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RESOLUCION N° 718.-

“POR LA CUAL SE DISPONEN LOS LINEAMIENTOS PARA LA
IMPORTACION E INGRESO, ASI COMO LAS CONDICIONES PARA LA
SIEMBRA Y TOMA DE MUESTRA DE LAS FLORES DEL CANNABIS SP; SE
CREA EL REGISTRO DE IMPORTADOR DE CANNABIS SP; Y SE
ESTABLECEN LAS CONDICIONES PARA LA INSCRIPCION DE LA
VARIEDAD, EN EL MARCO DEL PROGRAMA NACIONAL PARA EL
ESTUDIO Y LA INVESTIGACION MEDICA Y CIENTIFICA DEL USO
MEDICINAL, PREVISTO EN LA LEY N° 6007/17 Y A SU DECRETO
REGLAMENTARIO N° 9303/18.
==

»

Asuncion, 30 de setiembre del 2019

VISTO:

La Ley N° 6007/17 “QUE CREA EL PROGRAMA NACIONAL PARA EL ESTUDIO Y
LA INVESTIGACION MEDICA Y CIENTIFICA DEL USO MEDICINAL DE LA PLANTA
CANNABIS Y SUS DERIVADOS”, el Decreto N° 9303/18 “POR EL CUAL SE REGLAMENTA
LA LEY N° 6007/2017 “QUE CREA EL PROGRAMA NACIONAL PARA EL ESTUDIO Y LA
INVESTIGACION CIENTIFICA MEDICA Y CIENTIFICA DEL USO MEDICINAL DE LA
PLANTA DE CANNABIS Y SUS DERIVADOS”; el Dictamen N° 955/19, de la Direccidn de
Asesoria Juridica; y,

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion Nacional, establece:

Articulo 71.- “DEL NARCOTRAFICO, DE LA DROGADICCION Y DE LA
REHABILITACION: El Estado reprimird la produccién, y el trdfico ilicito de las
sustancias estupefacientes y demds drogas peligrosas, asi como los actos destinados a
la legitimacion del dinero proveniente de tales actividades. Igualmente combatird el
consumo ilicito de dichas drogas. La ley reglamentard la produccion y el uso
medicinal de las mismas. Se establecerdn programas de educacién preventiva y de
rehabilitacion de los adictos, con la participacion de organizaciones privada”.

Articulo 72.- “DEL CONTROL DE CALIDAD: El Estado velard por el control
de la calidad de los productos alimenticios, quimicos, farmacéuticos y biolégicos:'

las etapas de produccion, importacion y comercializacion. Asimismo fag',
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RESOLUCION N° 718.-

“POR LA CUAL SE DISPONEN LOS LINEAMIENTOS PARA LA
IMPORTACION E INGRESO, ASI COMO LAS CONDICIONES PARA LA
SIEMBRA Y TOMA DE MUESTRA DE LAS FLORES DEL CANNABIS SP; SE
CREA EL REGISTRO DE IMPORTADOR DE CANNABIS SP; Y SE
ESTABLECEN LAS CONDICIONES PARA LA INSCRIPCION DE LA
VARIEDAD, EN EL MARCO DEL PROGRAMA NACIONAL PARA EL
ESTUDIO Y LA INVESTIGACION MEDICA Y CIENTIFICA DEL USO
MEDICINAL, PREVISTO EN LA LEY N° 6007/17 Y A SU DECRETO
REGLAMENTARIO N° 9303/18”.
D

CIENTIFICA DEL USO MEDICINAL DE LA PLANTA DE CANNABIS Y SUS DERIVADOS
se tiene la finalidad de que promover el estudio y la investigacion médica y cientifica,
del uso medicinal, terapéutico y/o paliativo del Cannabis spp y sus derivados, para el
tratamiento de enfermedades y afecciones en humanos, sustentados en el Articulo 71 de
la Carta Magna de nuestro pais.

Que, el Decreto N° 9303/18 “POR EL CUAL SE REGLAMENTA LA LEY N°6007/2017
“QUE CREA EL PROGRAMA NACIONAL PARA EL ESTUDIO Y LA INVESTIGACION
CIENTIFICA MEDICA Y CIENTIFICA DEL USO MEDICINAL DE LA PLANTA DE
CANNABIS Y SUS DERIVADOS”, preceptua:

Articulo 10.- “En el marco de sus atribuciones, la DNVS tendrd a su cargo: ... e)
Actuar conjuntamente con el SENAVE y la SENAD, segiin el dmbito de competencia de
cada institucion, para la implementacion de la ley; g) Ejercer el control administrativo y
operativo de las actividades relacionadas con la produccién e industrializacion
controlada en los términos de la Ley y la presente reglamentacion, estableciendo la
coordinacion necesaria con el SENAVE, la SENAD, el Ministerio Publico y la Policia
Nacional”.

