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Poder Ejecutivo
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DNVS N° 61/ 2021

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS LINEAMIENTOS PARA EL REGISTRO DE
PROFESIONALES MEDICOS Y PACIENTES EN EL REGISTRO NACIONAL DE USUARIOS DE
PRODUCTOS DERIVADOS DE CANNABIS DEL PROGRAMA NACIONAL PARA EL ESTUDIO
Y LA INVESTIGACION MEDICA Y CIENTIFICA DEL USO MEDICINAL DE LA PLANTA DE
CANNABIS Y SUS DERIVADOS - PROINCUMEC.

Asuncion, 17 de marzo de 2021.-
VISTO:

La ley 6007/17 "Que crea el Programa Nacional para el Estudio y la Investigacion
Médica y Cientifica del Uso Medicinal de la Planta de Cannabis y sus Derivados", en su Art.
7°, establece que: “Crease en el ambito del ministerio de salud publica y bienestar social
un registro nacional de usuarios de productos derivados de cannabis, autorizados
conforme a los dispuesto en la presente ley.”

La necesidad de establecer los lineamientos para el registro de profesionales
médicos y pacientes en el registro nacional de usuarios de productos derivados de
cannabis dependiente del Programa Nacional para el Estudio y la Investigacion Médica y
Cientifica del Uso Medicinal de la Planta de Cannabis y sus Derivados — PROINCUMEC; vy,

CONSIDERANDO:

Que la Ley 6007/17 "Que crea el Programa Nacional para el Estudio y la
Investigacidn Médica y Cientifica del Uso Medicinal de la Planta de Cannabis y sus
Derivados”, en su Articulo 3°, establece que la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria es
la Autoridad de Aplicacién, encargada de administrar e implementar el Programa Nacional
para el Estudio y la Investigacion Médica y Cientifica del Uso Medicinal de la Planta de
Cannabis y sus Derivados - PROINCUMEC.

Que la Ley N° 6007/17, en su Articulo 7° establece que: "Registro Nacional de
Usuarios de productos derivados del Cannabis. Créase en el ambito del Ministerio de Salud
Pdblica y Bienestar Social un Registro Nacional de Usuarios de Productos Derivados del
Cannabis, autorizados conforme a lo dispuesto en la presente ley. Seran registradas
Unicamente  aquellas — personas que cumplan las  exigencias establecidas
reglamentariamente por la Autoridad de Aplicacion.”

Que el Decreto N° 9303/2018 "Por el cual se reglamenta la Ley N° 6007/2017 "Que
crea el Programa Nacional para el Estudio y la Investigacion Médica y Cientifica del Uso
Medicinal de la Planta de Cannabis y sus Derivados”, en su Articulo 8° dispone que la
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS) es la autoridad de aplicacién a cargo de
la administracion e implementaciéon del Programa Nacional para el Estudio y la
Investigacion Médica y Cientifica del Uso Medicinal de la Planta de Cannabis y sus
Derivados, del cumplimiento de la Ley, la reglamentacion técnica y el dictamento de
resoluciones que deriven de la implementacion de aquellas.

Que el Articulo 9° del Decreto N° 9303/18 establece que: "El Programa actuara en
el dmbito de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud Publica y
Bjenestar Social, y sera dirigido por el director de dicha
coordinador nacional..."
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Poder Ejecutivo
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DNVS N° 61/ 2021

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS LINEAMIENTOS PARA EL REGISTRO DE
PROFESIONALES MEDICOS Y PACIENTES EN EL REGISTRO NACIONAL DE USUARIOS DE
PRODUCTOS DERIVADOS DE CANNABIS DEL PROGRAMA NACIONAL PARA EL ESTUDIO
Y LA INVESTIGACION MEDICA Y CIENTIFICA DEL USO MEDICINAL DE LA PLANTA DE
CANNABIS Y SUS DERIVADOS - PROINCUMEC.

