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Poder Ejecutivo
Ministerio de Salud Piblica y Bienestar Social
Resolucion S.G. N° .

POR LA CUAL SE ESTABLECEN CONDICIONES, REQUISITOS Y
PROCEDIMIENTOS PARA LA OBTENCION DE LA LICENCIA DE PRODUCCION
E INDUSTRIALIZACION CONTROLADA DE PRODUCTOS DERIVADOS DE LA
PLANTA DE CANNABIS DE CONFORMIDAD A LO PREVISTO EN LA LEY N°
6007/2017 Y EL DECRETO N° 9303/18, A EFECTOS DE LA EJECUCION DE
LAS ACTIVIDADES RELACIONADAS CON LA PRODUCCION E
INDUSTRIALIZACION CONTROLADA DE LA PLANTA DE CANNABIS, A
DESTINARSE CON FINES DE ESTUDIO, INVESTIGACION MEDICA Y
CIENTIFICA Y USO MEDICINAL.

Asuncién, /Q; de septiembre de 2019
VISTO:

La Ley N° 6007/2017, del 27 de diciembre de 2017, “QUE CREA EL
PROGRAMA NACIONAL PARA EL ESTUDIO Y LA INVESTIGACION MEDICA Y
CIENTIFICA DEL USO MEDICINAL DE LA PLANTA DE CANNABIS Y SUS
DERIVADOS'.

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 MEDICA Y CIENTIFICA DEL USO MEDICINAL DE LA PLANTA DE
CANNABIS Y SUS DERIVADOS; y

CONSIDERANDO:

Que la Ley No 836/80, Codigo Sanitario, en su Articulo 3° dispone: “£/
Ministerio de Salud Pdblica y Bienestar Social, que en adelante se denominara El
Ministerio”, es la mas alta dependencia del Estado competente en materia de salud y
aspectos fundamentales del bienestar social’.

Que la autoridad de aplicacion de la Ley N° 6007/17, conforme a su Articulo
3°, es la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria, dependiente del Ministerio de Salud
Plblica y Bienestar Social, la que administrara e implementara 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, el Decreto N° 9303, del 6 de agosto de 2018, por el cual se reglamenta
la Ley N° 6007/2017, dispone en su Articulo 8°: «La Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DNVS), dependiente del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, es la
autoridad de aplicacion a cargo de la administracion e implementacion 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».
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POR LA CUAL SE ESTABLECEN CONDICIONES, REQUISITOS Y
PROCEDIMIENTOS PARA LA OBTENCION DE LA LICENCIA DE PRODUCCION
E INDUSTRIALIZACION CONTROLADA DE PRODUCTOS DERIVADOS DE LA
PLANTA DE CANNABIS DE CONFORMIDAD A LO PREVISTO EN LA LEY N©
6007/2017 Y EL DECRETO N° 9303/18, A EFECTOS DE LA EJECUCION DE
LAS  ACTIVIDADES RELACIONADAS CON LA PRODUCCION E
INDUSTRIALIZACION CONTROLADA DE LA PLANTA DE CANNABIS, A
DESTINARSE CON FINES DE ESTUDIO, INVESTIGACION MEDICA Y
CIENTIFICA Y USO MEDICINAL.
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Que el Articulo 9° del Decreto 9303/2018 establece: «£/ Programa actuara
en el ambito de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud
! Publica y Bienestar Social, y serd dirigido por el Director de dicha reparticion, con el
rango de Coordinador Nacional..».

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
dertvados, conforme al literal h) del Articulo 10 del Decreto 9303/2018, es «Dictar
resoluciones en el dmbito de la competencia prevista en la Ley y este reglamento».

Que el aludido Decreto 9303/2018 prevé en su Articulo 14 que la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria autorizara la produccién e industrializaciéon controlada
de Cannabis en la Republica del Paraguay, en condiciones de trazabilidad, en
coordinacion con el SENAVE y la SENAD, bajo las circunstancias previstas en el Articulo
50 de la Ley N° 6007/17. Igualmente en su Articulo 18 dispone que dicha produccion e
industrializacién requiere obligatoriamente de una licencia otorgada por la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria, en coordinacién con las mencionadas instituciones.