Articulo 12.- “En el marco de sus atribuciones, el SENAVE tendrd a su cargo. 1.
Establecer las condiciones necesarias que deberdn cumplir los licenciatarios, para que
el SENAVE otorgue la autorizacion de importacion de materiales de propagacion del
cannabis, para la investigacion y el uso medicinal de los derivados, conforme a la ley y
a sus disposiciones normativas especificas. 2. Establecer los requisitos fitosanitarios

para la importacion, ingreso y control de los materiales de propagacion, hasta su
siembra. 3. Aplicar un programa de prospeccion y vigilancia, de los materigleso

propagacion en cuestion, en las dreas de cultivo, desde su siembra hasta la;;?
Ejercer un control administrativo y operativo de las actividades relacionc;‘ié?‘
semillas en los términos de la ley y la presente reglamentacion en coordina "
DNVS, la SENAD, el Ministerio Publico y la Policia Nacional. 5. Dictar reglaniénig oS et ;
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RESOLUCION N° 718.-

“POR LA CUAL SE DISPONEN LOS LINEAMIENTOS PARA LA
IMPORTACION E INGRESO, ASI COMO LAS CONDICIONES PARA LA
SIEMBRA Y TOMA DE MUESTRA DE LAS FLORES DEL CANNABIS SP; SE
CREA EL REGISTRO DE IMPORTADOR DE CANNABIS SP; Y SE
ESTABLECEN LAS CONDICIONES PARA LA INSCRIPCION DE LA
VARIEDAD, EN EL MARCO DEL PROGRAMA NACIONAL PARA EL
ESTUDIO Y LA INVESTIGACION MEDICA Y CIENTIFICA DEL USO
MEDICINAL, PREVISTO EN LA LEY N° 6007/17 Y A SU DECRETO
REGLAMENTARIO N° 9303/18.
-3-

técnica de acatamiento obligatorio en todo el territorio nacional, para la ejecucion de

cualquier actividad relacionada a los materiales de propagacion y dentro del dmbito de
su competencia, conforme a la ley a sus disposiciones normativas especificas”.

Articulo 18.- “La produccion e industrializacion controlada requiere
obligatoriamente de una licencia otorgada por la DNVS en coordinacion con el
SENAVE y la SENAD, en el dambito de la competencia de estos ultimos segun el caso;
que autorizard al licenciatario a la ejecucion de las actividades referidas a cada uno de
los procesos previstos en la presente normativa. La licencia no podrad ser transferida o
cedida a ningun titulo, ni obtenida para la realizacion exclusiva de alguno de los
procesos, debiendo el licenciatario realizar todas las actividades del proceso salvo el
transporte y disposicion final, que podrdn ser tercerizados, conforme la presente
reglamentacion”.

Que, la Ley N° 2459/04 “Que crea el Servicio Nacional de Calidad y Sanidad
Vegetal y de Semillas (SENAVE) ", establece:

Articulo 9°.- “Serdn funciones del SENAVE, ademds de las establecidas en las
Leyes 123/91 y 385/94 y otras referentes a la sanidad y calidad vegetal y de semillas,
las siguientes: ... “c) establecer las reglamentaciones técnicas para la ejecucion de
cualquier actividad de su competencia en todo el territorio nacional, de acuerdo a las
legislaciones pertinentes, siendo las mismas de acatamiento obligatorio por parte de
foda persona fisica, juridica u organismos publicos y privados, sin excepcion; ... 7i)
crear y mantener los registros necesarios para el cumplimiento de sus fines”.

Que, independientemente a que la Ley y el Decreto, por el caracter deff’ \
especial y por su naturaleza tengan por finalidad el uso medicinal del C‘;i;m )
cons1derando que éste material corresponde a un producto Vegetal el SENAVE n
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RESOLUCION N° 718.-

“POR LA CUAL SE DISPONEN LOS LINEAMIENTOS PARA LA
IMPORTACION E INGRESO, ASI COMO LAS CONDICIONES PARA LA
SIEMBRA Y TOMA DE MUESTRA DE LAS FLORES DEL CANNABIS SP; SE
CREA EL REGISTRO DE IMPORTADOR DE CANNABIS SP; Y SE
ESTABLECEN LAS CONDICIONES PARA LA INSCRIPCION DE LA
VARIEDAD, EN EL MARCO DEL PROGRAMA NACIONAL PARA EL
ESTUDIO Y LA INVESTIGACION MEDICA Y CIENTIFICA DEL USO
MEDICINAL, PREVISTO EN LA LEY N° 6007/17 Y A SU DECRETO
REGLAMENTARIO N° 9303/18”.
-4-

de establecer requisitos fitosanitarios para la importacion y el ingreso de dicha especie
a territorio nacional, con el propdsito de evitar la introduccion (por esa via) de plagas
cuarentenarias ausentes y poner en riesgo, cultivos de importancia agricola para el
pais.

Que, siguiendo con el rol de la institucion, se considera que el cultivo debe estar
sujeto a monitoreo a nivel de campo, y que la instituciéon debe establecer las
condiciones para la inscripcion de variedades de cannabis sp de uso medicinal en el
Registro Nacional de Cultivares Comerciales (RNCC) y en el Registro Nacional de
Comerciantes de Semillas (RNCS).

Que, a tenor del marco normativo referente al cannabis y conforme a las
obligaciones institucionales emergentes del ambito de su competencia, surge la
necesidad de establecer una resolucion especial con requisitos y disposiciones
aplicables en forma exclusiva a los usuarios recurrentes del cannabis, y bajo
lineamientos a ser establecidos por el SENAVE en funcion a su marco misional.