Que el Articulo 10 del Decreto N° 9303/18 dispone, en los incisos g) y h), que la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria tendra a su cargo ejercer el control
administrativo y operativo de las actividades relacionadas con la produccion e
industrializacién controlada en los termino de la ley y la reglamentacion, en coordinacion
con otros organismos, siendo igualmente atribucién suya dictar resoluciones en el ambito
de la competencia prevista en la Ley y dicho reglamento.

Que el Decreto N° 9303/2018 en su Articulo 15, establece que: "E/ Estado
promoverd la produccion e industrializacion de productos derivados de la planta de
cannabis en laboratorios de instituciones publicas de conformidad con el Articulo 5° de la
Ley, para uso exclusivamente medicinal, terapéutico o de investigacion. Esta produccion
estard destinada a garantizar el acceso gratuito a pacientes incluidos en el Registro
Nacional de Usuarios de Productos Derivados del Cannabis. Los laboratorios de
instituciones publicas deberdn cumplir idénticos requisitos técnicos que los exigidos a los
laboratorios farmacéuticos nacionales.”

Que el Decreto N° 9303/2018 en su Articulo 16, establece que: "La Produccion e
Industrializacion de productos derivados del Cannabis se podra realizar en laboratorios
farmacéuticos nacionales previamente autorizados, en las condiciones previstas en la Ley y
la reglamentacion vigente. La donacion para el programa serd de hasta el 2% del
producto final obtenido segun el pedido fundado del PROINCUMEC que satisfaga las
necesidades de las personas inscriptas en el Registro Nacional de Usuarios de Productos
Derivados del Cannabis.”

Que a los fines de dar cumplimiento a las previsiones establecidas en el Decreto N°
9303/2018, resulta necesario dictar las disposiciones reglamentarias que permitan poner
en efectivo funcionamiento del registro nacional de usuarios de productos derivados de
cannabis del Programa Nacional para el Estudio y la Investigacion Médica y Cientifica del
Uso Medicinal de la Planta de Cannabis y sus Derivados — PROINCUMEC.

Que una de las atribuciones especificas de la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria, como autoridad de aplicacion del Programa Nacional para el Estudio y la
Investigacion Médica y Cientifica del Uso Medicinal de la Planta de Cannabis y sus
derivados, conforme al literal h) del Articulo 10 del Decreto N° 9303/2018, es "Dictar
resoluciones en el dmbito de la competencia prevista en la Ley y este reglamento".

Que conforme a lo previsto en el Articulo 5° del Decreto N° 22.382 de fecha 14 de
agosto de 1998, son funciones de esta Direccién: ".. b) Coordinar las acciones de las
diversas dependencias de la Direccion Nacional de Vigilancia_Saaitaria (DNVS), a fin de
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Poder Ejecutivo
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DNVS N° 61/ 2021

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS LINEAMIENTOS PARA EL REGISTRO DE
PROFESIONALES MEDICOS Y PACIENTES EN EL REGISTRO NACIONAL DE USUARIOS DE
PRODUCTOS DERIVADOS DE CANNABIS DEL PROGRAMA NACIONAL PARA EL ESTUDIO
Y LA INVESTIGACION MEDICA Y CIENTIFICA DEL USO MEDICINAL DE LA PLANTA DE
CANNABIS Y SUS DERIVADOS - PROINCUMEC.

POB TANTO, en uso de sus atribuciones, LA DIRECTORA GENERAL DE LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA;

Articulo 1°.

Articulo 2°.

Articulo 3°.

Articulo 4°.

Articulo 5°.

RESUELVE:

Establecer los lineamientos para el registro de profesionales medicos y
pacientes en el registro nacional de usuarios de productos derivados de
cannabis del Programa Nacional para el Estudio y la Investigacion Médica y
Cientifica del Uso Medicinal de la Planta de Cannabis y sus Derivados -
PROINCUMEC.