Que, conforme al Decreto N° 21376/1998 “Aueva Organizacion Funcional del
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social’”, en su Articulo 20, numeral 7, al
Ministerio de Salud Publica y Bienestar social corresponde dictar resoluciones que
regulen la actividad de los diversos programas y servicios, reglamenten su 0rganizacion
y determinen sus funciones.

Que es necesario normar las condiciones para la obtencion de la Licencia para
la produccién e industrializacién controlada de productos derivados de la planta de
Cannabis, disponiendo los recaudos a ser cumplimentados para acceder a la Licencia

Que la Direccibn General de Asesoria Juridica del Ministerio de Salud Px'{biicay
Bienestar Social se expidié favorablemente para la firma de la presente normativa, en
los términos del Dictamen N9 1520, de fecha 11 desetiembrede2_019.
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POR LA CUAL SE ESTABLECEN CONDICIONES, REQUISITOS Y
PROCEDIMIENTOS PARA LA OBTENCION DE LA LICENCIA DE PRODUCCION
E INDUSTRIALIZACION CONTROLADA DE PRODUCTOS DERIVADOS DE LA
PLANTA DE CANNABIS DE CONFORMIDAD A LO PREVISTO EN LA LEY N©
6007/2017 Y EL DECRETO N° 9303/18, A EFECTOS DE LA EJECUCION DE
LAS  ACTIVIDADES RELACIONADAS CON LA PRODUCCION E
INDUSTRIALIZACION CONTROLADA DE LA PLANTA DE CANNABIS, A
DESTINARSE CON FINES DE ESTUDIO, INVESTIGACION MEDICA Y
CIENTIFICA Y USO MEDICINAL.
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POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones legales,

El MINISTRO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:

Articulo 1°.- Establecer las condiciones, requisitos y procedimientos para la
obtencion de la licencia de produccion e industrializacion
controlada de productos derivados de la planta de cannabis, de
conformidad a lo previsto en la Ley N° 6007/2017 y el Decreto N°
9303/18, con efectos de la ejecucion de las actividades
relacionadas con la produccion e industrializacion controlada de la
planta de Cannabis, con fines de estudio, investigacion médica y
cientifica, y su uso medicinal, conforme al anexo que forma parte
de esta Resolucion.,

Articulo 2°.- Aprobar los formularios para la solicitud de licencia de produccion
e industrializacion controlada de productos derivados de la planta
de Cannabis, que forma parte de esta resolucion como anexo

Articulo 3° Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.

—— /
™
N ’
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\

DR. JULIO DANIEL MAZZOLENI INSFRAN
/ MINISTRO
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POR LA CUAL SE ESTABLECEN CONDICIONES, REQUISITOS Y
PROCEDIMIENTOS PARA LA OBTENCION DE LA LICENCIA DE PRODUCCION
E INDUSTRIALIZACION CONTROLADA DE PRODUCTOS DERIVADOS DE LA
PLANTA DE CANNABIS DE CONFORMIDAD A LO PREVISTO EN LA LEY N°
6007/2017 Y EL DECRETO N° 9303/18, A EFECTOS DE LA EJECUCION DE
LAS ACTIVIDADES RELACIONADAS CON LA PRODUCCION E
INDUSTRIALIZACION CONTROLADA DE LA PLANTA DE CANNABIS, A
DESTINARSE CON FINES DE ESTUDIO, INVESTIGACION MEDICA Y
CIENTIFICA Y USO MEDICINAL.
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ANEXO I
CONDICIONES GENERALES PARA LA LICENCIA DE PRODUCCION E
INDUSTRIALIZACION CONTROLADA.

Articulo 1°.- El interesado, sea persona fisica o juridica, a los fines del
otorgamiento de la Licencia de Produccién e Industrializacion
controlada, debera cumplir las siguientes condiciones;

a) Tener domicilio constituido en la Republica del Paraguay.

b) Contar con un Laboratorio Farmacéutico para la fabricacion de
medicamentos de uso humano, situado dentro del territorio
nacional, habilitado por la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DNVS) y cumpla las Buenas Practicas de Fabricacion

y Control.
c) Dar cumplimiento a las obligaciones impuestas por leyes
vigentes.
Articulo 2°.- La licencia de produccién e industrializacion controlada sera

autorizada para su utilizacion en el Departamento Central de la
Republica del Paraguay.

Articulo 3°.- El Licenciatario de la produccion e industrializacién controlada esta
obligado al cumplimiento de esta resolucion y a los términos que
en la Licencia se establezcan, existan o no actividades contratadas
con un tercero.