Que, por Providencia N° 1308/19, la Direccién General de Asuntos Juridicos
remite el Dictamen N° 955/19, en donde recomienda a la Méaxima Autoridad
Institucional a emitir una Resolucion “POR LA CUAL SE DISPONEN LOS
LINEAMIENTOS PARA LA IMPORTACION E INGRESO, ASI COMO LAS CONDICIONES
PARA LA SIEMBRA Y TOMA DE MUESTRA DE LAS FLORES DEL CANNARBIS SP; SE CREA
EL REGISTRO DE IMPORTADOR DE CANNABIS SP; Y SE ESTABLECEN LAS
CONDICIONES PARA LA INSCRIPCION DE LA VARIEDAD, EN EL MARCO DEL
PROGRAMA NACIONAL PARA EL ESTUDIO Y LA INVESTIGACION ME P
CIENTIFICA DEL USO MEDICINAL, PREVISTO EN LA LEY N° 6007/17 Y A SU D
REGLAMENTARIO N° 9303/18”, conforme a la propuesta de resolucioén que se
adjunta al Expediente MEU N° 4542/2019.

W
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RESOLUCION N° 718.-

“POR LA CUAL SE DISPONEN LOS LINEAMIENTOS PARA LA
IMPORTACION E INGRESO, ASI COMO LAS CONDICIONES PARA LA
SIEMBRA Y TOMA DE MUESTRA DE LAS FLORES DEL CANNABIS SP; SE
CREA EL REGISTRO DE IMPORTADOR DE CANNABIS SP; Y SE
ESTABLECEN LAS CONDICIONES PARA LA INSCRIPCION DE LA
VARIEDAD, EN EL MARCO DEL PROGRAMA NACIONAL PARA EL
ESTUDIO Y LA INVESTIGACION MEDICA Y CIENTIFICA DEL USO
MEDICINAL, PREVISTO EN LA LEY N° 6007/17 Y A SU DECRETO
REGLAMENTARIO N° 9303/18.
-5-

POR TANTO:

En virtud de las facultades y atribuciones conferidas por la Ley N° 2459/04 “Que
crea el Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas (SENAVE) .

EL PRESIDENTE DEL SENAVE
RESUELVE:

Articulo 1°.- DISPONER los lineamientos para la importacion e ingreso, asi
como las condiciones para la siembra y toma de muestra de la floracién del cannabis sp,
el cannabis, en el marco del Programa Nacional para el estudio y la investigacion
médica y cientifica del uso medicinal, previsto en la Ley N° 6007/17 “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 €l Decreto N° 9303/18 “POR EL CUAL SE REGLAMENTA LA LEY N°6007/2017 “QUE
CREA EL PROGRAMA NACIONAL PARA EL ESTUDIO Y LA INVESTIGACION CIENTIFICA
MEDICA Y CIENTIFICA DEL USO MEDICINAL DE LA PLANTA DE CANNABIS Y SUS
DERIVADOS”.

Articulo 2°.- CREAR el Registro de Importador de Cannabis SP, en adelante
RIC, a fin de dar cumplimiento a los lineamientos establecidos en la Ley N° 6007/17
“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 el Decreto N° 9303/18 “POR EL CUAL SE REGLAMENTA LA LEY
N°6007/2017 “QUE CREA EL PROGRAMA NACIONAL PARA EL ESTUDIO Y LA
INVESTIGACION CIENTIFICA MEDICA Y CIENTIFICA DEL USO MEDICINAL DE LA -
PLANTA DE CANNABIS Y SUS DERIVADOS". "

Articulo 3°- ESTABLECER las condiciones para la inscripcion de la VELI'
de cannabis sp, en el Registro Nacional de Cultivares Comerciales (RNCC)
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RESOLUCION N° 718.-

“POR LA CUAL SE DISPONEN LOS LINEAMIENTOS PARA LA
IMPORTACION E INGRESO, ASI COMO LAS CONDICIONES PARA LA
SIEMBRA Y TOMA DE MUESTRA DE LAS FLORES DEL CANNABIS SP; SE
CREA EL REGISTRO DE IMPORTADOR DE CANNABIS SP; Y SE
ESTABLECEN LAS CONDICIONES PARA LA INSCRIPCION DE LA
VARIEDAD, EN EL MARCO DEL PROGRAMA NACIONAL PARA EL
ESTUDIO Y LA INVESTIGACION MEDICA Y CIENTIFICA DEL USO
MEDICINAL, PREVISTO EN LA LEY N° 6007/17 Y A SU DECRETO
REGLAMENTARIO N° 9303/18”.
G-

importador en el Registro Nacional de Comerciantes de Semillas (RNCS), para su
importacion y posterior implantacion del cultivo.

Articulo 4°.- APROBAR los Anexos L, II, III, IV y V, que forman parte integral
de la presente resolucion, donde constan los requisitos y procedimientos respectivos.

Articulo 5°.- EXCEPTUAR al interesado en la importacién de cannabis sp, de
los requisitos y alcance Resolucion N° 631/2019 “POR LA CUAL SE CREA EL
REGISTRO DE IMPORTADOR DE PRODUCTOS Y SUB PRODUCTOS
VEGETALES [...]”: y/o la resolucidn que rija para el caso de registro de importador de
otros productos y sub productos de origen vegetal; atendiendo la finalidad medicinal del
material, conforme lo previene la Ley N° 6007/17 y su decreto reglamentario.

