacién.

El licenciatario deberd pagar el importe por cada solicitud de modificacion o renovacién de
su licencia segin las tasas establecidas por los servicios que brinda la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas.
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Capitulo IIT
Licencia para investigacion cientifica del cannabis

Articulo 48. Requisitos especiales para obtener licencia para realizar investigaciones
cientificas relacionadas con el uso medicinal y terapéutico del cannabis.

El representante legal de los centros de investigacion cientifica y universidades que deseen
obtener una Licencia de Investigacion Cientifica del Cannabis con fines medicinales, para ¢l
desarrollo de proyectos de investigacién que involucren el uso de este producto y sus
derivados, deberdn cumplir con los requisitos generales establecidos en la Ley 242 de 15 de
octubre de 2021 y completar €l formularioc de solicitud de Licencia autorizado por la
Direccion General de Salud Pablica, unidad de regulacién de investigacion para la salud a
través de la plataforma de Registro y Segnimiento de Investigacion para la Salud (RESEGIS),
adjuntado los documentos siguientes:

1. Certificado del Registro Plblico que acredite la existencia de la personeria juridica,
asi como la de sus directores, dignatarios y representante legal.

2. Copia del aviso de operacion vigente del solicitante.
3. Copia de la cédula de identidad personal del representante legal.

4. Certificado de antecedentes penales del representante legal y de sus directores, que
indique que no ha sido condenado por delitos contra la salud pablica.

5. Copia de la idoneidad del Farmacéutico responsable de la supervision del
establecimiento durante su horario de operacion.

6. Protocolo aprobado por el Ministerio de Seguridad Publica que contenga medidas
para garantizar que las 4reas e inmuebles en los cuales se maneje el cannabis
medicinal o sus derivados con fines de investigacion cuenten permanentemente con
los niveles de proteccion apropiados que garanticen la seguridad de estos.

7. Mecanismos de control y fiscalizacién de las dreas de almacenamiento y transporte
utilizados para el manejo de cannabis medicinal y sus derivados con fines de
investigacion, que incluya un sistema estricto de seguimiento y control de inventario
con la identificacion de los lotes.

8. Manual de procedimientos que describa cada una de las actividades que involucren
el control de inventario, almacenamiento, transporte, cadena de custodia, protocolos
de seguridad, mantenimiento, control de fauna nociva, capacitacién, manejo de
emergencias, entre otros que apliquen, de acuerdo con los listados en el formulario
para la solicitud.

9. Constancia de inspeccién sanitaria.

10. Registro del proyecto o provectos de investigaciéon por parte del investigador

principal en la plataforma de Registro y Seguimiento de Investigacion para la Salud
{RESEGIS).

11. Certificado de buenas practicas de fabricacion

El Ministerio de Salud, a través de la coordinacién de la Unidad de Regulacién de
Investigacion para la Salud de la Direccién General de Salud Piblica, con la participacion de
evaluadores de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas y del Ministerio de Desarrollo
Agropecuario, de acuerdo con su competencia, verificaran la validez de 1a informacion a que
se refiere este articulo y realizaran visitas de campo en el lugar donde se desarrollaran las
actividades, en coordinacién con el Ministerio de Segurtdad Publica. Las visitas se realizaran

. previo al otorgamiento de licencias y el concepto favorable de estas visitas es requisito para
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su otorgamiento, de lo cual se dejard constancia en la plataforma de Registro y Seguimiento
de Investigacion para la Salud (RESEGIS),

Las visitas de campo a que se refiere el parrafo anterior serdn realizadas en €l caso del
Ministerio de Salud, a través de las regionales de salud, de acuerdo al procedimiento que
establezca la Unidad de Regulacién de Investigacion para la Salud de 1a Direccion General
de Salud Publica, con la participacién de la Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas.

Los centros de investigacion cientifica v universidades que tramiten su Licencia de
Investigacién Cientifica del Cannabis con fines medicinales deberan cumplir con lo
dispuesto en el presente reglamento y con lo establecido en la Ley 84 de 14 de mayo de 2019,
que regula y promueve la investigacion para la salud y establece su rectoria y gobernanza, y
dicta otras disposiciones.

Articulo 49. Medidas de Seguridad en los centros de investigaciéon y universidades.

Los centros de investigacion y universidades que realicen investigaciones con cannabis
medicinal y sus derivados estardn sujetos a los controles requeridos por el Ministerio de
Seguridad Publica y una vez otorgada la licencia de manera coordinada o sin previo aviso
estaran sujetos a inspeccion, cuando el Ministerio de Salud, el Ministerio de Seguridad
Piblica o €l Ministerio de Desarrollo Agropecuario lo estimen necesario.

Articulo 50. Uso y Almacenamiento.

La licencia de investigacion permitird a los centros de investigacion y universidades el
manejo y almacenamiento de cannabis medicinal y sus derivados con fines de investigacion.
Los centros de investigacién y universidades estardn exonerados del pago en concepto de
tasa para la expedicion de esta licencia.

Los centros de investigacion y universidades podran abastecerse de los licenciatatios titulares
de licencia de fabricacion de cannabis medicinal, autorizados o de agencias distribuidoras
autorizadas para el manejo del cannabis medicinal y sus derivados, cumpliendo con la
normativa de sustancias controladas.

Articulo 51. Vigencia de la Licencia.

La licencia de investigacién del cannabis medicinal ser4 otorgada por un periodo de diez
afios, y solo podra ser cancelada o suspendida por incurrir en cualquiera de las causales
seflaladas en el presente reglamento.

La respectiva licencia debera exhibirse en un lugar visible al piiblico de cada establecimiento.

Articulo 52. Emisién, Renovaciéon y Modificacion.

Las licencias de investigacion se podran emitir por primera vez, por renovacién y

modificacion, completando el formulario de licencia de investigacion de acuerdo con lo

siguiente;

1. Por primera vez: En forma previa al inicio de las actividades se realizara una inspeccion
donde conste las condiciones adecuadas para el manejo y almacenamiento del cannabis
medicinal y derivados en centros de investigacion y universidades.

2. Por renovacién: Cuando se requiera continwar con las mismas actividades v bajo las
mismas condiciones contenidas en la licencia vigente, que esta proxima a vencerse; se
debera solicitar con unos tres meses, previo a su vencimiento y con el cumplimiento de
los requisitos dispuestos para esta licencia. Para lo cual debe cumplir con los siguientes
requisitos:

a) Presentar una declaracion jurada rendida ante notario donde confirme que cumple con
los requisitos generales y especificos dispuestos para la licencia respectiva y que no
hay variacién en la informacion presentada inicialmente o la aportada en el curso de

N— la vigencia de la licencia,
pAsS % b) Estar al dia en 1a entrega de los informes mensuales o trimestrales.
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¢) De ser el caso, debera estar paz y salvo de cualquier tipo de multa ante la Direccién
Nacional de Farmacia y Drogas.

3. Por modificacion: Procede cuando se solicite algin cambio en una o varias de las
condiciones establecidas en la licencia expedida que se encuentre vigente.

Articulo 53. Vigilancia de los controles e Informe Trimestral.

El farmacéutico idéneo sera el unico personal facultado para tener acceso al 4rea de
almacenamiento y ser responsable en todo momento de velar por el cumplimiento de los
controles establecidos y deberé presentar a la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas el
informe trimestral del manejo del cannabis medicinal y derivados con fines de investigacidn
conforme a lo establecido en las normas vigentes que regulan la materia.

Titulo IV
Importacidn, exportacion y reexportacion de derivados del cannabis con fines medicinales y
de investigacién

Capitulo I
De la importacion, exportacion y reexportacion de derivados del cannabis con fines
medicinales

Articulo 54. Tmportacién, exportacién o reexportacién.

Para la importacién, exportacion o reexportacion de derivados del cannabis con fines
medicinales, se debera cumplir con el procedimiento establecido en la nomativa de
sustancias controladas vigente, utilizando el Formulario de Permiso de Importacion,
Reexportacion y Exportacién (PIRE), que se encuentra en la pagina Web del Ministerio de
Salud.

Para importar, exportar o reexportar, derivados del cannabis con fines medicinales, el regente
del establecimiento farmacéutico debera solicitar, previamente el permiso correspondiente, a
la Direccién Nacional de Farmacia y Dro gas, para cada transaccion,

Articulo 55. Permisos de importacién y exportacién.

Para suplir a los pacientes del Programa Nacional para el Estudio vy Uso Medicinal del
Cannabis y sus Derivados, los licenciatarios tenedores de la Licencia de Fabricacion de
Derivados de Cannabis Medicinal, podran importar durante dos (2) afios, a partir de la fecha
de aprobacién de la licencia, a través de permisos de importacién de derivados del cannabis
medicinal de conformidad con lo dispuesto en la normativa que regula las sustancias
controladas y de acuerdo a las necesidades identificadas y establecidas por el Programa
Nacional para el Estudio y Uso Medicinal del Cannabis y sus Derivados.

Las agencias distribuidoras que comercialicen los productos fabricados por los licenciatarios
poseedores de una licencia de fabricacién de derivados del cannabis medicinal ubicados en
zonas francas o especiales deberan realizar el tramite a través de un permiso de importacidn
previo, autorizado por la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas.

Los licenciatarios poseedores de una licencia de fabricacién de derivados del cannabis
medicinal, ubicados en zonas francas o especiales, que comercialicen sus productos en el
territorio nacional deberan realizar el tramite a través de un permiso de exportacién previo,
autorizado por la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas.
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Capitulo II
Importaciones con fines de investigacion

Articulo 56. Importaciones declaradas para investigacion.

E! Ministerio de Salud a través de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas revisara,
evaluard y autorizard las solicitudes de importaciones de cannabis medicinal y derivados con
fines de investigacion en seres humanos.

La documentacion para la revision y evaluacion de la solicitud para la Importacién de
cannabis medicinal y derivados con fines de investigacion sera recibida de manera
electrénica de acuerdo a la normativa vigente, por la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas del Ministerio de Salud o el Ministerio de Desarrollo Agropecuario, en conjunto con
la Autoridad Nacional para la Innovacion Gubernamental, de acuerdo a su competencia. Los
documentos emitidos por las autoridades competentes que deben adjuntarse con la solicitud
se recibiran en original, en el caso que aplique.

Los permisos de Importacién de canmabis medicinal y derivados con fines de investigacion
tendran una vigencia de un afic a partir de su autorizacion. Estos permisos seran de caracter
intransferibles.

Articulo 57. Investigacion en seres humanos.

Cuando se trate de investigacién en seres humanos, de tipo ensayo clinico, utilizando
productos de cannabis medicinal v derivados de produccion nacional, los interesados deberdn
aportar copia del certificado de buenas pricticas de fabricacién del laboratorio que produce
el medicamento o producto en investigacion y/o placebo detallado, emitido por la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud. Este certificado debe ser presentado
durante el proceso de registro de la investigacion en la plataforma RESEGIS.

Para autorizar la solicitud de importacién de cannabis medicinal y derivados con fines de
investigacion, el solicitante debera presentar lo siguiente:

1. Solicitud acorde con el formulario establecido por la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas, para la importacién de cannabis medicinal o sus derivados con fines de
investigacion, detallando la cantidad a importar, fabricante, pais de fabricacion,
destruccion del producto, concentracion, acondicionador (si aplica), nimero de lote,
fecha de expiracion la cual no debera ser menor de tres meses;

2. Certificacion de aprobacion ética emitida por el Comité Nacional de Bioética de la
Investigacidén o un comité de bioética de la investigacidn acreditado, de acuerdo con el
procedimiento operativo estandarizado correspondiente;

3. Copia simple de la constancia del registro del protocolo de investigacion en 1a Unidad de
Regulacion de Investigacion para la Salud de la Direccion General de Salud Piblica del
Ministerio de Salud, indicando el nimero consecutivo;

4. Copia del certificado de buenas practicas de fabricacién del laboratorio que produce el
medicamento o producto en investigacion y/o placebo detallado, emitido por la autoridad
regulatoria del pais de origen;

Articulo 58, Investigaciones agrondmicas o veterinarias.