Para la inscripcion de pacientes en registro nacional de usuarios de
productos derivados de cannabis se debera presentar:

v La indicacion médica de tratamiento con productos derivados de
Cannabis emitida por el profesional médico tratante inscripto en el
PROINCUMEC.

v El formulario debidamente completado y firmado por el profesional
médico tratante inscripto en el PROINCUMEC.

Los datos contenidos en los documentos citados mas arriba se
consideraran en caracter de declaracién jurada.

Aprobar el Anexo I — Formulario de inscripcion de profesionales medicos
en el registro nacional de usuarios de productos derivados de cannabis del
PROINCUMEC, que forma parte de la presente resolucion.

Aprobar el Anexo II — Formulario de inscripcion de pacientes usuarios de
productos derivados de cannabis en el registro nacional de usuarios de
productos derivados de cannabis del PROINCUMEC, que forma parte de

la presente resolucion.

Podran solicitar la inscripcion en el registro nacional de usuarios de
productos derivados de cannabis aquellas personas que padezcan las
enfermedades establecidas por el Programa, que se indican a continuacion:

v Pacientes con patologias que determine el PROINCUMEC en base a la
evidencia cientifica existente.
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Poder Ejecutivo
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DNVS N° 61/ 2021

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS LINEAMIENTOS PARA EL REGISTRO DE
PROFESIONALES MEDICOS Y PACIENTES EN EL REGISTRO NACIONAL DE USUARIOS DE
PRODUCTOS DERIVADOS DE CANNABIS DEL PROGRAMA NACIONAL PARA EL ESTUDIO
Y LA INVESTIGACION MEDICA Y CIENTIFICA DEL USO MEDICINAL DE LA PLANTA DE
CANNABIS Y SUS DERIVADOS - PROINCUMEC.

Articulo 6°.

Articulo 7°.

Articulo 9°.

Articulo 10.

Articulo 11.

Articulo 12.

Articulo 13.

La Dispensacién gratuita de los productos derivados de Cannabis para
pacientes inscriptos en el Registro Nacional de Usuarios de Productos
Derivados del Cannabis del PROINCUMEC, se realizard en la sede de las
OFICINAS TENCNICAS REGIONALES dependientes de la DIRECCION
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

Para la dispensacidn de productos derivados de Cannabis por parte
PROINCUMEC, el paciente deberd presentar:

v' Para los medicamentos en base a CBD, Receta simple.

v Para los medicamentos en base a CBD y con niveles de THC de hasta
0.5%, Receta simple archivada.

v Para los que contengan porcentaje mayor de 0.5% de THC, Recetas
cuadruplicadas.

Las recetas deberdn ser expedidas por el médico tratante debidamente
inscripto conforme a lo establecido en esta resolucion y reglamentaciones
vigentes.

Los profesionales médicos inscriptos son responsables de notificar al
Departamento de Farmacovigilancia dependiente de la Direccion Nacional
de Vigilancia Sanitaria toda sospecha de reacciones adversas relacionada
con el uso de productos derivados de cannabis conforme a lo establecido
en el Articulo 36 de la ley 1119/97 “De Productos para la Salud y otros”,
para lo que se pone a disposicion el formulario WEB disponible en el
enlace:
https://primaryreporting.whoumc.org/Reporting/Reporter?OrganizationID
=

Ante la evidencia de abandono del tratamiento por parte del paciente, el
profesional médico deberé comunicar por escrito al PROINCUMEC a fin de
actualizar el listado de beneficiarios en un plazo no mayor a 30 dias
habiles, informando el motivo de abandono.

Los proyectos de investigacién y desarrollo llevados adelante por centros
publicos, privados o mixtos deberan estar debidamente autorizados por la
DNVS, conforme a lo establecido en el Articulo 30 de la Ley 1.119/97 “De
Productos para la Salud y Otros” y demas disposiciones vigentes.
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Poder Ejecutivo
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DNVS N° 61/ 2021

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS LINEAMIENTOS PARA EL REGISTRO DE
PROFESIONALES MEDICOS Y PACIENTES EN EL REGISTRO NACIONAL DE USUARIOS DE
PRODUCTOS DERIVADOS DE CANNABIS DEL PROGRAMA NACIONAL PARA EL ESTUDIO
Y LA INVESTIGACION MEDICA Y CIENTIFICA DEL USO MEDICINAL DE LA PLANTA DE
CANNABIS Y SUS DERIVADOS - PROINCUMEC.