Articulo 6°.- DISPONER que los lineamientos son establecidos atendiendo estas
etapas:

a) Periodo experimentacion: con una cantidad de 1 kg o 1000 plantines por
variedad/clon conforme a los requisitos y al procedimiento establecido en
el anexo I de la presente resolucion.

b) Periodo De Cultivo para produccion de Aceite: contar con etiquetas de
homologacién de acuerdo al reglamento vigente, asi como los demads
requisitos establecido en el anexo I de la presente resolucion.

Articulo 7°.- ESTABLECER que la Direcciéon General Técnica, a través de sus
areas competentes, es responsable de del cumplimiento a los términos de la presente
resolucion.

la Ley N°2459/04 “Que crea el Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y ‘
Semillas (SENAVE)”, previo sumario administrativo. 9
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RESOLUCION N° 718.-

“POR LA CUAL SE DISPONEN LOS LINEAMIENTOS PARA LA
IMPORTACION E INGRESO, ASI COMO LAS CONDICIONES PARA LA
SIEMBRA Y TOMA DE MUESTRA DE LAS FLORES DEL CANNABIS SP; SE
CREA EL REGISTRO DE IMPORTADOR DE CANNABIS SP; Y SE
ESTABLECEN LAS CONDICIONES PARA LA INSCRIPCION DE LA
VARIEDAD, EN EL MARCO DEL PROGRAMA NACIONAL PARA EL
ESTUDIO Y LA INVESTIGACION MEDICA Y CIENTIiFICA DEL USO
MEDICINAL, PREVISTO EN LA LEY N° 600717 Y A SU DECRETO
REGLAMENTARIO N° 9303/18”.
==

Articulo 9°.- ESTABLECER que la importacion, ingreso, siembra y toma de
muestra del cannabis sp, seran realizados a los efectos medicinales y en conjunto con las
autoridades competentes segun ley y decreto vigente, quedando prohibida la
comercializacion.

Articulo 10.- ESTABLECER que la presente resolucion rige a partir de su
promulgacion.

Articulo 11.- REMITIR copia autenticada de la presente resolucion, a la
Direccién Nacional de Vigilancia Fitosanitaria (DINAVISA), Secretaria Nacional
Antidrogas (SENAD), Ministerio de Agricultura y Ganaderia (MAG), Instituto de
Tecnologia Agraria (IPTA) y Ministerio del Ambiente y Desarrollo Sustentable
(MADES).
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RESOLUCION N° 718.-

“POR LA CUAL SE DISPONEN LOS LINEAMIENTOS PARA LA
IMPORTACION E INGRESO, ASI COMO LAS CONDICIONES PARA LA
SIEMBRA Y TOMA DE MUESTRA DE LAS FLORES DEL CANNABIS SP; SE
CREA EL REGISTRO DE IMPORTADOR DE CANNABIS SP; Y SE
ESTABLECEN LAS CONDICIONES PARA LA INSCRIPCION DE LA
VARIEDAD, EN EL MARCO DEL PROGRAMA NACIONAL PARA EL
ESTUDIO Y LA INVESTIGACION MEDICA Y CIENTIFICA DEL USO
MEDICINAL, PREVISTO EN LA LEY N° 6007/17 Y A SU DECRETO
REGLAMENTARIO N° 9303/18”.
-8-

ANEXO I-

LINEAMIENTOS PARA LA IMPORTACION, INGRESO, SIEMBRA Y COSECHA DE LA PLANTA
DE CANNABIS SP.

DISPOSICIONES GENERALES:

La persona fisica y/o juridica interesada en la produccion de aceite de Cannabis sp para
fines medicinales, debe cumplir con los requisitos fitosanitarios, de inscripcién como
Importador de semillas, Comerciante de Semillas y de inscripcion en el RNCC de la
variedad/clones establecidos por el SENAVE, respecto a la importacién e ingreso del
material de propagacion, asi como con las condiciones para la siembra y toma de
muestra del Cannabis sp.

Para este efecto, se establece el Registro de Importador de Cannabis SP- RIC, el cual
es el primer requisito, previa autorizacion de la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA), autoridad de aplicacion de la Ley N°6007, para la importacion
del Cannabis sp.

Como condicidn del registro de importador de Cannabis sp, el SENAVE establece la
necesidad de contar con un Responsable Técnico- RT, el cual serd nexo entre el
SENAVE y la empresa a la que representa; conforme a los requisitos establecidos en el
Anexo IV de la presente resolucion.

Ademas del RIC, el interesado debe inscribir la variedad/ Clon de Cannabis sp,
conforme a las condiciones establecidas en el presente procedimiento.