Los requisitos, procedimientos y aspectos para la elaboraciéon de los protocolos de
investigacion cientifica relativos a las semillas o cualquier parte de la planta del cannabis
medicinal o investigaciones con fines agrondmicos y veterinarios seran regulados y
establecidos por el Ministerio de Desarrollo Agropecuario a través del Instituto de
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Innovacién Agropecuaria de Panamd, mediante resolucion del director general de este
instituto.

Estos requisitos deben incluir la determinacién del investigador principal o responsable del
estudio, quien tendrd la responsabilidad de cualquier situacién que pueda presentarse en el
estudio o la investigacion por el uso del Cannabis medicinal y derivados.

Articulo 59, Aprobacién o rechazeo de los protocolos en materia agrondémicas o
veterinarias.

Las aprobaciones o desaprobaciones, segun corresponda, de los protocolos de investigacion
cientifica de que trata el articulo anterior, del presente Decreto Ejecutivo, deberan ser
emitidas, mediante resoluciones del director general del Instituto de Innovacién
Agropecuaria de Panamd, debidamente sustentadas, respectivamente, las cuales, deberan ser
remitidas al Ministerio de Desarrollo Agropecuario, para que este Ministerio, continte con
los procedimientos o tramites correspondientes a la importacion con fines de investigacion
agronomica o veterinaria.

En los casos de desaprobaciones de los referidos protocolos de investigacion cientifica
concermientes al ambito agronémico o veterinario, por parte del Instituto de Innovacién
Agropecuaria de Panama, ¢l Ministerio de Desarrollo Agropecuario rechazara, mediante
resoluciones motivadas, las respectivas solicitudes de estas importaciones con fines
cientificos en materia agronomica o veterinaria.

Titulo V
Cultivo de Cannabis Medicinal

Capitulo I
Auntorizacion de Cultivo de Cannabis Medicinal

Articulo 60. Requisitos para autorizacion de cultivo de cannabis medicinal.

Se autoriza el cultivo de cannabis medicinal para los propositos establecidos en este
reglamento, mediante siembra en ambiente controlado. Se prohibe el uso de quimicos, tales
como plaguicidas, fungicidas, herbicidas y/o solventes o quimicos peligrosos, entre otros,
cuyos efectos pongan en riesgo la salud pablica.

Todo tenedor de una licencia de fabricacion de derivados del cannabis medicinal debe
obtener la autorizacion de cultivo otorgada por el Minisierio de Desarrollo Agropecuario.

La autorizacién de cultivo tendra la misma vigencia que la licencia de fabricacién de
derivados de cannabis medicinal y para obtenerla se requiere presentar solicitud por escrito,
mediante abogado, ante el Ministerio de Desarrollo Agropecuario, la cual debera contener:

1. Copia autenticada de la licencia de fabricacién de derivados del cannabis medicinal
emitida por el Ministerio de Salud a través de la Direccién Nacional de Fammacia y
Drogas.

2. Declaracion jurada del representante legal, que confirme que las personas vinculadas con
la seguridad, manipulacién y el cultivo, no cuentan con antecedentes policiales, penales
y judiciales por delito contra la salud pablica.

3. Ficha técnica del material o pruebas privadas realizadas a las semillas para siembra por
medio de laboratorios certificados en las que s¢ pruebe en detalle su composicion.

4, Las semillas que se importen deberén pasar los controles fitosanitarios requeridos por el
Ministerio de Desarrollo Agropecuario.

5. El plan de desechos de semillas o plantas defectuosas que incluya el nombre v la
direccion de la empresa proveedora del servicio de eliminacion de desechos.

6. Concepto favorable en la visita previa de control que, para tal efecto, realizard el

— Ministerio de Desarrollo Agropecuario junto con ¢l Ministerio de Seguridad Publica en
N\ el lugar donde se desarrollaran las actividades de cultivo,
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Paragrafo: Los licenciatarios solo estan autorizados a cultivar en aquellas éreas geograficas
que estan descritas con especificidad y precision en los documentos expedidos para la
verificacion de la posesion legal. Los licenciatarios no podran agregar unidades o dreas
contiguas adicionales que alterarian las dreas autorizadas inicialmente, sin la previa
autorizacién. No estén antorizados a subarrendar ninguna parte de un area de cultivo.

Capitulo I1
De la importacion de semillas, plantulas de cannabis, y/o tejidos vegetales de la planta de
cannabis

Articulo 61. Autorizacién de Importacién.

Para su ingreso al pais, las semillas, plintulas de cannabis, y/o tejidos vegetales de la planta
de cannabis, cuyo uso previsto es la siembra, deberén contar con una Autorizacién de
Importacion emitida por la Direccién Ejecutiva de Cuarentena Agropecuaria, basada en los
Requisitos Fitosanitarios de Importacién (RFI) establecidos por la Direccién Nactonal de
Sanidad Vegetal. Estos Requisitos Fitosanitarios de Importacién son especificos por origen
y tipo de mercaderia.

Las personas juridicas, tenedores de la licencia de fabricacion de derivados de cannabis
medicinal, con intenciones de importar semillas, plantulas de cannabis, v/0 tejidos vegetales
de la planta de cannabis deberan presentar una solicitud por eserito, y cumplir con los
requisitos detallados en el articulo 37 de 1a Ley 242 de 13 de octubre de 2021.

Articulo 62. Requisitos Sanitarios.

El Ministerio de Desarrollo Agropecuario por intermedio de 1a Direccion Nacional de
Sanidad Vegetal realizaré estudios de analisis de riesgo de plagas y en base a ello, establecera
requisitos fitosanitarios de importacién (RFI) para las semillas, plantulas de cannabis, y/o
tejidos vegetales de la planta de cannabis, que se desean importar al pais, solamente a
solicitud de los licenciatarios, cumpliendo con las disposiciones de la Ley 242 de 13 de
octubre de 2021 y el Resuelto DAL-015-ADM de 7 de abril de 2011.

Articulo 63. Comité Nacional de Semillas.

Previo a la importacién de semilla, el licenciatario debe registrarse en el Comité Nacional de
Semillas como importador. La variedad a importar debe provenir de una casa productora
reconocida y traer su respectiva ficha técnica para conocer sus caracteristicas motfolégicas
y fisiolégicas.

Al momento de importar el licenciatario debera llenar el formulario de autorizacion del
Comité Nacional de Semillas e indicar en el mismo, el lugar en donde se va a sembrar.

Articulo 64. Seguimiento para la Importacién.

En caso de que los requisitos fitosanitarios de importacién determinen que las semillas,
plantulas de cannabis, y/o tejidos vegetales de la planta de cannabis, requieran de un
seguimiento fitosanitario de cuarentena vegetal post entrada, la Direcciéon Nacional de
Sanidad Vegetal coordinara con el Ministerio de Seguridad Pablica, las condiciones que debe
ofrecer el sitio donde se realizar dicho seguimiento.

Articulo 65. Movilizacién en el territorio nacional.

La Direccién Ejecutiva de Cuarentena Agropecuaria es la unidad gjecutora de las direcciones

de salud animal y sanidad vegetal, en materia de cuarentena exterior ¢ interior, y de control

interno de la movilizacién de semillas, plantulas de cannabis, y/o tejidos vegetales de la

planta de cannabis, a efecto de proteger ¢l estado sanitario de los recursos agropecuartos del

pais y velar por la adecuada aplicacién y ¢jecucion de las normas fitosanitarias y
_ Zoosanitarias.
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Articulo 66, Supervision sobre el uso.

El Ministerio de Desarrolio Agropecuario a través de la Direccién Nacional de Agricultura,
verificard que las semillas, plantulas de cannabis, y/o tejidos vegetales de la planta de
cannabis utilizados para el establecimiento de mddulos de cannabis medicinal cumplan con
las caracteristicas establecidas en la ficha técnica de origen y la correspondiente certificacion
del Comité Nacional de Semilla.

Capituloe 111
De la siembra, cultivo y cosecha de la planta de cannabis

Articulo 67. Supervision del proceso de produecién.

El Ministerio de Desarrollo Agropecuario por intermedio de la Direccién Nacional de
Agricultura del Ministerio de Desarrollo Agropecuario sera responsable de supervisar el
proceso de produccion desde la siembra, manejo agrondmico, cumplimiento de las buenas
practicas y trazabilidad agricola, hasta la cosecha, en marco de los parametros determinados
para tal fin.

No se permitira el uso de semillas, plantulas de cannabis, y/o tejidos vegetales de la planta
de cannabis que no cuenten con la certificacién del Comité Nacional de Semilla del
Ministerio de Desarrollo Agropecuario,

Articulo 68. Condiciones para los Licenciatarios.

Todas las operaciones de cultivo dedicadas a la produccidn de cannabis con fines terapéuticos
y de investigacién y que tengan su licencia otorgada por el Ministerio de Salud, deben
cumplir con lo siguiente:

1. Cumplir con el proceso de registro en ¢l Programa Nacional de Buenas Practicas y
Trazabilidad Agricola (PN-BPTA).

2. Designar un responsable de las Buenas Practicas Agricolas (BPA), el cual serd el
interlocutor ante el Programa Nacional de Buenas Practicas y Trazabilidad Agticola (PN-
BPTA).

3. Contar dentro del programa de rastreo y trazabilidad con informacién relacionada con el
periodo de produccidn y de cosecha, volumen producido e identificacion de los lotes. El
mismo debe permitir la obtencion de reportes de seguimiento que confirmen que se
cumple con ¢l Programa Nacional de Buenas Practicas y Trazabilidad Agricola (PN-
BPTA), data que podria ser suministrada por el licenciatario o por el Ministerio de
Desarrollo Agropecuario.

Articulo 69. Informes técnicos.

El Programa Nacional de Buenas Practicas y Trazabilidad Agricola (PN-BPTA) realizara un
diagnéstico de la situacion de las Buenas Practicas Agricolas en las empresas licenciatarias
dedicadas a la produccion de cannabis con fines medicinales, terapéuticos. Para tales fines,
bajo la responsabilidad del Programa Nacional de Buenas Practicas y Trazabilidad Agricola
(PN-BPTA) se elaborardn informes técnicos correspondientes al cumplimiento de la
normativa nacional de buenas practicas agricolas, por parte de las explotaciones agricolas
licenciadas.

Articulo 70. De los residuos,

Las operaciones de cultivo de cannabis medicinal licenciatarias deberin elaborar un
procedimiento relacionado a la eliminacion de los residuos que se generen en €l proceso de
produccion. Dicho procedimiento documentado debera estar a disposicidn del Programa
Nacional de Buenas Practicas v Trazabilidad Agricola (PN-BPTA) para su revisién y
seguimiento.
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Articulo 71. Manual de caltive y manufactura.

Los licenciatarios que cultiven o manufacturen cannabis medicinal deberan tener un manual
de capacitacidén integral que proporcione instrucciones paso a paso para cada método
utilizado en el cultivo 0 manufactura de cannabis medicinal en sus establecimientos que
incluya:

1. Todos los procedimientos operativos estandar para cada método de cultivo y manufactura
en los establecimientos autorizados;

2. Los procedimientos de control de calidad de cannabis medicinal cultivado o

manufacturado;

Los procedimientos de emergencia para los establecimientos autorizados;

El uso apropiado de cualquier equipo de seguridad o aparato sanitario necesario;

Los riesgos que representan todos los quimicos utilizados dentro de los establecimientos

de cannabis medicinal, segan se describen en la ficha técnica de seguridad de materiales

para cada quimico; .