Articulo 4°.- El solicitante de la Licencia deberd presentar el contrato de
prestacion de servicios de un profesional Quimico Farmacéutico a
fin de cumplir funciones como Regente, a quien correspondera la
responsabilidad de las operaciones de fabricacion y control de
calidad, vigilando y asegurdndose que se realicen las actividades
relacionadas a:
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POR LA CUAL SE ESTABLECEN CONDICIONES, REQUISITOS Y
PROCEDIMIENTOS PARA LA OBTENCION DE LA LICENCIA DE PRODUCCION
E INDUSTRIALIZACION CONTROLADA DE PRODUCTOS DERIVADOS DE LA
PLANTA DE CANNABIS DE CONFORMIDAD A LO PREVISTO EN LA LEY N©
6007/2017 Y EL DECRETO N° 9303/18, A EFECTOS DE LA EJECUCION DE
LAS ACTIVIDADES RELACIONADAS CON LA PRODUCCION E
INDUSTRIALIZACION CONTROLADA DE LA PLANTA DE CANNABIS, A
DESTINARSE CON FINES DE ESTUDIO, INVESTIGACION MEDICA Y
CIENTIFICA Y USO MEDICINAL.
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a) Gestionar las operaciones de adquisicion de cannabis,
fabricacion de derivados y su correspondiente control de
calidad.

b) Documentar y evaluar los procesos y procedimientos donde se
involucren el cannabis y sus derivados.

c) Adelantar pruebas necesarias y controles que permitan
garantizar la calidad de los derivados, verificando que se
cumplan las especificaciones y condiciones de calidad de los
materiales y sustancias que haran parte del proceso productivo.

d) Tener informacion completa sobre las funciones y labores de las
personas involucradas en el proceso de produccion vy
fabricacion.

e) Representar a nivel técnico al titular de la Licencia ante la
autoridad sanitaria.

f) Verificar que se lleven a cabo todas las pruebas necesarias que
aseguren la calidad de los derivados.

g) Validar y aprobar las especificaciones técnicas, las instrucciones
de muestreo, los métodos de pruebas, y otros procedimientos
de control de calidad.

h) Contar con toda la informacion actualizada, verificable y veraz
sobre el proceso de produccion y fabricacion.

i)Acompaniar a los funcionarios de la autoridad de aplicacion en las
visitas de verificacion y control.

j) las demas inherentes a su cargo.

Articulo 5°.- El Regente debera contar con un alterno, quien debera reunir los
mismos requisitos exigidos para el titular, y asumir las mismas
obligaciones y atribuciones en caso de ausencia de aquel.
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POR LA CUAL SE ESTABLECEN CONDICIONES, REQUISITOS Y
PROCEDIMIENTOS PARA LA OBTENCION DE LA LICENCIA DE PRODUCCION
E INDUSTRIALIZACION CONTROLADA DE PRODUCTOS DERIVADOS DE LA
PLANTA DE CANNABIS DE CONFORMIDAD A LO PREVISTO EN LA LEY N©
6007/2017 Y EL DECRETO N° 9303/18, A EFECTOS DE LA EJECUCION DE
LAS  ACTIVIDADES RELACIONADAS CON LA PRODUCCION E
INDUSTRIALIZACION CONTROLADA DE LA PLANTA DE CANNABIS, A
DESTINARSE CON FINES DE ESTUDIO, INVESTIGACION MEDICA Y
CIENTIFICA Y USO MEDICINAL.
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Articulo 6°.- El solicitante de la licencia debera individualizar el inmueble donde
se realizara la produccion e industrializacion controlada del
cannabis para uso medicinal, el que debera ser identificado con
numero de finca o matricula, distrito, padrén o cuenta corriente, y
acompanar fotocopia autenticada del titulo de propiedad que
acredite la titularidad del dominio, o un contrato de locacion, o de
usufructo sobre el mismo, inscripto en la Direccion General de los
Registros Publicos por el término o plazo de la licencia.

REQUISITOS PARA EL OTORGAMIENTO DE LA LICENCIA DE PRODUCCION E
INDUSTRIALIZACION CONTROLADA

Articulo 7°.- La solicitud de Licencia de produccion e industrializacion
controlada deberd ser presentada por escrito ante la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria, acompafada de los recaudos
documentales exigidos en el Articulo 21 del Decreto N°®
9303/2018, e incluird la siguiente informacion en hoja
membretada:

a) Razén Social.

b) Domicilio de la Empresa.