CONTENIDO:

Del Registro de Importador de Cannabis sp- RIC:

Toda persona fisica y/o juridica, debidamente autorizada por la Direccién Nac1dnal d@ A
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) del Ministerio de Salud Publica y Blenestar\&f)c@-ev“
MSPyBS, interesada en obtener aceite medicinal del Cannabis sp, conforme a la Ley
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RESOLUCION N° 718.-

“POR LA CUAL SE DISPONEN LOS LINEAMIENTOS PARA LA
IMPORTACION E INGRESO, ASI COMO LAS CONDICIONES PARA LA
SIEMBRA Y TOMA DE MUESTRA DE LAS FLORES DEL CANNABIS SP; SE
CREA EL REGISTRO DE IMPORTADOR DE CANNABIS SP; Y SE
ESTABLECEN LAS CONDICIONES PARA LA INSCRIPCION DE LA
VARIEDAD, EN EL MARCO DEL PROGRAMA NACIONAL PARA EL
ESTUDIO Y LA INVESTIGACION MEDICA Y CIENTIFICA DEL USO
MEDICINAL, PREVISTO EN LA LEY N° 6007/17 Y A SU DECRETO
REGLAMENTARIO N° 9303/18”.
-9-

N°6007 y Decreto N°9303, debera inscribirse en la Unidad de Registros, en el Registro
de Importador de Cannabis sp-RIC, y cumplir las demas exigencias relacionadas a la
importacion, ingreso del material de propagacion, asi como las condiciones para la
siembra y toma de muestra del Cannabis sp.

2.1.1.) Requisitos y procedimiento para la obtencién del Registro de Importador de
Cannabis sp-RIC:

La solicitante deberd presentar nota dirigida al presidente, con mesa de entrada tnica
(MEU), adjuntando los siguientes documentos:

a) SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE IMPORTADORES DE

Cannabis sp, firmada por el Representante Legal (RL) y Responsable Técnico
(RT). Anexo II.

b) Contar con RESPONSABLE TECNICO, debiendo presentar el formulario -
TERMINO DE COMPROMISO- obrante en el Anexo III.

c) Contar con depdsito habilitado, conforme a requisitos del Anexo IV. En caso de
que el depdsito sea tercerizado, debe presentar los documentos respaldatorios.

d) El solicitante debera llenar el formulario y presentar a la Unidad de Registros.
e) Factura de pago por el servicio de evaluacion de RIC.

f) El solicitante debera adjuntar copias autenticadas por escribania de los siguientes
documentos: cédula de identidad civil vigente del RL, matricula profesional del
RT, vigentes o factura de pago del registro al dia, y la licencia de autorizaciéon
emitida por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

2.1.2.) En caso de ser persona juridica: »
a) Documentos de constitucion de la empresa, patente municipal, Registro Uni¢

Contribuyente (RUC).
En caso de ser persona fisica:
v Patente Municipal, Registro Unico de Contribuyente (RUC). Jo Oviedo
\
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RESOLUCION N° 718.-

“POR LA ('fUAL SE DISPONEN LOS LINEAMIENTOS PARA LA
IMPORTACION E INGRESO, ASI COMO LAS CONDICIONES PARA LA
SIEMBRA Y TOMA DE MUESTRA DE LAS FLORES DEL CANNABIS SP; SE
CREA EL REGISTRO DE IMPORTADOR DE CANNABIS SP; Y SE
ESTABLECEN LAS CONDICIONES PARA LA INSCRIPCION DE LA
VARIEDAD, EN EL MARCO DEL PROGRAMA NACIONAL PARA EL
ESTUDIO Y LA INVESTIGACION MEDICA Y CIENTIFICA DEL USO
MEDICINAL, PREVISTO EN LA LEY N° 6007/17 Y A SU DECRETO
REGLAMENTARIO N° 9303/18”.
-10-

Para los siguientes documentos no se requieren de autenticacion por escribania,
- copia de la factura de pago por solicitud de inscripcion
- registro Unico de contribuyente (ruc).

Procedimiento:

v" La Unidad de Registros debera analizar las documentaciones presentadas y elevara el
expediente a la Direccion de Regionales (DOR), para la verificacion de infraestructura
del depdsito (Anexo IV).

v" La DOR deber4 elaborar un informe técnico, dentro de un plazo no mayor a quince (15)
dias habiles.

v" Queda a cargo del Responsable Técnico (RT), realizar las gestiones administrativas ante
el SENAVE, presentando las documentaciones requeridas para el registro y acompafiando
a los fiscalizadores de la institucidn, durante la verificacion del depdsito.

v Aprobados los documentos por la Unidad de Registros, ésta, emitira un certificado de
inscripcion.

v La validez del RIC esta supeditada a la vigencia de la licencia emitida por la Direccién
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), y sujeto a un pago de mantenimiento.

v" El RIC podré cancelarse:
- Por cancelacion de la licencia.
- Por la falta de pago del mantenimiento.
- Por incumplimiento de algin requisito, previo sumario.