6. Instrucciones claras sobre el uso seguro de todo equipo que se use en cada proceso y de
acuerdo con las instrucciones donde corresponda; y

7. Cualquier limpieza periodica adicional necesaria para cumplir con todas las normas
sanitarias aplicables.

ok

[

Si algtin establecimiento de cannabis medicinal cambia sustancialmente sus procedimientos,
debera registrar dicho cambio, revisar sus procedimientos operacionales de acuerdo a este
cambio y notificar al Ministerio de Desarrollo Agropecuario de los mismos. Los récords o
diarios que detallen la modificacion deberan mantenerse en los establecimientos autorizados
correspondientes.

Articulo 72. Inspecciones.

El Ministerio de Desarrollo Agropecuario por intermedio de la Direccion Nacional de
Sanidad Vegetal, con previa coordinacion con el Ministerio de Seguridad Publica
relacionadas, sera responsable de realizar inspecciones en las plantaciones establecidas
cuando lo considere necesario para verificar su condicion fitosanitaria, mantener registros de
plagas que afectan el cultivo y establecer acciones de control.

La Direccion Nacional de Sanidad Vegetal estd facultada para implementar las acciones
fitosanitarias que correspondan en los sitios de producciéon, para aplicar medidas
fitosanitarias, tendientes a prevenir la introduccion o dispersién de plagas cuarentenarias o
de limitar las repercusiones economicas de las plagas no cuarentenarias reglamentadas.

Articulo 73. Areas de acceso limitado.
Todo establecimiento donde se cultive cannabis medicinal tendra al menos las siguientes
areas de acceso limitado:

1. El area de administracion donde se almacenaran los registros del establecimiento
incluyendo aquellos requeridos por este reglamento, o cualquier ofra norma legal;

2. El area de cultivo;

3. El 4rea de almacenamiento de inventario, que estar4 aislada y cerrada bajo medidas de
seguridad que incluiran cerraduras fisicas o electrénicas; y

4. Eléreade carga.

Tedo establecimiento donde se cultive el cannabis medicinal debe contar con mecanismos y
programas de seguridad que garantice la supervision directa y constante por los guardias de
seguridad de todo el perimetro del establecimiento.
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Capitulo IV
Del registro de productos de cannabis medicinal para fines veterinarios.

Articule 74. Registro y Control.

El Ministerio de Desarrollo Agropecuario a través de la Dlreccmn Nacional de Salud Animal
(DINASA) es la Autoridad competente para el registro y control de productos a base de
cannabis medicinal para uso veterinario.

Articulo 75, Registro de Productos.

Para el registro de productos a base de cannabis medicinal el licenciatario, debera cumplir
con los requisitos generales contenidos en el reglamento téenico centroamericano, que regula
los medicamentos veterinarios y productos afines, asi como los establecimientos que los
fabrican, comercializan o fraccionan - RTCA 65.05.51:18.

Articulo 76. Tmportacién.

Los licenciatarios que, para uso medicinal, terapéutico del cannabis deseen ingresar o
importar el mismo para finalidades veterinarias deberan cumplir y ajustarse a los requisitos
de la Direccién Nacional de Salud Animal para poder realizar sn importacién a la Republica
de Panam4 ajustindose a su vez a las normas de calidad internacional que el uso veterinario
requiera.

Capitulo V
De la exportacidn de productos derivados del cannabis medicinal.

Articulo 77. Certificado de Registro de Agroexportador.

El Ministerio de Desarrollo Agropecvario por intermedio de la Direccién Nacional de
Sanidad Vegetal otorgara un Certificado de Registro de Agroexportador solo a las personas
juridicas licenciatarias para la fabricacion de derivados de cannabis medicinal, que lo
soliciten y cumplan con las disposiciones del Resuelto DAL-008 de 5 de marzo de 2007.

Articulo 78. Certificado de Operacién para Exportacién.

Las personas juridicas licenciatarias para la fabricacion de derivados de cannabis medicinal,
con planes de exportar semillas, plantas, plantulas, tejidos vegetales, flor de cannabis,
producto agrondmico final del cannabis para uso medicinal u otro producto o subproducto
sujeto a control fitosanitario, deberd contar con instalaciones de empaque de plantas y
productos vegetales autorizadas por un certificado de operacion emitido por la Direccion
Nacional de Samidad Vegetal.

Articulo 79. Procedimiento.

Para la obtencion de un certificado de operacion, el licenciatario debe presentar una solicitud
por escrito a la Direccién Nacional de Sanidad Vegetal y someter sus instalaciones a una
inspeceion, con el objetivo de verificar los requisitos establecidos en el Ministetio de
Desarrolle Agropecuario.

Artfeulo 80. Buenas practicas.

Todos los establecimientos de cultivo de cannabis medicinal deben seguir las buenas
practicas de cultivo y mantendran los procedimientos operacionales estandarizados intemos
y un-programa de control de garantia de calidad.

Articulo 81. Inspececiones de cultivos.

El Ministerio de Desarrolio Agropecuario, en coordinacién con el Ministerio de
Seguridad Piblica, podrd en cualquier momento verificar la validez de la informacion
presentada, la cual dio origen al otorgamiento de la autorizacion, mediante inspeccion de
campo al lugar donde se desarrollan las actividades,
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Todo establecimiento de cultivo de cannabis medicinal también puede ser objeto de
inspeccidn por parte del Benemérito Cuerpo de Bomberos o del Ministerio de Salud, para
confirmar que no haya problemas de salud o de seguridad.

Titulo VI
Fabricacion de Cannabis medicinal

Capitulo I
Requisitos para la fabricacion de Cannabis medicinal

Articulo 82. Requisitos y Areas de Acceso Limitado.
Todo establecimiento donde se fabrique productos de cannabis medicinal tendra al menos las
siguientes areas de acceso limitado:

1. El area de administracién donde se almacenardn los registros del establecimiento
incluyendo aquellos requeridos por este reglamento o cualquier otra norma legal.

2. El area de fabricacion.

3. El area de almacenamiento de inventario, que estard aislada y cerrada bajo medidas de
seguridad que incluirén cerraduras fisicas o electrdnicas; y

4. Area de carga.

Articulo 83. Prohibiciones.
Ningin producto de cannabis medicinal:

1. Podra ser elaborado, fabricado o contener bebidas alcohdlicas. Bebidas alcoholicas para
fines de este numeral no incluye el uso de alcohol como disolvente.

2. Ser fabricado con forma de animal, persona, fruta o cualquier otra figura que pueda atraer
la atencidén de un menor de edad.

Articulo 84. Procedimientos Operacionales Estandarizados.

Todo establecimiento de fabricacidn de productos de cannabis medicinal debe contar con
procedimientos operativos estandarizados escritos para cada tipo de producto de cannabis
medicinal que produce, las cuales son los siguientes:

1. Todos los procedimientos operativos estandarizados tienen que cumplir con los requisitos
establecidos en la normativa vigente.

2. Tiene que haber una copia de todos los procedimientos operativos estandarizados en los
establecimientos con licencia de fabricacion de productos de cannabis medicinal.

3. Establecer procedimientos de control de calidad escritos y disefiados para maximizar la
seguridad de los productos.

4, Establecer procedimientos de emergencia escritos que deban seguir los licenciatarios y
su personal en caso de un incendio, derrame de sustancias quimicas o de otra emergencia.

5. Estos manuales de procedimientos operativos deberan contar con una hoja de datos de
seguridad del material (material safety data sheets) por cada quimico que haya en et
establecimiento. Los procedimientos operacionales deberan de contener los requisitos y
0 advertencias expresadas en las fichas de datos de seguridad.

Articule 85. Procedimientos operativos estandarizados para cada método.

Todo establecimiento de fabricacion de productos de cannabis medicinal debera asegurarse
de que el procedimiento operativo estandarizado para cada método utilizado para producir
un producto de cannabis medicinal en sus establecimientos contemple, pero no se limite, a
las instrucciones paso a paso sobre la manera segura y adecuada de:
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1. Llevar a cabo todas las comprobaciones de seguridad necesarias durante €l procesamiento
o fabricacion;

Preparar el cannabis medicinal para procesarlo;

Extraer los cannabinoides y otros componentes esenciales del cannabis medicinal;
Limpiar a fondo todo el equipo, los mostradores y las superficies;

Desechar todos los residuos producidos durante el procesamiento del cannabis medicinal
de conformidad con todas las leyes, normas y los reglamentos vigentes.

AE Il

Articulo 86. Manual de capacitacion integral.

Todo licenciatario debera tener un manual de capacitacion integral que proporcione
instrucciones paso a paso para cada método utilizado en la fabricacion de cada producto de
cannabis medicinal en cada uno de sus establecimientos que incluya:

1. Todos los procedimientos operativos estandarizados para cada método de fabricacion y
producci6n en los establecimientos;

2. Los procedimientos de control de calidad de cannabis medicinal recibido, procesado y
fabricado;

3. Los procedimientos de emergencia para los establecimientos;

4, El uso apropiado de cualquier equipo de seguridad o aparato sanifario necesaric con
instrucciones claras sobre el uso seguro de tode equipo que se use en cada proceso y de
acuerdo con las instrucciones donde corresponda;

5. La ficha técnica de seguridad para cada producto quimico que indique los riesgos que
representa su uso dentro de los establecimientos.

6. Cronograma de limpieza periodica, para cumplir con todas las normas sanitarias vigentes.

Articulo 87. Materia prima y producto nacienal.

Después de vencida la autorizacién definida en el articulo 24 de la Ley 242 de 2021 que
regula ¢l uso medicinal y terapéutico del cannabis y sus derivados, todo establecimiento de
fabricacion de derivados de cannabis medicinal deberd asegurar su produccién a partir de
materia prima nacional,

Articulo 88. Cambio en los procedimientos operativos estandarizados.

Cuando un licenciatario hace un cambio importante en su proceso de produccion del producto
de cannabis medicinal, tiene que registrar el cambio y revisar sus procedimientos operativos
estandarizados. Los registros que detallan ¢l cambio s¢ deben mantener en los
establecimientos con licencia correspondientes.

Articulo 89. Suspension de operaciones.

Cuando el Ministerio de Salud, a través de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas,
determine mediante inspeccion al establecimiento de cannabis que la salud, la seguridad o el
bienestar pliblico estan en riesgo por incumplimiento de la normativa sanitaria, podra ordenar
la suspension inmediata de la licencia a través de resolucidn, previo el cumplimiento del
debido proceso y el derecho a la defensa del licenciatario.

Titulo VII
Condiciones para operar un establecimiento de cannabis medicinal

Capitulo I
Requisitos relacionados con la operacion de establecimientos de cannabis medicinal

Articulo 90. Requisito de permiso sanitario de operacién.
Todo establecimiento de cannabis medicinal tiene que obtener Licencia de operacion
conforme a las leyes y reglamentos del Ministerio de Salud.

. Los productos terminados derivados del cannabis medicinal fabricados en el territorio
1, hacional, para poder ser comercializados dentro de la Republica de Panamé también deberén
7
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obtener registro sanitario otorgado por la Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas de
conformidad con las normas nacionales establecidas.

Para los fines de la importacidn de productos terminados a base de cannabis medicinal y sus
derivados, y para registro sanitario aplican las mismas condiciones relacionadas con paises
de alto estandar segyin lo definido en la normativa sanitaria vigente.

