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QUE CREA EL PROGRAMA NACIONAL PARA EL ESTUDIO Y LA INVESTIGACION
MEDICA ¥ CIENTIFICA DEL USO MEDICINAL DE LA PLANTA DE CANNABIS Y SUS

DERIVADOS.

FL CONGRESO DE LA NACION PARAGUAYA SANCIONA CON FUERZA DE
LEY

Articulo 1.° Objeto.

La presente ley tiene por objeto establecer un marco regulatorio para promover el estudio y la
investigacion médica y cientifica del uso medicinal; terapéutico yfo paliativo de la planta de Cannabis
y sus derivados para el tratamiento de enfermedades y afecciones en humanaos, en el marco de lo
establecido por el articule T1 de la Constitucion Nacional,

Con este objeto reglamentara también su produccion controlada.

Articulo 2.° Créase el Programa Macional para el Estudio y la Investigacion Médica y
Cientifica del Uso Medicinal de la Planta de Cannabis vy sus Derivados, en adelante PREOINCUMEC,
para el tratamiento de enfermedades en humanos.

Son deberes del Programa Macional para el Estudio y la Investigacion Médica y Cientifica del
Uso Medicinal de la Planta de Cannabis y sus Derivados (PROINCUMEC):

a) Emprender acciones de promocidn y prevencion orientadas a garantizar ef derecho a
Ia salud comprendidas en el programa.

b) Establecer lineamientos y guias adecuadas de asistencia, tratamiento y accesibilidad.

¢) Garantizar €l acceso gratuito al aceite de cafiamo y demas derivados de la planta de
Cannabis a toda persona que se incorpore al programa, en las condiciones que
establazea la reglamentacion

d) Desarrollar ewvidencia cientifica sobre diferentes alternativas terapéuticas a problemas
de salud, que no abordan los tratamientes médicos convencionales

@) Investigar las propiedades de la planta de Cannabis y sus derivados en |a terapéutica
humana.

f) Comprobar la eficacia de la intervencion estudiada, o recoger datos sobre sus
propiedades y el impacto an &l erganisme humano.

g) Conocer los efectos secundarios del use medicinal de la planta de Cannabis y sus
derivadas, y establecer la seguridad y las limitacion SU US0, Promovi el
cuidado de la poblacion en su conjunto.
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h) Propiciar la participacion & incorporacion veluntana de los pacientes que presantan las
patologias que la autoridad de aplicacién determine, siempre bajo estricta indicacion

medica.

i} Proveer asesoramiento, robertura adecuada y completo seguimiento del tratamiento a
la poblacion sfectada que participe del Programa Macional para el Estudio y la
Investigacion Médica y Cientifica del Uso Medicinal de la Planta de Cannabis y sus
Derivados (PROINCUMELC]).

ji Contribuir'a la capacitacion eontinua de profesionales de la salud en todo lo referente
al culdado integral de las personas que presentan las patologias involucradas; a la
mejora de su calidad de vida, y al uso medicinal de la planta de Cannabis y sus

dervados.

k) Propiciar la aplicacion de la presente ley, pudiendo articular acciones y firmar
convenios con Instituciones académicas y cientificas; organismos  publicos Y
organizaciones no gubernamentales; nacionales e internacionales.

I} Promover la industrializacion controlada del aceite de cafiamo y demas derivados de |a
planta de Cannabis para uso medicinal y tratarmiento de enfermedades en humanos,
mediante |laboraterios farmacéuticos nacionales habilitados por la Autoridad de

Aplicacian,

Articulo 3.° Autoridad de Aplicacion,

La Autoridad de Aplicacidn de la presente ley serd la Direccién Macional de Vigilancia
Sanitaria (DNVS) dependiente del Ministeric de Salud Plblica y Bienestar Social, la que administrara
e implementard el Programa Nacional para el Estudio y la Investigacion Medica y Cientifica del Uso
Medicinal de la Planta de Cannabis y sus Derivados (PROINCUMEC) con sujecién a las atribuciones
y competencias establecidas en la Ley N® 1.119/1997 "DE PRODUCTOS PARA LA SALUD ¥
OTROS" y las previstas en |a presents lay.

Articulo 4.° Fiscalizacion de las Investigaciones.

La Autoridad de Aplicacian sera competente para autorizar proyectos de investigacion a
centros publicos; privades o mixtos, para los fines mencionados en la presente ley

Las actividades realizadas por los cenlros de investigacion seran supervisadas por la
Autoridad de Aplicacion y por la Secretaria Nacional Antidrogas (SENAD), las cuales controlaran que
las acciones requeridas para la investigacion sean Unica y exclusivamente con fines medicos Yy
cientificos, conforme a protocolos de fiscalizacion a ser establecidos para el efecto.

La m_.lturiﬂ&d de Aplicacion podra validar investigacicnes cientificas realizadas en palses que
hayan autorizado el uso de la planta de Cannabis y hubieran probado sus efectos terapeuticps
paliativos, u otros comprendidos en las disposiciones del articulo 1.7 de la presenie ley
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Articulo 5.° Produccién controlada de la planta de Cannabis.