1. DE LA IMPORTACION:

2.1.- REQUISITOS:
Para la importacion, se deberan cumplir con los siguientes requisitos:
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RESOLUCION N° 718.-

“POR LA CUAL SE DISPONEN LOS LINEAMIENTOS PARA LA
IMPORTACION E INGRESO, ASI COMO LAS CONDICIONES PARA LA
SIEMBRA Y TOMA DE MUESTRA DE LAS FLORES DEL CANNABIS SP; SE
CREA EL REGISTRO DE IMPORTADOR DE CANNABIS SP; Y SE
ESTABLECEN LAS CONDICIONES PARA LA INSCRIPCION DE LA
VARIEDAD, EN EL MARCO DEL PROGRAMA NACIONAL PARA EL
ESTUDIO Y LA INVESTIGACION MEDICA Y CIENTIFICA DEL USO
MEDICINAL, PREVISTO EN LA LEY N° 6007/17 Y A SU DECRETO
REGLAMENTARIO N° 9303/18”.
-11-

v" El interesado debe estar inscripto en el “Registro de Importador de Cannabis
sp-RIC” a cargo de la Unidad de Registros y en el Registro Nacional de
Comerciantes de Semillas (RNCS).

v’ La variedad debe estar inscripta en el RNCC, presentando los siguientes
documentos:

a) Presentar el formulario de solicitud de inscripcion.

b) Presentar la descripcion varietal de Cannabis sp.
c¢) Indicacién de el/los paises donde se encuentra registrado el cultivar.

d) Presentar documentacion probatoria suficiente que respalde el proceso de
mejoramiento seguido y los materiales genéticos utilizados.

e) Presentar documentacion analitica de origen que avale el contenido de THC y
CBD.

f) Pagos por servicios de evaluacion correspondientes.

v El interesado debe solicitar ante la Direccion de Proteccion Vegetal-DPV, el
Analisis de Riesgo de Plagas, conforme al reglamento vigente.

v" Contar con la Acreditacién Fitosanitaria de Importacién (AFIDI), conforme al
Decreto N°139/93, y debera cargar los datos requeridos en la plataforma web de
la Ventanilla Unica del Importador (VUI).

v Los datos aportados en la AFIDI tendran caracter de declaracion jurada.

v La AFIDI podra ser impresa unicamente en la Direcciéon de Proteccion Vegetal
y/o Direccién de Semillas.

. La SENAD debera presentar al SENAVE los resultados de los andlisis de las
muestras tomadas en un ciclo de cu1t1vo en parcelas autorizadas, por la autor1dad—.—~

SERVICIO NACIONAL DE CALIDAD Y SANIDAD VEGETAL Y DE SEMILLAS
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RESOLUCION N° 718.-

“POR LA CUAL SE DISPONEN LOS LINEAMIENTOS PARA LA
IMPORTACION E INGRESO, ASI COMO LAS CONDICIONES PARA LA
SIEMBRA Y TOMA DE MUESTRA DE LAS FLORES DEL CANNABIS SP; SE
CREA EL REGISTRO DE IMPORTADOR DE CANNABIS SP; Y SE
ESTABLECEN LAS CONDICIONES PARA LA INSCRIPCION DE LA
VARIEDAD, EN EL MARCO DEL PROGRAMA NACIONAL PARA EL
ESTUDIO Y LA INVESTIGACION MEDICA Y CIENTIFICA DEL USO
MEDICINAL, PREVISTO EN LA LEY N° 6007/17 Y A SU DECRETO
REGLAMENTARIO N° 9303/18”.
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2.2.- Procedimiento:

La importacion debera realizarse por la Ventanilla Unica del Importador (VUI).

Para el impuso del procedimiento, la registrante debera adjuntar, ademas de las
documentaciones exigidas por la institucidn, la autorizacion de la DINAVISA.

3. DEL INGRESO:

v" El ingreso del Cannabis sp se realizard mediante el Permiso de Importacién
(PI) emitido por los inspectores del SENAVE apostados en la Oficina de Punto
de Ingreso, previa verificacion fisica y documentaria de la partida de cannabis
sp, arribada al punto de ingreso.

v" La actividad ser4 llevada a cabo en coordinacion con la SENAD.

v" En caso de emitirse el permiso, deberd constarse la observacion “prohibida su
comercializacion”.

4. DEL TRASLADO Y ALMACENAMIENTO:

v Una vez ingresada la partida de Cannabis sp, la misma debe cumplir con una
cadena de custodia controlada entre las autoridades intervinientes de la Ley
N°6007.

v' La partida debe ser trasladada al depdsito habilitado; posteriormente, a las
parcelas habilitadas por la autoridad competente.

5. CONTROL DE LA IDENTIDAD VARIETAL Y DEL CONTENIDO DE THC Y CBD:

. Las variedades inscriptas en el Registro Nacional de Cultivares Comerciales
(RNCC) seran verificadas a campo, en las parcelas autorizadas por la autoridad
competente, por técnicos de DPUV de la DISE/SENAVE, con el propdsito de realiz
comprobacion de la identidad varietal y toma de muestras de flores, para and
THC y CBD, a cargo de la SENAD.
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RESOLUCION N° 718.-

“POR LA CUAL SE DISPONEN LOS LINEAMIENTOS PARA LA
IMPORTACION E INGRESO, ASI COMO LAS CONDICIONES PARA LA
SIEMBRA Y TOMA DE MUESTRA DE LAS FLORES DEL CANNABIS SP; SE
CREA EL REGISTRO DE IMPORTADOR DE CANNABIS SP; Y SE
ESTABLECEN LAS CONDICIONES PARA LA INSCRIPCION DE LA
VARIEDAD, EN EL MARCO DEL PROGRAMA NACIONAL PARA EL
ESTUDIO Y LA INVESTIGACION MEDICA Y CIENTIFICA DEL USO
MEDICINAL, PREVISTO EN LA LEY N° 6007/17 Y A SU DECRETO
REGLAMENTARIO N° 9303/18.