Articulo 91. Requisitos Sanitarios.

El licenciatario deberd tomar todas las medidas y precauciones razonables para asegurar, en
cada uno de los establecimientos de cannabis medicinal amparados por su licencia, cumpla
con las Buenas Practicas de Fabricacion y Buenas Pricticas de Almacenamiento de
Medicamentos.

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas en coordinacién con la Direccion General de
Salud Publica y de acuerdo con sus funciones y competencias realizardn las inspecciones
sanitarias correspondientes para verificar el cumplimiento de la normativa en materia de
Salud Pablica.

Articulo 92. Seguridad del producto.

Cada establecimiento de cannabis medicinal debera crear y mantener procedimientos
estandares operativos de fabricacién, procesamiento, almacenamiento, manejo de productos
quimicos, horarios de mantenimiento por ireas y equipe utilizado, protocolos de emergencia,
solicitudes de plaguicidas, protocolos de seguridad, empaque y etiquetamiento, controles de
inventario y controles de calidad. Estos procedimientos deberan documentarse y estar
disponibles en los establecimientos de cannabis medicinal para la inspeccién de la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas. De igual manera el establecimiento de cannabis medicinal
mantendra evidencia de que cada empleado ha recibido entrenamiento de su drea de trabajo.

Cada establecimiento de cannabis medicinal deberd procesar, almacenar, empacar y etiquetar
el cannabis medicinal de acuerdo con este reglamento.

Todo acceso al drea o almacén donde se encuentre el cannabis medicinal debera estar sujeto
aun mecanismo de seguridad, incluyendo cerraduras electronicas o mecanicas y permanecers
cerrada mientras no esté en uso.

Articulo 93. Manual de capacitacién integral,

Los establecimientos de cannabis medicinal donde se cultive o fabrique cannabis medicinal
deberén tener un manual de capacitacion integral que proporcione instrucciones paso a paso
para cada método utilizado en la fabricacion de cannabis medicinal en sus establecimientos
que incluya:

1. Todos los procedimientos operativos estandar para cada método de cultivo de fabricacion
en los establecimientos autorizados;

2. Los procedimientos de control de calidad de cannabis medicinal cultivado o fabricado;

3. Los procedimientos de emergencia para los establecimientos autorizados;

4. El uso apropiado de cualquier equipo de seguridad o aparato sanitario necesario con
instrucciones claras del uso seguro en cada proceso y de acuerdo con las instrucciones
donde cotresponda;

5. Los riesgos que representan todos los quimicos utilizados dentro de los establecimientos
de cannabis medicinal, seguin se describen en la ficha de datos de seguridad de materiales
para cada quimico;

6. La ficha técnica de seguridad para cada producto quimico que indique los riesgos que
representa su uso dentro de los establecimientos;

7. Cronograma de limpieza peridédica, para cumplir con todas las normas sanitarias

aplicables.
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Si algin establecimiento de cannabis medicinal cambia sustancialmente sus procedimientos,
debera registrar dicho cambio, revisar sus procedimientos operacionales de acuerdo con este
cambio y notificar a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas. Los registros que detallen
la modificacién deberin mantenerse en los establecimientos autorizados correspondientes.

Articulo 94. Inspeccion de establecimientos de cannabis medicinal.

No se otorgari ninguna licencia sin antes haberse efectuado una inspeccion a los
establecimientos de cannabis medicinal, por inspectores de la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas.

Durante la inspeccion final se evaluard si la propuesta cumple con los requisitos
reglamentarios inherentes al tipo de establecimiento que se propone.

Articulo 95. Requisitos especificos para areas con acceso limitado en establecimientos
de cannabis medicinal.

Los establecimientos de cannabis medicinal deberan cumplir con los siguientes requisitos
relacionados a las areas de acceso limitado:

1. Exhibicion apropiada de la identificacion de la persona con carné autorizado.

2. Toda persona en un area de acceso limitado tendra la obligacioén de llevar consigo y
mostrar adecuadamente, en todo momento, el carné vigente del establecimiento para el
cual labora quien debera ser responsable de proveerle una identificacion.

3. La exhibicidn apropiada del carné de la persona consistird en el uso de identificacion de
manera visible, en o por encima de la cintura y con la foto de 1a persona visible.

4. Lapersona con camné no podri alterar, ocultar, dafiar o desfigurar la insignia de ninguna
manera.

5. Eluso de una tarjeta de visitante para eludir el requisito de portar el carné, esta prohibido,

Articulo 96. Visitantes en las dreas de acceso limitado.
Los visitantes en las 4reas de acceso limitado deberan cumplir con lo siguiente:

1. Antes de entrar a un area de accesc limitado, todos los visitantes, incluidos los
proveedores externos, contratistas u otros, deben obtener una identificacion de visitante
que deberd llevar de forma visible, mientras se encuentre en el drea de acceso limitado.
El personal autorizado del establecimiento de cannabis medicinal escoltara a los
visitantes en todo momento. Un empleado solamente podrd escoltar hasta cinco
visitantes. Esta disposicién no les aplicard a inspectores o personal de la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas o del Ministerio de Seguridad Piblica, asi como a los
agentes de ley y orden puiblico.

3. Eltitular del camé debers mantener un registro de toda la actividad de los visitantes, para
cualquier proposito, dentro del area de acceso limitado, y tal registro estara disponible
para que el Ministerio de Seguridad Publica pueda inspeccionarlo.

4. Todos los visitantes admitidos a un area de acceso limitado deben proporcionar prueba

. aceptable de su edad y deben tener al menos dieciocho afios de edad.

5. El titular de identificacion ocupacional deberd comprobar una forma aceptable de
identificacién de todos los visitantes para verificar que el nombre en la identificacién
coincide con el nombre en el registro de visitas.

6. Un titular no puede recibir remuneracién o compensacidén por permitir que un visitante
entre en un area de acceso limitado.

[

Articulo 97. Areas de acceso limitado.

Todas las 4reas de entrada y salida a las 4reas de acceso limitado en los establecimientos de
cannabis medicinal deberédn estar claramente identificadas con letreros que no podran tener
menos de doce pulgadas de ancho y doce pulgadas de largo, letras de no menos de media
pulgada de altura, que deberan indicar "no entre - drea de acceso limitado - acceso limitado
al personal con registro y con visitantes acompaiiados".
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Las areas de acceso limitado donde se encuentre el cannabis medicinal y el area donde se
archivan los registros requeridos en este reglamento deberan estar sujetos a un mecanismo
de seguridad y de control de acceso, ya sea electronico con un c¢odigo o cerradura con
candado y debera permanecer cerrada mientras no esté en uso.

Articule 98. Descripcion de las areas de acceso en el establecimiento.

Todas las areas de acceso limitado deberan estar claramente identificadas para la Direccidn
Nacional de Farmacia y Drogas y €l Ministerio de Seguridad Publica, para describir el
establecimiento de cannabis medicinal, se deberd someter un diagrama que refleje las
paredes, los tabiques, los contadores y todas las areas de entrada y salida. El diagrama debera
reflejar también toda la propagacion, el cultivo, la fabricacion y las dreas con acceso publico
y restringido.

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas debera evaluar y si cumple con los requisitos,
aprobard cualquier propuesta del licenciatario para modificar un drea designada con acceso
limitado.

Nada prohibira a los inspectores y servidores publicos de la Autoridad Competente, para
propositos autorizados de este reglamento o por cualquier otra ley que entren en un area de
acceso limitado al presentar sus credenciales oficiales de identificacion.

Articulo 99, Denegacion de Acceso.

El establecimiento de cannabis medicinal les negara la entrada a los pacientes, acompaiiantes
autorizados y visitantes que no quieran cumplir con los requisitos aqui establecidos. Todo
representante del Ministerio de Salud, del Ministerio de Seguridad Publica, agente de
instruccion o autoridad jurisdiccional tendrd acceso al establecimiento, sujeto a que provean
la informacion antes indicada y su acceso al lugar corresponda a asuntos oficiales
relacionados a las funciones y deberes de su cargo. Este inciso no pretende privar al duefio
de un establecimiento, aqui regulado, de su derecho a estar protegido contra un registro ilegal
en violacion a lo dispuesto en la Constitucion.

Capitulo IT
Transposte, Almacenaje y Manejo

Articulo 100. Transporte de cannabis medicinal.

El titular de una licencia para la fabricacién de derivados del cannabis medicinal debe proveer
la logistica e informacion de almacenaje y acarreo del cannabis medicinal a la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas.

El titular de una licencia para la fabricacion de derivados del cannabis medicinal debe tener
acceso y uso del sistema de rastreo y trazabilidad, para crear los manifiestos y documentacion
para la entrega del cannabis medicinal y sus derivados.

El licenciatario debe incluir un plan de seguridad del producto durante su transporte.

Articulo 101. Requisitos de seguridad para la transportacién del cannabis medicinal.
Todo titular de una licencia para la fabricacion de derivados del cannabis medicinal debera
cumplir con los requisitos de hoja de datos de seguridad establecidos en €l protocolo de
seguridad.

Todo ¢l cannabis medicinal serd empacado y sellado en recipientes aptos para su
transportacién. Para la dispensacién de la flor del cannabis medicinal los recipientes
aprobados por Ia Direccién Nacional de Farmacia y Drogas serdn opacos. Dichos recipienies

__ deberdn garantizar que no se abriran durante la transportacion del producto, debido al
. movimiento usual y regular del vehiculo de motor que se utilice. Se mantendré un inventario
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de todo el cannabis medicinal incluido en cada recipiente como parte de los requisitos de
etiquetacién del recipiente.  El proceso de empaque e inventario de cada recipiente se
realizard frente a una cimara de seguridad previa a que se remueva el producto de la
instalacion original. Cada contenedor sera sellado y cada producto serd marcado y etiquetado.

Articulo 102. Informacién del manifiesto,
La transportacién del cannabis medicinal debera estar acompaiiada en todo momento de un
manifiesto que incluya la sigutente informacion;

1. Nombre de la entidad registrada para transportar conforme a los requisitos de este
reglamento;

2. Fecha en que fue llenado el documento;

3. Nombre, direccion y mimero de licencia de operacién del establecimiento de cannabis
medicinal donde se esté recogiendo €l producto;

4. Nombre, direccién y mimero de licencia de operacién del establecimiento de cannabis
medicinal donde se va a entregar el producto;

5. Los productos y cantidades siendo transportadas a cada localizacion. Si se va a ir a mas
de una localizacién, debe de haber un documento por cada localizacion;

6. Fecha y hora en que se recogié el producto del establecimiento de cannabis medicinal
original;

7. Fecha y hora en que se entregd el producto en el establecimiento de cannabis medicinal

destinatario;

Descripcién de la ruta tomada para transportar el producto y mapa de ruta a ser tomada;

9. Marca, modelo y placa del vehiculo de motor que se esta utilizando para la transportacion
del producto;

10. Nombre del empleado conductor del vehiculo de motor, ast como el de cualquier otro
empleado acompaiiante;

11. Nombre y firma de la persona que entrega el producto del establecimiento de cannabis
medicinal original; de la persona que recibe el producto en el establecimiento de cannabis
medicinal destinatario:

12. Numero de vale mediante el cual fue autorizada la transaccion.

o0

Toda persona que transporte cannabis medicinal y sus derivados conservaré una copia del
manifiesto completado por un periodo de dos afios. El misme estara disponible para ser
inspeccionado y/o fotocopiado por los funcionarios y empleados de la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas a su cargo el poner en vigor las disposiciones de 1a Ley sobre cannabis
medicinal.