¢) Regente, titular y alterno.

d) Responsable/Representante/ Apoderado firmante de la
solicitud.

Articulo 8°.- El «Plan de cultivos presentado por el solicitante deberd remitirse
al Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas -
SENAVE, para su evaluacién correspondiente.

Articulo 9°.- El "Plan de Industrializacion® deberd contener la siguiente

e————

informacién: \
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POR LA CUAL SE ESTABLECEN CONDICIONES, REQUISITOS Y
PROCEDIMIENTOS PARA LA OBTENCION DE LA LICENCIA DE PRODUCCION
E INDUSTRIALIZACION CONTROLADA DE PRODUCTOS DERIVADOS DE LA
PLANTA DE CANNABIS DE CONFORMIDAD A LO PREVISTO EN LA LEY N°
6007/2017 Y EL DECRETO N° 9303/18, A EFECTOS DE LA E]ECUCIf)N DE
LAS ACTIVIDADES RELACIONADAS CON LA PRODUCCION E
INDUSTRIALIZACION CONTROLADA DE LA PLANTA DE CANNABIS, A
DESTINARSE CON FINES DE ESTUDIO, INVESTIGACION MEDICA Y
CIENTIFICA Y USO MEDICINAL.
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a) Lista y descripcion de los equipos relacionados con las
actividades a ser desarrolladas, para produccion y control de
calidad.

b) Flujograma del proceso de produccion e industrializacion con la
inclusion de los controles de proceso en el mismo.

c) Lista de analisis de control de calidad para el producto final.

d) Porcentaje de la donacion prevista en el Articulo 16 del Decreto
N° 9303/18.

e) Plan de Negocios y la envergadura del mismo conteniendo los
parametros de inversion.

Articulo 10. El Transporte, debera ser realizado por el licenciatario o por un
tercero, presentando la siguiente informacion a la DNVS, a los
fines de la obtencion de la Licencia:

a) Individualizar los vehiculos propiedad de la solicitante o del
tercero, que seran utilizados para el transporte de las semillas
para la siembra, de la cosecha del cultivo o los productos
derivados del Cannabis, la comercializacion, disposicion final y
otras labores propias de la actividad licenciada.

b) En el caso de que sea realizado por un tercero, indicar el
vinculo juridico existente con éste, acompafando fotocopia
autenticada del documento acreditante.

Articulo 11. El transporte de las semillas para la siembra, asi como de los
derivados del cannabis para la comercializacion, y otras
actividades propias de la actividad licenciada, debera realizarse en
vehiculos especiales y acondicionados para transporte de acuerdo

a la naturaleza del producto. 500N
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Articulo 12. Cuando por accidentes en la via publica, desperfectos mecanicos u
otros imprevistos en una unidad de transporte, en los que sea
necesario el trasbordo de una unidad transportadora a otra, ésta
debe ser de similares caracteristicas. El transportista, sea el propio
licenciatario o un tercero contratado, debera poseer como minimo
dos (2) unidades de transporte.

Articulo 13. El solicitante de la Licencia debera presentar a la DNVS, un Plan
de Disposicion Final que indique los métodos o sistemas que se
utilizaran; de forma a garantizar que los residuos resultantes sean
inocuos para la salud y el ambiente, para lo que debera poseer un
area destinado exclusivamente para la Disposicion final de los
restos y residuos de los productos derivados de la planta de
Cannabis.

Articulo 14. La disposicion final de los residuos de la planta de cannabis y sus
derivados debera realizarse por el sistema de destruccion a través
de incineracion, y otros previstos en la Legislacion respectiva.

Articulo 15. Si durante el transcurso del tramite, el vinculo juridico entre el
solicitante de licencia y los terceros pierden vigencia, deberan ser
presentadas sus renovaciones para continuar con el estudio de la
solicitud.

PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DE LA LICENCIA DE PRODUCCION E
INDUSTRIALIZACION CONTROLADA

Articulo 16. La presentacion de la solicitud de licencia de produccién e
industrializacion controlada serd realizada ante la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria, previo pago del arancel
correspondiente y deberd ir acompafada de la lista de chequeo,
que forma parte como Anexo II de Ia’p’r'ésTeﬁte{esqucién.
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Articulo 17. La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria evaluara cada
solicitud de Licencia, por orden de presentacion, asignando la
fecha de presentacion, sin que esto signifique implicitamente el
otorgamiento de la licencia. La prelacién para la verificacion de la
Licencia se determinara por la fecha y hora presentada ante la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Articulo 18. Las solicitudes de licencia, seran sometidas a evaluacion por un
comité que tendra a su cargo el examen de la misma. El Comité
estara integrado por:

a) un representante de la Direccion de Evaluacion, Autorizacion y
Registros de la DNVS,

b) un representante de la Direccién de Inspeccion y Vigilancia de
la DNVS,

) un representante de la Direccion de Control de Calidad de la
DNVS,

d) un representante de la Direccion General de Asesoria Juridica
del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social (MSPyBS)

e) un representante de la Direccion General de Administracion y
Finanzas del MSPyBS,

f) un representante del Ministerio de Industria y Comercio.

g) un representante de la Secretaria Nacional  Antidrogas
(SENAD), y

h) un representante del SENAVE.

Articulo 19, Las solicitudes de licencia, deberan ser presentadas ante la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, entre el 01 al 31 de
octubre del presente afio, en sobre cerrado, y al termino del
mencionado plazo se dara apertura a los mismos. El comité
realizara el analisis durante los siguientes treinta dias, en que el
expediente esté disponible para su evaluaeién. por el comite.

N
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documentos exigidos en el Articulo 21 del Decreto N*® 9303/2018.
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cabo el andlisis de forma, se dejara constancia en la lista de
chequeo, y se notificara la documentacion faitante al nteresado

Concluido el andlisis de forma, y constatada la presentacion
integra de los documentos establecidos en el Articulo 21 de

Decreto N° 9303/2018, aprobados en la Lista de Chegqueon, se
procederé a realizar el examen de fondo del expediente formadc a

raiz de la solicitud de licencia.

S como resultado del examen de fondo de la solicitud, se
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el solicitante acerque 13 informacion y las documentaciones
necesarias para realizar el andlisis correspondiente y tomar una

decision.

De existir objeciones 2 la documentacion presentada, y @
solicitante de la ficencia no regularzara la documentacion de
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pasard a ser archivado.
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Articulo 24. En el caso de que existan varios solicitantes que hayan aprobado
exitosamente el examen de forma y fondo, y superen la cantidad
de (5) cinco postulantes para la obtencion de la licencia de
producciéon e industrializacion controlada, se establecen  l0s
siguientes criterios para la evaluacion del desempate, por parte del

comité:

a) Porcentaje de la donacién prevista en el Articulo 16 del Decreto l
N° 9303/18.

b) Plan del proyecto de Negocios y envergadura del mismo,
parametros de inversion (mayor inversion).

c) Aporte investigativo-medico.

Articulo 25.- Concluido el examen de la solicitud, en cada una de las instancias,
el comité debera elevar a la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria el informe correspondiente, siempre que se acredite el
cumplimiento de los requisitos generales y especificos establecidos
para la licencia, recomendando su aprobacion, denegacion ©
archivo.

La aprobacién de la Licencia implica que el solicitante ha dado
cumplimiento a la totalidad de requisitos y a la evaluacion técnica
| y juridica estableciendo su viabilidad.

La denegacion de la Licencia, realizada a través de resolucion
fundada, ocurrird cuando el solicitante haya presentado
documentos o informacion inconsistente, o el resultado de la
evaluacion determina que no existe capacidad técnica, juridica o
Iainzimiryistratjva para realizar las activdades solicitadas para la
cencia,
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Con la orden de archivamiento se entendera que la solicitud de
licencia ha sido reprobada en el analisis de fondo.

Articulo 26. Aprobada la solicitud, la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
expedira la Licencia de Produccién e Industrializacion controlada,
que reproducira los datos correspondientes para la identificacion
del Licenciatario, asi como la individualizacion de:

« Fecha de emision de la Licencia y duracion de la misma.

« Los datos del Licenciatario.

« Razon Social.

« Domicilio del laboratorio farmacéutico.

« Regente, titular y alterno.

« Responsable/Representante / Apoderado firmante de la solicitud.

ela Licencia debera contener la leyenda: "Intransferible” y en
caso de tercerizar el transporte y Ia disposicion final se hara
constar en la Licencia:

v Razdn social de la/s empresa/s, ¥
v Actividad desarrollada en el marco de la licencia.
« La licencia sera emitida en Hoja de seguridad.