A3-
6. PERIODO DE CULTIVO PARA PRODUCCION DE ACEITE
(SEGUNDA ETAPA):
° Los licenciatarios deberan presentar a la Direccion de Semillas, nota mediante,

la fecha probable de siembra, de cada variedad.

o Las variedades producidas a campo por los licenciatarios, en parcelas habilitadas
por la autoridad competente, seran fiscalizadas en cada ciclo, y se realizari la
toma de muestra representativa de flores por cultivar para analisis de CBD a fin
de asegurar la condicion definida por la autoridad de aplicacion, como también
el porcentaje de THC, con el fin de la permanencia como parcela de produccién
de aceite.

e Los resultados de estos analisis deberan ser comunicados al SENAVE con el fin
de la permanencia de la variedad en el Registro Nacional de Cultivares
Comerciales (RNCC).

;Ltlécggn a campo sera controlada en forma permanente por la SENAD.

FDO.: ING. AGR. RODRIGO GONZALEZ
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RESOLUCION N° 718.-

“POR LA CUAL SE DISPONEN LOS LINEAMIENTOS PARA LA
IMPORTACION E INGRESO, ASI COMO LAS CONDICIONES PARA LA
SIEMBRA Y TOMA DE MUESTRA DE LAS FLORES DEL CANNABIS SP; SE
CREA EL REGISTRO DE IMPORTADOR DE CANNABIS SP; Y SE
ESTABLECEN LAS CONDICIONES PARA LA INSCRIPCION DE LA
VARIEDAD, EN EL MARCO DEL PROGRAMA NACIONAL PARA EL
ESTUDIO Y LA INVESTIGACION MEDICA Y CIENTIiFICA DEL USO
MEDICINAL, PREVISTO EN LA LEY N° 6007/17 Y A SU DECRETO
REGLAMENTARIO N° 9303/18.
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ANEXO II:

SOLICITUD DE REGISTRO PARA RIC- (CARACTER DE DECLARACION JURADA)

Marcar con (x) lo que corresponda:

Persona Fisica

Inscripcion:
Mantenimiento Persona Juridica
DATOS DEL SOLICITANTE:
RUC: | REGISTRO N°
NOMBRE O RAZON SOCIAL:
DIRECCION:

DPTO. | DISTRITO CNIA/COL.

DEPOSITO Propio: Arrendado:
DATOS PARA COMUNICACION Y CONTACTO
TELEFONOS: | FIJO: | MOVIL: |
FAX: | EMAIL: |
DATOS DEL PRODUCTO VEGETAL IMPORTADO (Categoria.............. de Riesgo Fitosanitario)
Nombre cientifico Género Especie Nombre comiin

Uso previsto: para aceite medicinal.

Firma y Aclaracién
Representante Legal y Asesor Técnico.
Sellos pertinentes.
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RESOLUCION N° 718.-

“POR LA CUAL SE DISPONEN LOS LINEAMIENTOS PARA LA
IMPORTACION E INGRESO, ASI COMO LAS CONDICIONES PARA LA
SIEMBRA Y TOMA DE MUESTRA DE LAS FLORES DEL CANNABIS SP; SE
CREA EL REGISTRO DE IMPORTADOR DE CANNABIS SP; Y SE
ESTABLECEN LAS CONDICIONES PARA LA INSCRIPCION DE LA
VARIEDAD, EN EL MARCO DEL PROGRAMA NACIONAL PARA EL
ESTUDIO Y LA INVESTIGACION MEDICA Y CIENTIFICA DEL USO
MEDICINAL, PREVISTO EN LA LEY N° 600717 Y A SU DECRETO
REGLAMENTARIO N° 9303/18.
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ANEXO IIT
TERMINO DE COMPROMISO:
___________________________________________________________________________________________________ del20
(Ciudad y fecha)

Bl que SUSCIIDC,
e Ingeniero
____________________________________________________________________________________________________________________________ Registro
Profesional N° con Cédula de Identidad N°

_______________________________________________________________________________________ declaro asumir, la responsabilidad
técnica ante el Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas (SENAVE),
por la importacién, ingreso, condiciones respectivas, en lo referente al cannabis sp

El presente término expira en el momento que se reciba una carta de anulaciéon por
mi firmada y/o por el Representante Legal de la empresa.

LOS DOCUMENTOS PRESENTADOS TIENEN CARACTER DE DECLARACION JURADA. LOS FIRMANTES SON RESPONSABLES DE LA VERA
DE LA INFORMACION CONTENIDA EN LOS MISMOS

En caso de cambio, la persona fisica o juridica deberd presentar las documentaciones respaldatorias, previo dzoz‘ﬂ
Juridico de la Direccion General de Asuntos Juridicos- DGA]J.