Toda persona que provea servicios de transportacién de cannabis medicinal debera cumplir
con los requisitos de vigilancia electrénica aplicables a los establecimientos de cannabis
medicinal y contar con sistemas de geo-posicionamiento global (GPS) adecuados, de manera
que la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas a través de si misma y/o agentes de
instruccion, de investigacién o estamentos de seguridad, puedan localizar rapidamente el
producto transportado.

Articnlo 103. Establecimientos autorizados para el transporte,

Los tnicos establecimientos autorizados a transportar cannabis ‘medicinal v sus derivados
son las personas juridicas que tienen licencia de fabricacion de derivados de! cannabis
medicinal y las agencias distribuidoras autorizadas por el Heenciatario.

Los titulares de la licencia son responsables de asegurar que todo el cannabis medicinal y
todos los productos de cannabis medicinal, estén seguros en todo momento durante el
transporte y en cumplimiento con lo dispuesto en este Decreto Ejecutivo.
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Articulo 104. Del manifiesto de transporte generado por el sistema de rastreo y
trazabilidad.

Todo licenciatario y agencias distribuidoras autorizadas sélo pueden transportar cannabis
medicinal y sus derivados, si tiene una copia impresa de un manifiesto de transporte generado
a través del sistema de rastreo y trazabilidad que refleje el inventario y que esté en ¢l formato
de manifiesto que sale del establecimiento de cannabis medicinal.

Todo licenciatario y agencias distribuidoras autorizadas pueden transportar cannabis
medicinal y sus derivados desde el establecimiento de origen a varios establecimientos de
destino, siempre vy cuando ¢l manifiesto de transporte refleje correctamente los productos y
cantidades siendo transportados a cada localizacion.

Articulo 105, Movimiento de existencias por cambio de ubicacién del licenciatario.
Todo licenciatario podrd transportar las plantas vegetativas de cannabis medicinal y el
cannabis medicinal y sus derivados, solamente desde €l establecimiento originario con
licencia hasta la nueva ubicacidon que ta Direccion Nacional de Farmacia y Drogas del
Ministerio de Salud y el Ministerio de Seguridad Publica hayan aprobado y deberd ir
acompafiado de una copia de la licencia de fabricacion de derivados del cannabis medicinal,
¢l carné de identificacién del conductor y la licencia de conducir vigente del conductor del
vehiculo de motor,

Articulo 106. Preparacién para el transporte del cannabis medicinal y sus derivados.
Todo establecimiento de cannabis medicinal deberd cumplir con las normas expedidas
asociadas con el peso final y empaque del cannabis medicinal y sus derivados antes de que
tales productos se preparen para el transporte de conformidad con esta norma.

El cannabis medicinal y sus derivados se prepararan para el transporte en un 4rea con acceso
limitado, incluida el area de empaque y etiquetado de los contenedores de envio. La
preparacion del empaque debera efectuarse donde permita que una cémara pueda grabar el
proceso.

Articulo 107, Contenedores de envio.

A todos los contenedores de envio habra que colocarles una etiqueta de identificacién antes
de su transporte.

Los paquetes o envases sellados pueden colocarse en contenedores de envio mds grandes,
siempre y cuando dichos contenedores de envio estén etiquetados con la indicacion del tipo
y la cantidad de cannabis medicinal o de producto de cannabis medicinal que contienen,

El contenido de los contenedores de envio puede ser inspeccionados por la Direccién
Nacional de Farmacia y Drogas y los organismos de seguridad para propdsitos autorizados.

Articulo 108. Creacién de Registros en el Sistema de Rastreo y Trazabilidad.

Los titulares de licencias que transporten cannabis medicinal y sus derivados deberan crear
un manifiesto generado a través del sistema de rastreo y trazabilidad que refleje el inventario
que sale del establecimiento con licencia a otro establecimiento de cannabis medicinal. En
cualquier caso, ningin inventario se transportard sin un manifiesto generado a través del
sistema de rastreo.

Articulo 109. Informacion del manifieste generado a través del Sistema de Rastreo y
trazabilidad.

El manifiesto generado a través del sistema de rastreo y trazabilidad debera incluir toda la
informacién en el manifiesto de transportacion del cannabis medicinal de acuerdo a la
presente reglamentacion, T
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Articulo 110. Responsabilidades del establecimiento que envia cannabis medicinal y sus
derivados.
Antes de sacar el producto, el establecimiento de cannabis medicinal remitente tendra la
obligacion de verificar las existencias de sus productos antes y después de cada transaccién,
a fin de que sus registros reflejen que cannabis medicinal y sus derivados se retiré de su
inventario.

Las entradas en los registros tendrdn en cuenta el manifiesto de transporte generado a través
del sistema de rastreo y deberdn coincidir ficilmente por el nombre del producto y la cantidad
con el manifiesto de transporte cotrespondiente.

Articulo 111. Responsabilidades del establecimiento que envia plantas vegetativas de
cannabis medicinal.

Antes de sacar el producto, el establecimiento remitente tendrd que ajustar sus registros para
que reflejen que se retird de su inventario las plantas vegetativas de cannabis medicinal.

Las entradas en los registros tendrén en cuenta el manifiesto de transporte generado a través
del sistema de rastreo y deberan cuadrar facilmente por el nombre del producto y la cantidad
con el manifiesto de transporte correspondiente.

Articulo 112. Responsabilidades del establecimiento de cannabis medicinal que recibe
el cannabis medicinal y sus derivados.
Tras su recibo, el empleado autorizado a recibir:

L. Se asegurara de que el cannabis medicinal y sus derivados recibidos son los que se
describen en el manifiesto de transporte;

2. Actualizard de inmediato sus registros para que reflejen el recibo de inventario;

3. Las entradas en los registros tendrdn en cuenta el manifiesto de transporte generado a
través del sistema de rastreo y deberan cuadrar facilmente por el nombre del producto v
la cantidad con €l manifiesto de transporte correspondiente.

Articulo 113, Responsabilidades del establecimiento de cannabis medicinal que recibe
plantas vegetativas de cannabis medicinal.

Tras su recibo de cannabis medicinal, el empleado autorizado a recibir ejecutard las acciones
siguientes;

1. Se asegurard de que las plantas vegetativas de cannabis medicinal recibidas son las que
se describen en el manifiesto de transporte;

2. Contabilizara las etiquetas de identificacion de todas las plantas y ajustara de inmediato
sus registros en el sistema de rastreo y en los registros relevantes del establecimiento,
para que reflejen el recibo de inventario.

3. Debera registrar por separado cualquier diferencia entre la cantidad especificada en el
manifiesto de transporte y las cantidades recibidas. Dicho registro debera hacerse en el
sistema de rastreo y en los registros relevantes del establecimiento.

Todo establecimiento de cannabis medicinal debe proporcionar refrigeracién adecuada para
el transporte y almacenamiento de los productos de cannabis medicinal perecederos.
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Capitulo ITE
Etiquetado, Empaque y Seguridad de los Productos

Articulo 114. Requisitos Generales de Empaque.

Todo establecimiento de cultivo y/o de manufactura de cannabis medicinal tiene que empacar
y envasar ¢l cannabis medicinal y sus derivados, de acuerdo con todas las normas y
procedimientos del sistema de rastreo y de conformidad con los més altos estindares de la
industria a nivel internacional, antes de ser vendido o transportado a otro establecimiento de
cannabis medicinal.

A cada envase de productos se le colocard una etiqueta que incluya, pero sin limitarse a,
informacién del contenido de cannabinoides y terpenos que se encuentren en un porcentaje
mayor a 1%, declaracion del uso de insecticidas y de la aprobacién de las pruebas de control
de calidad.

Articulo 115, Empaque y etiquetado de cannabis medicinal por un establecimiento de
cannabis medicinal de cultivo y/o de manufactura.
Todo establecimiento de cultivo y/o de manufactura tiene que asegurarse que:

1. Todo el cannabis medicinal se coloque dentro de un contenedor de envio sellado y con
sello de seguridad, que no sobrepase de cuatro y medio kilos de cannabis medicinal antes
de transportarse o transferirse desde cualquier establecimiento de cannabis medicinal a
otro establecimiento de cannabis medicinal.
2. Se coloque una etiqueta a cada uno de los contenedores de envio que contenga cannabis
medicinal que incluya toda la informacion requerida por esta norma antes de transportarlo
o transferirlo a otro establecimiento de cannabis medicinal, incluyendo:
a. El nimero de licencia que ampara el establecimiento de cultivo donde se cultive ¢l
cannabis medicinal;
b. El mimero de lote de la cosecha que se asign6 al cannabis medicinal;
¢. El peso neto, usando un estandar de medida compatible con el sistema de rastreo del
cannabis medicinal antes de colocarse en el contenedor de envio;
d. Una lista completa de todos los productos incluyendo, pero no limitindose a
plaguicidas, fungicidas y herbicidas no organicos que se utilizaron en el cultivo del
cannabis medicinal.

Articulo 116. Declaracion de la potencia del cannabis medicinal.

Para cada lote de la cosecha de cannabis medicinal empacado dentro de un contenedor de
envio, se debera incluir, por lo menos, 1a potencia del THC y CBD en una etiqueta que debe
ir pegada al contenedor de envio, La potencia se debe expresar en la forma de una escala de
porcentajes que se extienda desde el porcentaje mas bajo hasta el porcentaje mas alto de
concentracion para cada cannabinoide en la lista, a partir de todas las pruebas realizadas en
esa cepa de cannabis medicinal cultivada por €l mismo establecimiento de cultivo en los
dltimos seis meses.

Articulo 117. Declaracién sobre las pruebas de contaminantes del cannabis
medicinal.

Cuando un laboratorio de andlisis de cannabis medicinal realice las pruebas requetidas por
este reglamento a un lote de cosecha para detectar contaminantes y valide que pasaron las
pruebas requeridas, entonces, se etiquetaran los envases con la siguiente declaracion: "El
cannabis medicinal contenido en este empaque cumple con las pruebas obligatorias de
contaminantes ".

Nada en este capitulo permite que un establecimiento de cannabis medicinal pueda transferir
cannabis medicinal que no haya pasado las pruebas de contaminantes requeridas por este
reglamento. e
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Articulo 118. Empaque y etiquetado de concentrado de cannabis medicinal por un
establecimiento de cannabis medicinal de cultivo y/o de manufactura.
Todo establecimiento de cultivo y/o de manufactura tiene que asegurarse que:

1. Todo concentrado de cannabis medicinal se coloque en un contenedor de envio sellado y
con precinto de seguridad que no tenga més de quinientos gramos de concentrado de
cannabis medicinal antes de transportarlo o transferilo a otro establecimiento de
cannabis medicinal.

2. A cada uno de los contenedores de envio que contenga concentrado de cannabis
medicinal se le coloque una etiqueta que incluya la siguiente informacion:

a. El namero de licencia del establecimiento de cultivo donde se cultivé el cannabis
medicinal que se utiliz6 para producir el concentrado de cannabis medicinal;

b. El nimero de licencia del fabricante de productos de cannabis medicinal que produjo
el concentrado de cannabis medicinal;

¢. El nimero de lote de produccion asignado al concentrado de cannabis medicinal
contenido en el contenedor de envio;

d. El peso neto del concentrado de cannabis medicinal, obtenido utilizando un estandar
de medida compatible con el sistema de rastreo antes de colocarlo en el contenedor
de envio;

e. Una lista completa de todos los fungicidas y herbicidas no organicos utilizados en el
cultivo del cannabis medicinal que se utilizo para producir el concentrado de cannabis
medicinal que estd dentro del envase; y

f. Una lista completa de los disolventes v productos quimicos que se utilizaron para
crear €l concentrado de cannabis medicinal.