Articulo 27. Emitida la Licencia de Produccion e Industrializacion controlada, la
misma sera comunicada al solicitante por medio idoneo. La DNVS
procedera a comunicar lo pertinente al municipio o municipios en
los cuales esta ubicado el inmueble_en-el que se desarrollard la
actividad. /7 N
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Articulo 28.- El uso de la Licencia de Produccion e industrializacién controlada,
una vez autorizada, es obligatoria y deberd implementarsg en el
plazo maximo de veinte y cuatro (24) meses de su otorgamiento.

DE LA RENOVACION Y DESISTIMIENTO DE LA LICENCIA DE PRODUCCION E
INDUSTRIALIZACION CONTROLADA

Articulo 29. La licencia para la produccion e industrializacién controlada tendra
una vigencia de cinco (5) afios contados desde su otorgamiento, Y
podrd renovarse por periodos de igual duracion, siempre que el
licenciatario cumpla con los requisitos previstos en la ley, el
decreto reglamentario y las reglamentaciones vigentes; para lo
cual, debera presentar la peticion correspondiente ante la DNVS
con una antelacién de seis (6) meses al vencimiento de la licencia,
acompafiando la actualizacion de la documentacion, si |
correspondiere, siempre que se lo solicite desde (180) ciento
ochenta dias corridos y hasta (90) noventa dias previos a la fecha
de expiracion, y que se observen las mismas formalidades para su
funcionamiento, caso contrario, caducara de pleno derecho de
conformidad a su fecha de expiracion, y no podra continuar con
las actividades licenciadas.

El nuevo plazo de renovacion de la licencia se computara desde la
fecha del vencimiento de la licencia anterior.

Articulo 30. Vencido el plazo dispuesto en el Articulo 29, para solicitar la
renovacion de la licencia, y el Licenciatario no presente la solicitud
de renovacion en el plazo mencionado, la misma no sera renovada
y se procedera a publicar la vacancia.




“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional 1§64 - 1570

Poder Ejecutivo
Ministerio de Salud Piblica y Bienestar Social
Resolucion S.G. N° 53 8- -

POR LA CUAL SE ESTABLECEN CONDICIONES, REQUISITOS Y
PROCEDIMIENTOS PARA LA OBTENCION DE LA LICENCIA DE PRODUCCION
E INDUSTRIALIZACION CONTROLADA DE PRODUCTOS DERIVADOS DE LA
PLANTA DE CANNABIS DE CONFORMIDAD A LO PREVISTO EN LA LEY N°
6007/2017 Y EL DECRETO N° 9303/18, A EFECTOS DE LA EJECUCION DE
LAS ACTIVIDADES RELACIONADAS CON LA PRODUCCION E
INDUSTRIALIZACION CONTROLADA DE LA PLANTA DE CANNABIS, A
DESTINARSE CON FINES DE ESTUDIO, INVESTIGACION MEDICA L

CIENTIFICA Y USO MEDICINAL.

9.; de setiembre de 2019
agina N° 14/20

Articulo 31. El solicitante de la licencia podré desistir de su solicitud en forma
expresa y escrita. Con el desistimiento se dard por terminado el
tramite y se procedera al archivo de la solicitud, sin perjuicio ¢'je
que posteriormente pueda iniciarse un nuevo pedido. En ningun
caso se procederd a la devolucién de los aranceles abonados ni
seran aplicados a futuros pedidos.

Articulo 32. El licenciatario podré solicitar la cancelacion a la licencia otorgada,
en forma expresa y por escrito, debiendo tomar todos los
recaudos para que no exista riesgo alguno de propagacion, fuga o
cualquier otra eventualidad, asociado a la plantacion o al producto
obtenido de la produccion e industrializacién controlada de la
planta de cannabis, lo que debera ser verificado previamente por
la DNVS, la SENAD y el SENAVE.

REGISTRO SANITARIO

Articulo 33. El producto terminado obtenido mediante la produccion e
industrializacién controlada, derivado de la planta de Cannabis,
debera poseer registro sanitario otorgado por la Direccion Nacional
de Vigilancia Sanitaria para su distribucion y comercializacion,
debiendo cumplir con las disposiciones de la Ley N° 1.119/1997
"De productos para la salud y otros”, y sus reglamentaciones, asi
como con las disposiciones de la Ley N° 1340/88, sus leyes
modificatorias, y su reglamentacion, cuando el producto obtenido
de la industrializacion del cannabis posea efectos psicoactivos.