La Autoridad de Aplicacién, en coordinacién con el Servicio Nacional de Calidad y Sanidad
Vegetal y de Semilas (SEMAVE) y la Secretaria Macional Anfidrogas (SENAD) podra, en
condiciones de trazabilidad, autorizar la produccidn de la planta de Cannabis en las sigurentes

circunstancias;

a) En caso que sea requerida para realizar estudios clentificos vy médicos con fines
medicinales aprobados en &l marco del Programa Nacional.

b} En los casos que sea requerida para la elaboracion de productes realizados con los
fines establecidos en el articulo 1.7 de la presente ley

En tales casos, la Autoridad de Aplicacion podra autorizar el cultive y produccion de la
planta de Cannabis a carga de los siguientes organismos.

a) La Direccion General de Investigacion Cientifica y Tecnologia de la Universidad
MNacional de Asuncion.

b) ElInstituto Paraguayo de Tecnologia Agrana (IFTA].
¢} ElInstituto Forestal Nacional {INFONA).
d) El Consejo Nacional de Ciencia y Tecnelogia (CONACYT).

e) Los laboratorios farmacéuticos especializados, habilitados por la Autonidad de
Aplicacion, en las condiciones previstas en la presente ley y su reglamentacion.

Articulo 6.7 Importancia de semillas, plantas y productos derivados del Cannabis.

La Autoridad de Aplicacién autorizara la importacion de productos denvados del Cannabis, v
tendra la facultad de realizar las acciones que fueran requeridas para garantizar el aprovisionamiento
de los insumos necesarios para llevar a cabo los estudios de investigacidn aprobados y dar
cumplimiento a las obligaciones establecidas en el articulo 2.7 de la presente ley.

La importacibn de plantas y semillas de Cannabig, serd autorizada por la Autoridad de
Aplicacion y por el Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal v de Semillas {SENAVE), bajo
fiscalizacién de la Secretaria Nacional Antidrogas (SENAD), conforme a sus atribuciones y
competencias.

La introduccidn al pais de los productos mencionados en el presente articulo, gquedaran
sujetas a las disposiciones establecidas en la Ley N° 5.434/2015, QUE MODIFICA EL ARTICULD 23
DE LA LEY N™'1.340 DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988 "QUE REPRIME EL TRAFICO ILICITO DE
ESTUPEFACIENTES ¥ DROGAS PELIGROSAS ¥ OTROS DELITOS AFINES ¥ ESTABLECE
MEDIDAS DE PREVENCION ¥ RECUPERACION DE FARMACODEPENDIEN 8", MODIFICART

POR LA LEY N° 1.881/02 /
r’? R N .-
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Articulo 7.° Registro Nacional de Usuarios de productos derivados del Cannabis.

Créase en el ambito del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social un Registro Macional
de Usuarios de Productos Dervados del Cannabis, autorizados conforme a lo dispuesio en la
presante ey,

Seran registradas Onicamente aguellas personas que cumplan las exigencias eslablecidas
reglamentariamente por la Autoridad de Aglicacion.

Articulo 8.° Promocion de la produccién pablica de productos derivados de la planta
de Cannabis.

El Estado promoverd la produccién e industrializacién de medicamentos derivados de la
planta de Cannabis en laboratorios de instituciones publicas, en cantidades suficientes para uso
exclusivamente medicinal; terapéutico o de investigacion, en las condiciones y formas establecidas

en la presente ley. Esta produccidn estara destinada a garantizar el acceso gratuite a pacientes
incluidos en el registro establecido en el articula anterior,

Articulo 9. Recursos Financieros.

El Poder E|ecutivo dispondra las previsiones presupuestanas necasanas para el cumplimiento
de los deberes del Programa Nacional para el Estudio y la Investigacion Médica y Cientifica del
Uso Medicinal de la Planta de Cannabis y sus Derivados (PROINCUMEC). las que podran

integrarse con los siguientes réecursos:

a) Las sumas que snualmente le asigne el Presupuesto General de la Nacién a la
Autoridad de Aplicacidn.

b} Todo ingreso gua derive de la gestion de la Autondad de Aplicacion.

e) Las subvenciones, denaciones, legados, apories y trasferencias de otras reparliciones
o de personas fisicas o juridicas, de organismos nacionales yio internacionales,

d) Los intereses y rentas de los bienes que posea.

e) Los recursos no utilizados, provenientes de ejercicios anteriores

f) Recursos cedidos por el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnolagia (CONACYT).

Articulo 10. Reglamentacion.

La Autoridad de Aplicacion debera reglamentar las disposiciones establecidas en la presenta

ley dentro de un plazo no mayor a 1B0 (clento ochenta) dias desde su publicacidn en la Gace
Oficial.
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Articulo 11.  Comuniguese al Poder Ejecutive.

Aprobado el Proyecto L or la Honorable Camara de Diputados, a gquince dias de
nnpuiumhm de ng mil :gecls_?g*ta? or la Honorable Camara de Ennadnres, g‘ cinco dias de

B
diciembre de dos_mil cﬂacmmte. w#da sancionado, de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 204 de |la Constitucign Nagsoral.

]

Fermande Lugo Méandez
Fresidenta

) Asuncion, £ ¥ de d}‘”‘"‘*ﬁ"f de 2017
Téngase por Ley de la Repabliga, publiquese e insertese en el Registro Oficial.

_Antonic C rios Fernandez
Ministro de Sal iblica y Bienestar Social
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