Articulo 119. Simbolo universal.

El simbolo universal debe localizarse en la parte del frente del envase o contenedor del
producto, y no debe ser menor que media pulgada ('4") por media pulgada (’2"). La
signiente declaracion debe colocarse directamente debajo del simbolo untversal.
"Contiene Cannabis. Para uso médico solamente. Manténgase fuera del alcance de los
nirios ", Otras declaraciones de advertencia que podran utilizarse:

1. "Puede haber riesgos para la salud asociados con el consumo de este producto”,

2. "Este producto contiene cannabis; se le realizaron pruebas de potencia que arrojaron
un resultado de mas o menos un quince por ciento (15%) de variacion permisible;

3. "Puede haber riesgos adicionales para la salud asociados con el consumo de este
producto para las mujeres que estan embarazadas, amamantando o que planifican
quedar embarazadas.".

Articulo 120. Declaracion de la potencia de productos de cannabis medicinal.

Todo fabricante de productos de cannabis medicinal tiene que asegurarse de que se
coloque una etiqueta al envase del proeducto de cannabis medicinal que incluya, por lo
menos, ¢l contenide de THC y CBD, en miligramos. Se requiere una declaracion de la
potencia del producto. Para cada lote de cosecha de cannabis medicinal incluido en un
contenedor de envio, ¢l que dispense el cannabis medicinal debera asegurarse de que la
potencia de los cannabinoides y terpenos que estén presentes en un porcentaje mayor al 1%
se indiquen en una etiqueta que se coloque al envase.

La potencia se debe expresar en la forma de una escala de porcentajes que se extienda desde
el porcentaje més bajo hasta el porcentaje méas alto de concentracién para cada
cannabinoide en la etiqueta, a partir de todas las pruebas realizadas en esa cepa de
cannabis medicinal cultivada por el mismo establecimiento en los Gltimos seis meses.
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Articulo 121. Declaracién sobre las pruebas de productos de cannabis medicinal.
Cuando un laboratorio de pruebas de cannabis medicinal realice las pruebas requeridas
por este reglamento a un lote de produccion de productos de cannabis medicinal para
detectar contaminantes y valide que pasaron las pruebas requeridas, entonces, se
etiquetaran los envases con la siguiente declaracion: el producto de cannabis medicinal
contenido en este empaque cumple con las pruebas de contaminantes obligatorias™.

Nada en este capitulo permite que un establecimiento de cannabis medicinal pueda transferir
un producto de cannabis medicinal que no haya pasado las pruebas de contaminantes
requeridas por este reglamento.

Articulo 122. Requisitos de etiquetado: requisitos especificos, cannabis medicinal
y producto de cannabis medicinal.

Ningim titular de licencia vendera o transferira cannabis medicinal que no contenga una
etiqueta con una lista de todos los ingredientes y todos los aditivos quimicos, incluidos,
pero no limitados a, todos los ingredientes que se utilizaron en su cultivo y produccion.
La etiqueta también tiene que indicar:

1. El nimero o los nimeros de lote que le asigné la operacion de cultivo de un
establecimiento a la planta o las plantas de cannabis de donde se cosechd el cannabis
medicinal que esté en el contenedor de envio; y

2. Una lista completa de los disolventes y productos quimicos utilizados en la
produccion de cualquier concentrado de cannabis medicinal.

Articulo 123, Etiquetado de cannabis medicinal,
El envase de cannabis medicinal al momento de la dispensacién debe incluir la siguiente
informacion:

1. El nimero de identificacién del cultivo, para que identifique donde se cultivd el
cannabis medicinal que esta en el envase;

2. El nimero de licencia de la farmacia que vendié al paciente el cannabis medicinal;

3. Lafecha de la venta; y

4, El nimero de registro del paciente.

Articulo 124. Etiquetado de producto de cannabis medicinal terminado.

Para productos terminados, se debe cumplir con el RTCA de Etiquetado de
medicamentos vigente.

Capitulo IV
Informes

Articulo 125. Requisitos de informes e inventarios - Requisitos Generales.
Todo establecimiento de cannabis medicinal debe mantener la siguiente
documentacion:

1. Informes, libros y registros de los inventarios necesarios para datr cuenta
plenamente de las transacciones comerciales, asi como los requeridos por la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, el Ministerio de Seguridad Publica y el
Ministerio de Desarrollo Agropecuario, realizadas bajo su licencia para el afio en
curso y los cinco afios anteriores.
2. Los libros y registros deben dar cuenta plenamente de las operaciones de la
empresa, y deben incluir, pero no limitarse a tener una lista de empleados
iame actuales. Esa lista tiene que proporcionar el nombre completo y €l nimero de

P N\ carné de identificacion de cada uno de los empleados y de todos los propietarios
/ \ ‘_/)/;« f../'ll
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que no sean empleados, que trabajen en un establecimiento de cannabis
medicinal.

3. Una vez que esté funcionando, cada uno de los establecimientos con licencia
debera entrar en el sistema de rastreo, el nombre completo y el mimero de carné
de identificacidén de cada empleado que trabaje en ¢l establecimiento de cannabis
medicinal.

4. Actualizard su lista de empleados en el sistema de rastreo_dentro de los tres dias
en que un empleado comienza, o cesa, ¢l empleo en ¢l establecimiento o este de
vacaciones, incapacitado, entre otros.

5. Mantendri la informacién de contacto de los proveedores que mantienen sisternas
de vigilancia con video y sistemas de alarma de seguridad.

6. Tendrd un diagrama de todas las areas con acceso limitado aprobadas y de las
instalaciones de almacenamiento autorizado fuera del establecimiento.

7. Tendra un registro de todos los visitantes que entran a las dreas de acceso limitado

o0 areas de acceso restringido.

Llevara todos los registros que normalmente se retienen para propoésitos fiscales.

Los titulares de licencia estan obligados a actuar con la debida diligencia para

conservar y mantener todos los registros requeridos.

o

Articulo 126. Registros de rastreo,

Todo establecimiento de cannabis medicinal tiene que mantener registros de rastreo
precisos y completos que informen, coincidan y evidencien toda la actividad con el
inventario de cannabis medicinal, ya sea que se trate de cannabis medicinal en etapa de
semilla o de planta inmadura hasta que el cannabis medicinal o el producto de cannabis
medicinal se venda a otro establecimiento de cannabis medicinal ¢ a un paciente ¢ se
destruya.

Articulo 127. Registros de transporte.

Todo establecimiento de cannabis medicinal tiene que mantener registros adecuados
para el transporte de todas las actividades relacionadas con el cannabis medicinal y los
productos de cannabis medicinal.

Articulo 128. Acceso a los registros.

Tedo titular de licencia debera proporcionar acceso a los registros del establecimiento
cuando lo soliciten la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, el Ministerio de
Seguridad Publica o el Ministerio de Desarrollo Agropecuario, ya sea durante el horario
normal de operacién o en horas de funcionamiento visible. Ademas, debera permitir el
acceso a los registros fuera del establecimiento dentro de un plazo de tres dias habiles a
partir de la solicitud.

Articulo 129. Requisitos de informes ¢ inventarios de cannabis medicinal.

Toda persona registrada y autorizada, conforme las disposiciones de este reglamento,
que cultive, fabrigque, importe, exporte, reexporte, transporte, realice pruebas de
laboratorio o dispense cannabis medicinal o productos medicinales que contengan dicha
sustancia debe realizar las acciones siguientes:

1. Conservar mensualmente un inventario completo y exacto de la existencia de todo
el cannabis medicinal y/o productos medicinales que contienen dicha sustancia que
se encuentren en su poder.

2. Presentar informes trimestrales ante la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas de
toda entrega, o transferencia de cannabis medicinal o productos medicinales que
contienen dicha sustancia. Los informes tienen que incluir el nombre de toda persona
o establecimiento a quien se le vende, entrega, o transfiere cannabis medicinal o
productos medicinales que contienen dicha sustancia, su nimero de paciente o
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registro, la condicién médica debilitante que padece y la cantidad o dosis vendida,
entregada o transferida a estos, y fecha de la transaccion.

Articulo 130. Contenido de los informes trimestrales.
Los informes trimestrales de los titulares de licencia de fabricacién de derivados de
cannabis medicinal deberan también incluir la siguiente informacidn:

1. La cantidad de cannabis medicinal cosechado, extraido, procesado y/o fabricado.

2. La cantidad total del cannabis medicinal vendido por cada establecimiento de
cannabis medicinal del licenciatario.

3. La cantidad total del cannabis medicinal y derivados de cannabis medicinal
importado y exportado por el Licenciatario.

Articulo 131. Deber de informar.

Los establecimientos de cannabis medicinal deben informar a la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas por escrito antes de que ocurra cualquier cambio de gerente o
administrador y mantener una copia de este informe escrito con sus registros comerciales,
El no informar un cambio en el momento oportuno constituird una infraccidn leve y
conllevara a la imposicion de una sancién monetaria.

De igual modo, los titulares de licencia informaran a la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas, al Ministerio de Seguridad Pablica y al Ministerio de Desarrollo Agropecuario de
cualquier plan descubierto u otra accidn de cvalquier persona para hurtar, robar, realizar
ventas a menores de edad, desviar el cannabis medicinal o el producto de cannabis
medicinal, u otro delito relacionado con el cannabis medicinal, asf como comprometer
la integridad del sistema de rastreo. El titular de la licencia hara y notificard un informe
tan pronto como sea posible después de descubrir dicha accidn, pero no mas tarde de
veinticuatro horas.

Articulo 132, Obligacion de mantener Ia confidencialidad de los expedientes de los
pacientes. '
Las farmacias de cannabis medicinal mantendran un expediente confidencial de los
pacientes y de los productos que cada uno de estos utiliza para fines de inventario. Su
identidad sera protegida mediante el uso en el expediente del nimero de su registro para el
uso del cannabis medicinal, en lugar de utilizar el nombre del paciente.

Todo médico tendra la obligacién de mantener en el expediente todas las recetas que expida
para el uso del cannabis medicinal a un paciente. Dichos expedientes estaran sujetos a
inspeccion por la Direccion General de Salud Piblica, previa notificacién por escrito al
paciente.

Los empleados o funcionarios de una farmacia autorizada no podran divulgar informacion
relacionada con el uso de cannabis medicinal por parte del paciente a un tercero a menos
que obtenga la autorizacion del paciente o el acompafiante autorizado en el caso de un
menor.

Titulo VIII
Comercio Exterior

Articulo 133. Certificado de Exportacion.

Para exportar derivados del cannabis medicinal y los productos que los contengan, la
solicitud deberd presentarse ante ¢l Ministerio de Salud y la autorizacién consistird en un
permiso de exportacién que el titular de la licencia de fabricacién de derivados del cannabis
debera obtener para cada despacho, conforme a lo establecido por la Ley 242 de 13 de octubre
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de 2021, y de manera supletoria, por la Ley 14 de 2016, que regula ¢l uso de sustancias
controladas para fines médicos y/o cientificos.

Solamente el licenciatario establecido en zonas framcas o especiales podra reexportar
productos terminados ¢ derivados del cannabis medicinal.

Articulo 134. Exportacién de semillas y plantas.

En caso de exportacion de semillas para siembra de cannabis y plantas de cannabis para uso
medicinal, la solicitud debera presentarse ante el Ministerio de Desarrollo Agropecuario y
tramitarse a través de la ventanilla tinica de comercio exterior del Ministerio de Comercio ¢
Industnias.

El exportador debera ser el titular de la licencia correspondiente y cumplir con los requisitos
que, para tal efecto, establezca la Ley 242 de 2021 y el presente Decreto Ejecutivo.