Articulo 34, El licenciatario, durante el plazo de su vigencia, debera dar
cumplimiento a los requisitos establecidos en la Ley N© 6.007/2017
y la reglamentacion respectiva y toda otra adecuacion que la
autoridad de aplicacion determine, dentro _de plazos establecidos
para el efecto. >
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EL CONTROL Y FISCALIZACION

Articulo 35. El control y fiscalizacion de las fases de la produccion e
industrializacion del cannabis conforme con lo dispuesto en la Ley
NO 6007/17, el Decreto N° 9.303/18 y la reglamentacién vigente
sera realizado por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, con
colaboracién de la SENAVE y la SENAD, segln el émbito de las
competencias atribuidas a dichos 6rganos.

Articulo 36. Los Licenciatarios de las licencias deberan informar
trimestralmente a la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
todas las operaciones Yy transacciones, que realicen con las
semillas para siembra, plantas de cannabis, Sus derivados Yy
productos terminados que los contengan.

Asi también deberan llevar un registro de lotes, que guardan
relacién a la fabricacion de cada lote de producto, que contiene la
historia de cada lote y las circunstancias pertinentes a la calidad

del producto final.

La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria desarrollara un
sistema de datos actualizado para la mejor ejecucion del control
de productos de cannabis y sus derivados, destinado para uso
medicinal. '

EXPORTACIONES

Articulo 37. El solicitante de la Licencia, en caso de que pretenda la
exportacion de los productos derivados de la planta de cannabis,
debera presentar el Plan de Exportaciones con Ia siguiente
informacién a la DNVS, a los fines del otorgamiento de la Licencia:

o,
——

s el A ST

R
. RSO 5
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a) Declaracion de intencion de exportacion,
b) Posibles destinos de exportacion, y

c) Estatus legal del cannabis en el pais de destino.

Articulo 38. Las exportaciones de los productos derivados del Cannabis, para

ser autorizada, deberan cumplir con las disposiciones de la Ley N°®
1340/88 asi como sus modificaciones, y Ia reglamentacion
respectiva con los siguientes recaudos:

1. La prevision de productos controlados por la Ley 1340/1988.

2. Presentar fotocopia autenticada de documentos que
acrediten el vinculo juridico y demuestre el negocio licito

entre los contratantes para la exportacion de derivados de la
planta de cannabis.

REGIMEN SANCIONADOR

Articulo 39. El incumplimiento o transgresiones de las disposiciones
establecidas en la Ley N° 6007/2017, el Decreto N° 9303/18 y en
la presente resolucion hara pasible al infractor de las sanciones
previstas en las Leyes N° 836/1980 “Cddigo Sanitario”, 1340/1988
"Que reprime el trafico ilicito de estupefacientes y drogas
peligrosas y otros delitos afines y establece medidas de prevencion
y recuperacion de farmacodependientes y sus modificaciones”,
1119/1997, "De productos para la salud y otros”, 2459/2004, "Que
crea el Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de
Semillas (SENAVE) y demas reglamentaciones vigentes.

Articulo 40, Las sanciones seran aplicadas por la Direccion Nacional de

Vigilancia Sanitaria previo sumario administrativo y conforme al
procedimiento estabiecido en el Codigo Sanitane.
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La autoridad de aplicacion creara un “Registro de Infractores”, con
el fin de registrar, procesar y documentar los datos identificatorios
de los infractores y de 1as sanciones aplicadas

Articulo 41. La Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria podra, como medida
cautelar, suspender la LicenCia otorgada y Como sancion definitiva,
suspender o revocar la licendia.

DE LOS ARANCELES

Articulo 42. Establecer que el arancel correspondiente para el otorgamiento de
la licencia para la produccion e industrializacion controlada de
produdosdeﬁvadosdetaptamacmbis,asicmwobsm #
aranceles serd establecido por resolucion de la maxima autoridad
del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.
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o ) ) ANEXO II

Solicitud de licencia de produccion e industrializacion controlada de cannabis

r Lista de Chequeo EVALONCION
Forma Fondo

1. La solicitud de licencia firmada por el
Representante y el Regente.

2. Documento que demuestre el pago del
arancel respectivo.

3. Documento que acredite la existencia y la
representacion

4. Copia autenticada del Registro Unico de \

Empresas (RUE) vigente, otorgado por la

DNVS.