Y
he
i_?‘% ﬁ%“ p
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RESOLUCION N° 718.-

“POR LA CUAL SE DISPONEN LOS LINEAMIENTOS PARA LA
IMPORTACION E INGRESO, ASI COMO LAS CONDICIONES PARA LA
SIEMBRA Y TOMA DE MUESTRA DE LAS FLORES DEL CANNABIS SP; SE
CREA EL REGISTRO DE IMPORTADOR DE CANNABIS SP; Y SE
ESTABLECEN LAS CONDICIONES PARA LA INSCRIPCION DE LA
VARIEDAD, EN EL MARCO DEL PROGRAMA NACIONAL PARA EL
ESTUDIO Y LA INVESTIGACION MEDICA Y CIENTIFICA DEL USO
MEDICINAL, PREVISTO EN LA LEY N° 6007/17 Y A SU DECRETO
REGLAMENTARIO N° 9303/18”.
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ANEXO IV
SOLICITUD PARA LA HABILITACION DE DEPOSITO

(CARACTER DE DECLARACION JURADA)
Asuncion,...... At de 201..
SENORES
SENAVE
PRESENTE:
Por este medio, solicito la verificacién para la habilitacién de depésito de:
1. DATOS GENERALES:

Nombre de la Empresa:

3. Observaciones:

4. Requisitos:

SERVICIO NACIONAL DE CALIDAD Y SANIDAD VEGETAL Y DE SEMILLAS

Humaita 145. Edificio Planeta 1, Piso 15

Asuncion - Paraguay

Dimensiones del Lugar:

Tipo de pared Revoque Sin revoque Otros:

Piso de Cemento Baldosa Otros:

Acondici i de Pallets E; Cantidad:

Extractor de aire Si No Cantidad

Tipo de Abertura Ventana Puertas Otros:

Ventilacion Aire acondicionad Ventilad Vi [ Otros |
Tluminacién Tubos fluorescentes Focos

s’w(;"

+ WX
SENAVE
‘“"l'uk'
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RESOLUCION N° 718.-

“POR LA CUAL SE DISPONEN LOS LINEAMIENTOS PARA LA
IMPORTACION E INGRESO, ASI COMO LAS CONDICIONES PARA LA
SIEMBRA Y TOMA DE MUESTRA DE LAS FLORES DEL CANNABIS SP; SE
CREA EL REGISTRO DE IMPORTADOR DE CANNABIS SP; Y SE
ESTABLECEN LAS CONDICIONES PARA LA INSCRIPCION DE LA
VARIEDAD, EN EL MARCO DEL PROGRAMA NACIONAL PARA EL
ESTUDIO Y LA INVESTIGACION MEDICA Y CIENTIFICA DEL USO
MEDICINAL, PREVISTO EN LA LEY N° 6007/17 Y A SU DECRETO
REGLAMENTARIO N° 9303/18”.

=17=
Cdmara Fria Si I I No ‘ l |
Techo
Zinc I l Loza ’ Teja , l Cielo raso l A i l Otros
¢El depésito de semillas es utilizado para otro tipo de al i caso afirmativo i 2 que corresponde?
Agroquimicos Materiales de construccién
Productos Veterinarios Maquinarias Otros
Requisitos técnicos: completar.
Scllo de la mpresa Aclaracién y Firma Asesor T'éenico

USO EXCLUSIVO DEL SENAVE

Informe Técnico del Fiscalizador

Firma y Sello
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“POR LA CUAL SE DISPONEN LOS LINEAMIENTOS PARA LA
IMPORTACION E INGRESO, ASI COMO LAS CONDICIONES PARA LA
SIEMBRA Y TOMA DE MUESTRA DE LAS FLORES DEL CANNABIS SP; SE
CREA EL REGISTRO DE IMPORTADOR DE CANNABIS SP; Y SE
ESTABLECEN LAS CONDICIONES PARA LA INSCRIPCION DE LA
VARIEDAD, EN EL MARCO DEL PROGRAMA NACIONAL PARA EL
ESTUDIO Y LA INVESTIGACION MEDICA Y CIENTIFICA DEL USO
MEDICINAL, PREVISTO EN LA LEY N° 6007/17 Y A SU DECRETO
REGLAMENTARIO N° 9303/18.
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ANEXOV
L 2
SENAVE
Primera ctapa
chistro Importador Analisis de Riesgo | Autorizacién de importacién de Inscripcién en
e Y . P s i cannabis sp con fines de i
de Cannabis Sp de Plagas (ARP) i el RNCC
RIC) &
COMPROBACION TT:CNICA DI VARIEDADES DIE CANNABIS SP en parcclas habilitadas por la
autoridad competente.- (Primer ciclo)
/ ] Identificacién varietal y toma de muestras Resultados de zimélisis del THC
Siembra y cuidados culturales de flores. > y CBD

LA SENAD INFORMARA AL SENAVE LOS
RESULTADOS de ANALISIS del THC y CBD, condl

fin de la permanencia de la variedad en ¢l RNCC )

Scgunda ctapa:

y

Autorizacién de importacion, con fines de
produccion de ACEITE (SENAVE)

A

Produccion a campo o invernadero por empresas autorizadas
Toma de muestras de flores para el ANALISIS DE THC y CBD en cada ciclo

v
INFORMAR AL SENAVE EL RESULTADO de ANALISIS del THC y
CBD, con el fin de la permanencia, como parcela de produccién de aceite.
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