Titule IX
Disposiciones Administrativas

Capitulo ¥
Procedimiento administrativo sancionador

Articulo 135. Facultad de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas para
imponer multas administrativas por infracciones.

El Procedimiento administrativo sancionador se iniciard de oficio, a solicitud o por
informacion del funcionario de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, por denuncia o
por queja debidamente presentada por cualquier persona o como consecuencia de una
infraccion a las disposiciones de este Reglamento, de su Ley 242 de 2021 ¢ de cualquier otro
reglamento que desarrolle el uso medicinal y terapéutico del cannabis y sus derivados y dicta
otras disposiciones.

La denuncia a que se refiere el parrafo anterior, debera contar con los datos necesarios que
permitan localizar 1a fuente, asi como ¢l nombre y domicilio del denunciado.

En los casos en que se proceda de oficio, bastars el acta de inspeccion y/o informe técnico o
diligencia sanitaria, elaborado por el personal técnico de la Direccién Nacional de Farmacia
¥y Drogas, asf como el examen o andlisis de laboratorio u otros, para dar por comprobada la
infraccién del establecimiento, o de cualquier persona natural o juridica que incumpla la Ley
242 de 2021 y esta reglamentacién.

Si la infraccion es denunciada por un particular, se debe seguir el procedimiento
administrativo general, establecido en la Ley 38 de 2000.

Articulo 136. Procedimiento Administrative Sancionador,

El procedimiento administrativo sancionador sera realizado por la Direccién Nacional de
Farmacia y Drogas en primera instancia y por el Ministro de Salud en segunda instancia, en
ambos casos se culminard mediante resolucién motivada.

Articulo 137. Tipos de Faltas. _
Las faltas a la presente Ley se constituyen en leves, graves o gravisimas.

Articulo 138. Faltas Leves.

Constituyen faltas leves las conductas siguientes:

1. Mantener ¢l cannabis medicinal fuera del area de seguridad.

2. Tener atraso en los registros y reportes del cannabis medicinal

3. Entregar los informes mensuales o trimestrales posterior 2 la fecha establecida en la Ley.

42




No. 30251-B

Gaceta Oficial Digital
Para verificar la autenticidad de una representacion impresa del mismo, ingrese el cédigo GO67F05C5904B7C
en el sitio web www.gacetaoficial.gob.pa/validar-gaceta

@ Gaceta Oficial Digital, viernes 04 de abril de 2025

Digitalizado por la Asamblea Nacional

Decreto Fiecutivo N.°_{g
De & de de 2025

Pagina Yo de 4

4. No llevar en los registros una secuencia cronolégica.

5. No contener en los registros la informacién requerida por el Ministerio de Salud.

6. Omitir en los informes mensuales o trimestrales los datos del movimiento del cannabis
medicinal.

7. No reportar las mermas en el caso de la produccidn.

8. Prescribir recetas oficiales solicitadas a titulo personal, firmadas por médicos distintos al
autorizado,

9. Omitir en el registro o registros la informacién requerida por la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas.

10. No notificar a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas del cierre de operaciones
o cambio de horario deoperacion de un establecimiento con licencia.

11.No notificar a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas cualquier cambio o revision
de los protocolos de uso y manegjo, control y seguridad establecidos en este
Reglamento.

12, Modificaciones al establecimiento que incidan en la informacidn registrada, sin la
previa notificacion ala Direccién Nacional de Farmacia y Drogas.

13, Fallas en las condiciones sanitarias.

14.El no cumplir con las disposiciones de empaque y etiquetado establecidas en este
Reglamento.

15. No informar a la Direccién Nacional de Farmacia v Drogas por escrito antes de que
ocurra cualquier cambio de gerente o administrador y mantener una copia de este
informe escrito con sus registros comerciales.

Articulo 139, Faltas graves.

Constituye faltas graves las conductas siguientes:;

1. No tener drea de seguridad para el almacenamiento del cannabis medicinal y sus
derivados.

2. No llevar registro del manejo del cannabis medicinal y sus derivados.

3. Tener licencia vencida para el manejo del cannabis medicinal sus derivados, o no

actualizadas en ¢l tiempo establecido por la ley y sus reglamentos.

Poseer cannabis medicinal y sus derivados de procedencia injustificada.

Prescribir o dispensar recetas alteradas o que no cumplen con lo establecido en la presente

reglamentacion.

Tener recetas en blanco o incompletas firmadas por el médico.

Comercializar cannabis medicinal y sus derivados que no cumplen con la documentacion

e informacidn autorizada por el Ministerio de Salud.

8. Tener diferencias en las cantidades fisicas del cannabis medicinal y sus derivados que se
encueniren en el establecimiento en comparacién con los registros.,

9. Impedir que la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas realice las investigaciones ¢
inspecciones que requieran.

10. Operar establecimientos de venta al por mayor o al por menor del cannabis medicinal y
sus derivados, sin la presencia del profesional farmacéutico.

11. Recibir o enfregar cantidades mayores o menores a las autorizadas en los permisos o
vales.

12. Presentar facturas o documentos al momento de liquidar el embarque, cuya informacion
no coincida con la aprobada en los permisos.

13. Alterar las recetas o la informacién de los registros.

14. Omitir en los registros la entrada del cannabis medicinal y sus derivados.

15. No llevar ¢l registro de las cantidades que se destruiran.

16. Omitir o Suministrar informacién en los informes mensuales ¢ trimestrales que no
coincida con el registro del cannabis medicinal y sus derivados que se lleve en el
establecimiento.

17. Importar cannabis medicinal y sus derivados a través de apartados postales, empresas de
mensajeria y otros medios no autorizados.

Wk

=

= 18.El movimiento de cannabis medicinal y sus derivados a ofra direccion, y/o
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remodelacion o modificaciéon del establecimiento de cannabis medicinal y sus
derivados sin previa autorizacion de la Direccidon Nacional de Farmacia y Drogas.

19.No notificar cualquier infraccién a las disposiciones de este reglamento sobre
informe, registros o inventarios.

20.No notificar a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas sobre cualquier pérdida
o robo de cualquier indole en un establecimiento de cannabis medicinal en untérmino
de veinticuatro (24) horas.

21.El dejar expirar (vencer) la licencia, por més de diez (10) dias laborables de la fecha
de expiracién.

22. Obtener la posesion del cannabis medicinal y sus derivados, ya sea mediante compra
u otro medio de un cultive, una manufactura, un transportista o0 una farmacia que no
haya obtenido la correspondiente licencia.

23. Dispensar cannabis medicinal y sus derivados que no haya aprobado las
correspondientes pruebas de contaminantes,

24, El dejar de notificar cualquier cambio de nombre o de razdn social de licenciatario.

25. Consumo de cannabis medicinal y sus derivados en un establecimiento de cannabis
medicinal.

26. Vender el cannabis medicinal y sus derivados por encima del limite de cuantia
establecida.

27. Permitir la desviacion del cannabis medicinal y sus derivados hacia dentro o fuera
del mercado regulado.

28. Vender cannabis medicinal y sus derivados a menores de edad o a personas no
autorizadas.

29, Permitir €l acceso a personas no autorizadas a las dreas restringidas.

30. No notificar a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas algin cambio en la
estructura organizacional del licenciatario.

31. Alterar u omitir informacién en los libros y registros del negocio o realizar falsas
representaciones en el sistema de rastreo.

Articulo 140, Faltas Gravisimas.

Constituyen faltas gravisimas las conductas signientes:

1. Producir, fabricar, acondicionar, almacenar, importar, exportar, reexportar, distribuir,
poseer y comercializar el cannabis medicinal y sus derivados sin tener las respectivas
licencias, permisos y vales de acuerdo con la actividad correspondiente, que los autoricen
al manejo de estos.

2. Presentar documentacion falsificada a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, a fin
de obtener la aprobacién de la licencia, vales o permisos exigidos por el presente
reglamento.

3. Producir, fabricar, acondicionar, almacenar, importar, exportar, reexportar, distribuir,
comercializar, dispensar o entregar cannabis medicinal y sus derivados, que estén
contaminadas, alteradas, adulteradas, dafiadas ¢ vencidas.

4. Dispensar cannabis medicinal y sus derivados sin la correspondiente receta.

5. Adulterar, falsificar u ocultar la informacién o los documentos relacionados con las
licencias, los permisos y vales del cannabis medicinal.

6. Reincidir en la comision de una falta grave.

7. Prescribir cannabis medicinal y sus derivados por un profesional, fuera del ambito
profesional.

8. Realizar la destruccion de cannabis medicinal y sus derivados sin seguir lo establecido
en Jos planes aprobados a los que se refiere el acapite (6) del articulo 22 y al acapite (11)
del articulo 37 de 1a Ley 242 de 2021.

9. Interferir con las labores de los inspectotres del Ministerio de Salud, del
Ministerio de Desarrollo Agropecuario o del Ministerio de Seguridad que se
encuentren en el ejercicio de sus labores o llevando a cabo una inspeccidn; esto

- werogs Incluye proveer informacién falsa o intencionalmente inducirle a error.
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10. Incurrir en algunas de las prohibiciones generales contempladas en el articulo 157 sobre
prohibiciones de este Decreto Ejecutivo.

Articulo 141. Factores a valorar para imponer una sancion.

Para imponer una sancién, la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas tomard en
consideracion:

1. Los dafios que se hayan producido o puedan producirse en la salud de las personas.

2. Los beneficios obtenidos por el infractor.

3. La condicion de reincidencia del infractor.

4. Laintencionalidad del infractor o su grado de negligencia.

5. La gravedad de la infraccion.

Articulo 142. Alcance de la Multa.

Las faltas previstas en los articulos 138, 139 y 140 serdn sancionadas con las siguientes

multas:

1. Para las faltas leves, las multas serédn desde quinientos balboas con 00/100 (B/.500.00)
hasta cinco mil balboas con 00/100 (B/.5,000.00).

2. Para las faltas graves, las multas serin desde cinco mil un balboa con 00/100
(B/.5,001.00) hasta quince mil balboas con 00/100 (B/.15,000.00).

3. Para las faltas gravisimas, las multas serdn desde quince mil un balboa con 00/100
(B/.15,001.00) hasta cien mil balboas con 00/100 (B/. 100,000.00).

Articulo 143, Sancién Ejecutoriada.

Una vez notificada la resolucién que imponga la multa al infractor, se deberd cancelar la
mulia en un ttempo no mayor de noventa dias calendario. El incumplimiento del plazo
establecido para el pago de las multas dara lugar a la suspension de autorizaciones para la
comercializacion del cannabis medicinal, del otorgamiento del permiso de importacion o

exportacion del cannabis medicinal o de las licencias que los autoriza al manejo del cannabis
medicinal.

Articulo 144, Fondo de Autogestién.
Las sumas obtenidas a través de estas multas se destinaran al fondo de autogestion de la
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas.

Articulo 145. Recurso de Reconsideracion,

Contra toda sancién impuesta al amparo de la Ley 242 de 2021 y su reglamentacion, se podra
interponer recurso de reconsideracién ante la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas
dentro de los cinco dias hébiles siguientes a la notificacion de la resolucién de primera
instancia. Este recurso se concedera en efecto devolutivo.

Articulo 146, Recurso de Apelacién.

En caso de confirmarse la resolucion de primera instancia, el sancionado podra interponer
recurso de apelacion, dentro de los cinco dias habiles siguientes a la notificacién, ante el
Ministro de Salud. Este recurso se concedera en efecto devolutivo y agota la via gubernativa.

Articulo 147. Retencién y Decomiso del cannabis medicinal.