5. Copia autenticada del Certificado de
Buenas Practicas de Fabricacién y Control,
otorgado por la DNVS.

6. Copia autenticada del documento que
acredite el vinculo juridico con el tercero

involucrado en el Transporte y Disposicion

Final, si fuere el caso.

7. Descripcion de las areas de fabricacion
segregadas, disposicion final y transporte
donde se realizaran |as actividades
solicitadas que incluyan medidas y
dimensiones.

8. Descripdon de l0s equipos relacionados
oon‘tgga‘q;_'vl.dgdgs. a ser desarrolladas.

Protocolo de sequridad que abarque desde

{a produccion hasta {a industrializacién

. _QOEQ‘QQQEQ@Q@QQB?L@_S_E_W-

~"710, € plan de Cultivo

116 Plan de Industrializacion

9.

—17. Plan de exportaciones, en caso de que el
solicitante pretendiera 13 exportacion de

i __,,,.!géeQBQ%,Mﬂ'zntw,egmabis
SAER T Documgﬂnto descriptivo del porcentaje de

__donadon.
L 14 Plan de Inversi6n del proyecto de negocio
15, Aporte investigativo.




Lista de Chequeq
16.  Lasolicitud de licenc
firmada por el i

Representante y ¢|
Regente. Y

17: Documento que
demuestre g| Pago de|
arancel respectivo,

Docqmento que acredite
la existencia yla

representacion
19. Copia autenticada gej
l;:eglstro Unico de
mpresas (RUE) vi
otorgado por Ia)DNgVeSn.te'
20. Copia autenticada del
Certificado de Buenas

Practicas de Fabricacién y
Control, otorgado por Ia

18.

21. Copia autenticada del
documento que acredite
el vinculo juridico con el
tercero involucrado en el
Transporte y Disposicién
Final, si fuere el caso.

EVAL
%{ACION\

| Fondo |

22. Descripcion de las areas
de fabricacion
segregadas, disposicion
final y transporte donde
se realizaran las
actividades solicitadas
que incluyan medidas y
dimensiones.

23. Descripcion de los
equipos relacionados con
las actividades a ser
desarrolladas.

24. protocolo de seguridad
que abarque desde la
produccién hasta la
industrializacion
controlada aprobado por

la SENAD.
25. El plan de Cultivo

26. El Plan de
Industrializacién

27. Plan de exportaciones, en
caso de que el solicitante
pretendiera la
exportacion de los
derivados de la planta de
cannabis

28. Documento descriptivo
del porcentaje de

donacion. .
29. plan de Inversion del

royecto de ne: ocio

Firma y Sello
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FORMULARIO PARA SOLICITAR LA LICENCIA DE PRODUCCION E
INDUSTRIALIZACION CONTROLADA.
Asuncion, ................ de

-------------------------------------------

Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria — D, N.V.S. -

Programa Nacional para el Estudio y la Investigacion Médica y Cientifica del Uso
Medicinal de la planta de Cannabis y sus derivados

Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Presente:
| Los que suscnbenIdad ...... de ............... ado con
é de Identidad  NO.....ocvmmmmems ;en cali apoder. Y,
e e , con Cédula de Identidad NO°
E il y Registro Profesional NO .................cccoueunune... en calidad de Regente, nos

| dirigimos n representacion de la firma/ Razdn social

’ i ol usted ........ ? ............. p .............. , domiciliada para los fines legales de la

L OCOME. O worooeroesseror oo eeseemessesr st , de la Cudad de

.......................... , a fin de solicitar el otorgamiento de la Licencia dedeP:'od;ccvop.e

| Industr ializac i0 ntrolada de Productos de Cannabis y sus derivados, a través a u'"eccron

mtng?mglac:aa Sanitaria, en el marco establecido en el Decreto N° 9303/2018 APorl,:
| cual se reglamenta la Ley N° 6007/, "Que crea el Programa Nacional para el Es{u:dlzg y
Investigacion Médica y Clentifica del Uso Medicinal de la Planta de Cannabis y sus Deriv. :

.....................
.....................
--------------------------------------------------

A e SREE % N

SEE——

T ]