ANEXO I
FORMULARIO DE INSCRIPCION DE PROFESIONALES MEDICOS EN EL
REGISTRO NACIONAL DE USUARIOS DE PRODUCTOS DERIVADOS DE
CANNABIS DEL PROINCUMEC

Registro Nacional de Médicos al Proincumec.

Nombre y Apellido:

Especialidad:
C.L No: | Reg. Prof. N°:

Teléfono de Contacto:
Correo Electronico:
Direccion:

Me comprometo a brindar informacion trimestral de los signos, sintomas desarrollados por
el paciente y a expresa necesidad de continuar en el Proincumec durante el tratamiento,
siendo esto condicidn indispensable para matener la inscripcion, en caso de aceptar la

presente solicitud.

Los datos contenidos en el presente formulario son presentados en caracter de declaracion
jurada, se ajustan a la verdad, son correctos, legales y completos conforme a lo
establecido en las reglamentaciones vigentes.

Firma y Aclaracion

*La solicitud debe ir acompafiada de copia autenticada de cedula y registro profesional

vigente.
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Poder Ejecutivo
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DNVS N° 61/2021

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS LINEAMIENTOS PARA EL REGISTRO DE
PROFESIONALES MEDICOS Y PACIENTES EN EL REGISTRO NACIONAL DE USUARIOS DE
PRODUCTOS DERIVADOS DE CANNABIS DEL PROGRAMA NACIONAL PARA EL ESTUDIO
Y LA INVESTIGACION MEDICA Y CIENTIFICA DEL USO MEDICINAL DE LA PLANTA DE
CANNABIS Y SUS DERIVADOS - PROINCUMEC.

ANEXO II

FORMULARIO DE INSCRIPCION DE PACIENTES USUARIOS DE PRODUCTOS
DERIVADOS DE CANNABIS EN EL REGISTRO NACIONAL DE USUARIOS DE
PRODUCTOS DERIVADOS DE CANNABIS DEL PROINCUMEC

Registro Nacional de Usuarios de Productos derivados de Cannabis

Datos del Paciente

Nombre y Apellido:

Sexo: Edad:

Gl N2

Direccion:

Correo Electronico:

Datos del Padre / Madre / Tutor o Encargado

Nombre y Apellido:

C.I. N°: Fecha de Nacimiento:
Domicilio:
Ciudad: Barrio:

Vinculo con la persona que requiere la inscripcion:

Celular:

Correo Electronico:

Datos del Medico

Nombre y Apellido:

C.I.N°: Registro Prof. N°:

Especialidad:
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Poder Ejecutivo
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DNVS N° 61/2021

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS LINEAMIENTOS PARA EL REGISTRO DE
PROFESIONALES MEDICOS Y PACIENTES EN EL REGISTRO NACIONAL DE USUARIOS DE
PRODUCTOS DERIVADOS DE CANNABIS DEL PROGRAMA NACIONAL PARA EL ESTUDIO
Y LA INVESTIGACION MEDICA Y CIENTIFICA DEL USO MEDICINAL DE LA PLANTA DE
CANNABIS Y SUS DERIVADOS - PROINCUMEC.

Correo Electrénico:

Celular:

Resumen de la Historia Clinica:

Diagndstico y Patologias Asociadas:

Tratamiento:

Producto Indicado:

Los datos contenidos en el presente formulario son presentados en caracter de declaracion
jurada, se ajustan a la verdad, son correctos, legales y completos conforme a lo

establecido en las reglamentaciones vigentes.

Firma y Aclaracion