El Ministerio de Salud, a través de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, mediante el
levantamiento de un acta podrd ordenar la retencién del cannabis medicinal, que se
encuentren en aquellos establecimientos que incumplan con esta normativa.

El Ministerio de Salud, mediante resoluciéon motivada de la Direccién Nacional de Farmacia
y Drogas, podré ordenar el decomiso del cannabis medicinal, cuando proceda, sin perjuicio
de la facultad de ordenar su destruccién por empresas incineradoras antorizadas que cuenten
con filiros, respetando asi €l ambiente. El monto que se genere por su destruccién debera
correr por parte del infractor,
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Articulo 148. Investigaciones contra los profesionales de la salud.

Cuando se presuma alguna irregularidad por los profesionales de salud, en ¢l manejo del
cannabis medicinal, la Direccidén Nactonal de Farmacia y Drogas remitird el caso al Consejo
Técnico de Salud para su investigacion.

Articulo 149, Supletoriedad de la Ley.

Cualquier vacio en el procedimiento administrativo sancionatorio establecido en el presente
Decreto Ejecutivo, se suplira de conformidad con lo dispuesto en la Ley 38 de 31 de julio de
2000, Sobre el Procedimiento Administrativo General.

Titulo X
Disposiciones Finales

Capitulo 1
Competencia en materia aduanera

Articulo 150. Control Aduanero.

Las personas juridicas poseedoras de una licencia de fabricacién de derivados del cannabis
medicinal y licencia para la investigacion cientifica del cannabis medicinal, emitidas por el
Ministerio de Salud, deberan cumplir con los requisitos establecidos en la legislacion
aduanera y quedaran sujetas al control aduanero en lo que respecta a la aplicacion,
supervision, fiscalizacién, verificacién y evaluacion del cumplimiento de las disposiciones
establecidas,

Articulo 151. Servicio Especial de Control y Vigilancia Aduanera.

Como mecanismo de control y fiscalizacion, las empresas licenciatarias cuya actividad
implique movimientos de mercancia no nacionalizadas fuera de las zonas primarias, estaran
en la obligaci6n de solicitar, ante la Autoridad Nacional de Aduanas, el Servicio Especial de
Control y Vigilancia Aduanera (SECVA).

Articulo 152. Registro en el Sistema de la Autoridad Nacional de Aduanas.

Las personas juridicas poseedoras de licencia de fabricacion de derivados del cannabis
medicinal y de investigacion cientifica del cannabis medicinal, que importen o exporten
semillas para siembra, plantas de cannabis medicinal, cannabis medicinal, dervado del
cannabis medicinal y cualquier producto que los contenga, asi como, todos los actores
relacionados con este tipo de movimiento de mercancias, deberin contar con el registro en el
sistema informatico oficial de la Autoridad Nacional de Aduanas, cumpliendo con la
normativa vigente y las regulaciones que para tal fin ésta establezca.

Articulo 153. Control Aduanero.

La Autoridad Nacional de Aduanas adoptari las medidas administrativas y los reglamentos
que estime convenientes para controlar, vigilar y fiscalizar de manera permanente el ingreso,
salida y movimiento de las mercancias, personas y medios de transporte, asi como para
prevenir, investigar y sancionar las infracciones, cumpliendo con el principio de legalidad.

Articulo 154. Prohibicién del entremezclado.

No podra entremezclarse semillas para siembra, plantas de cannabis medicinal, cannabis
medicinal, derivado del cannabis medicinal y cualquier producto que los contenga con
productos que no lo sean durante el recorrido o a través de la cadena de suministro.

Articulo 155. Restricciones de ingreso al territorio fiscal de Panama.
El ingreso al territorio nacional de semillas para siembra, plantas de cannabis medicinal,
cannabis medicinal, derivado del cannabis medicinal y cualquier producto que los contenga,
que estén consignadas a un licenciatario, solo podra efectuarse a través del Aeropuerto
= Internacional de Tocumen, como Unico puerto habilitado y autorizado para la introduccién
A0 REPUSN, de estas.
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Articulo 156. Decomisos.

La introduccién al territoric nacional de semillas para siembra, plantas de cannabis
medicinal, cannabis medicinal, derivado del cannabis medicinal y cualquier producto que los
contenga que no cumplan con regulaciones propias de su naturaleza serdn decomisados por
las autoridades segin su ambito de competencia y jurisdiccion y destruidas por las
autoridades de control.

Capitulo 11
Prohibiciones generales para pacientes, licenciatarios y establecimientos

Articulo 157. Prohibiciones generales para pacientes, licenciatarios y

establecimientos.

Este reglamento no autoriza a los pacientes a:

1. Utilizar o consumir cannabis medicinal en cualquier lugar publico.

2. Utilizar o consumir el cannabis medicinal en su lugar de trabajo, a menos que el
patrono lo autorice.

3. Utilizar o consumir cannabis medicinal mediante vapeadores.

4. Operar un medio de transporte ¢ a realizar actividades peligrosas mientras se
encuentre bajo la influencia del cannabis medicinal,

5. Este reglamento no autoriza a personas que bajo las leyes de Panama ejercen
profesiones clasificadas como de alto riesgo a utilizar el cannabis medicinal si el uso
del mismo interfiere con sus funciones esenciales de trabajo.

6. Lamezcla del cannabis medicinal con bebidas alcohdlicas o cualquier otra sustancia
que pueda ser perjudicial para la salud, ya sea por un establecimiento de Cannabis
Medicinal, pacientes o acompafiante autorizado.

7. El uso recreacional en cualquiera de sus formas del cannabis medicinal.

8. Los pacientes autorizados para el uso de cannabis medicinal y sus derivados no
podran hacer uso del mismo, en lugares distintos a la privacidad de sus hogares y
lugares de empleo donde sus patronos lo autoricen o aquellos lugares privados donde
sus dueiios autoricen al paciente a utilizar el cannabis medicinal en su propiedad.

9. Los pacientes no estan autorizados a utilizar el cannabis medicinal utilizando
vapeadores.

10. El uso o consumo del cannabis medicinal, productos que contengan cannabis o
cualquier derivado de este en lugares pliblicos, en un establecimiento de cannabis
medicinal o en un establecimiento comercial, aun cuando se trate de un paciente
autorizado bajo las disposiciones de este reglamento.

11. La venta de cannabis medicinal y sus derivados a pacientes menores de edad.

12. Realizar promocién o publicidad, a través de medios de comunicacién, redes
sociales, volantes o de cualquier medio, de semillas para siembra, plantas de
cannabis, cannabis, derivados del cannabis y productos que 1o contengan. Los
medicamentos solo podrin anunciarse o promocionarse en publicaciones de caracter
cientifico o técnico, dirigidos a médicos, cientificos e investigadores.

13. Cualquier presentacion, rotulacién o empaque que contenga;

a. Imégenes o ilustraciones de nifios 0 menores;

b. Imégenes o ilustraciones de dulces, juguetes, payasos, personajes o
personajes animados, o caricaturas disefiadas para ser atractivas a nifios o
menores;

c. Imagenes o ilustraciones falsas o engafiosas; y/o

d. Nombres de productos que llamen la atencién de nifios o menores.

14. El aceeso de personas no autorizadas a los lugares de produccion, a las semillas para
siembra, las plantas de cannabis, el cannabis, los derivados del cannabis y los
productos que los contengan.

15. El uso de cannabis medicinal v sus derivados para fines distintos a los establecidos
en la Ley 242 de 2021 y este reglamento.
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16.La donacién, permuta o transferencia de cannabis medicinal, productos que
contengan cannabis medicinal, o cualquier derivado de esta, a una tercera persona.
No obstante, se autoriza la donacioén del cannabis medicinal a personas naturales o
juridicas para propositos de investigacién, siempre y cuando dichas personas estén
registradas conforme a los requisitos establecidos en este reglamento y se
comprueben los propésitos de investigacion,

7. Poseer cannabis, producto que contenga cannabis o cualquier derivado de este si no
se cumplen con los requisitos establecidos en este reglamento.

18. La venta de cannabis medicinal y sus derivados que no sea por un tenedor de licencia
para fabricacion de derivados de cannabis o establecimiento especializado del
licenciatario.

19. La venta, donacién, permuta y transferencia el cannabis medicinal, producto que
contenga cannabis o cualquier derivado de este para propdsitos medicinales, si no se
cumple con los requisitos establecidos en este reglamento. No se incluyen a las
farmacias de cannabis medicinal con licencia de manejo de sustancias controladas
quienes podran comercializar solo el cannabis medicinal o derivados de cannabis
medicinal que hayan sido obtenidos directamente de un tenedor de licencia de
fabricacion de derivados de cannabis.

20.La venta, donacidén, permuta v transferencia de cualquier cantidad de cannabis
medicinal y sus derivados a una persona que no tenga la identificacién para el uso
del cannabis medicinal o que este reglamento no autorice.

21. Comprar cualquier cantidad de cannabis, producto que contenga cannabis medicinal
o cualquier derivado de este, aun cuando se le de uso medicinal, a una persona gue
no esté registrada en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas o autorizada por
este reglamento para esos propositos.

22. Conducir, operar o manejar un vehiculo de motor, embarcacién o aeronave bajo la
influencia y los efectos del cannabis medicinal, producto que contenga cannabis o
cualquier derivado de esta, aun cuando se consuma por recomendacion médica y
conforme a las disposiciones de este reglamento.

23. Emplear para cultivar, sembrar, vender, proveer o procesar cannabis, producto que
contenga cannabis o cualquier derivado de esta a una persona menor de dieciocho
afios de edad que no haya sido emancipado legalmente.

24. Vender cannabis, producto que contenga cannabis medicinal o cualquier derivado de
este a una persona menor de edad que no haya sido emancipado legalmente, No
obstante, lo anterior, se autoriza la venta de cannabis medicinal al acompaiiante
autorizado de un paciente menor de edad para el uso de este tiltimo, conforme a las
recomendaciones meédicas correspondientes.

25. Poseer, cultivar, transportar, donar o vender cannabis, productos que contengan
cannabis o cualquier derivado de este, para propésitos recreacionales. El paciente
utilizara para su consumo el cannabis medicinal y no podra cultivar el mismo aun
cuando alegue que la utilizard con fines médicos. La prohibicién de vender o
transportar cannabis medicinal también se extiende a otros pacientes o acompafiantes
autorizados.

Sin perjuicio de las investigaciones penales, policivas o disciplinarias que se configuren,
quien ejecute alguna de las acciones previstas en esta disposicion sera objeto de faltas
gravisimas segiin lo indica el articulo 140 del presente reglamento.

Articulo 158. El presente Decreto Ejecutivo deroga el Decreto Ejecutivo No. 121 de 1 de
septiembre de 2022, ¢l Decreto Ejecutivo No, 61 de 20 de noviembre de 2023, 1a Resolucién
No. 925 de 5 de diciembre de 2023.

Articule 159. El presente Decreto Ejecutivo comenzara a regir a partir de su promulgacion.
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FUNDAMENTO DE DERECHO. Constituciéon Politica de la Repiblica de Panama,
Decreto de Gabinete N.°1 de 15 de enero de 1969, Ley 14 de 19 de mayo de 2016, Ley 242
de 13 de octubre de 2021 y Ley 419 del 1 de febrero de 2024

Dado en la ciudad de Panama, a los m ( l-]- ) dias del mes de M del afio
dos mil veinticinco (2025).

/
COMUNIQUESE Y CUMPLASE. ,ﬂ

( ww\f

JOS¥ RAULMUL OQU]N RO
Presidente dela Repu ica
e
FERNANDO BOYD GALINDO

Ministro de Salud
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