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Reglamento para la produccion, investigacion y uso medicinal de la Cannabis

El 12 de enero del 2021, se publicé en el Diario Oficial
de la Federacién “"Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Control Sanitario para la Produccién,
Investigacion y Uso Medicinal de la Cannabis y sus
Derivados Farmacoldgicos” mismo que entrara en
vigor el 13 de enero de 2021.

Este, tiene por objeto la regulacion, control, fomento
y vigilancia sanitaria de materia prima, derivados
farmacoldgicos y medicamentos de la Cannabis, con
fines de produccion, investigacion, fabricacion y médicos.

En este sentido, se establecen como autoridades
involucradas en dichos controles a:

1. La Secretaria de Salud, a través de la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios;

2. La Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural, a
través del Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad
y Calidad Agroalimentaria y del Servicio Nacional
de Inspeccién y Certificacién de Semillas;

3. La Secretaria de Economia; y

4. La Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, a
través del Servicio de Administracion Tributaria.

Las acciones reguladas por este Reglamento son:
1. Produccidn primaria para abastecer la fabricacion;

2. Generacion de materia prima para investigaciones;
y produccion de semilla;

3. Investigacidn para la salud y farmacologica;

4. Fabricacion de derivados farmacolégicos y
medicamentos; y médicos para la realizacién
de diagndsticos, preventivos, terapéuticos, de
rehabilitacion y cuidados paliativos;

5. La correspondiente importacion, exportacion y
comercializacién.

Dicho Reglamento especifica el proceso que deberan
seguir los particulares para poder llevar a cabo las
acciones previamente mencionadas, dentro de lo que
sobresale lo siguiente:



Laboratorio de Control de Calidad

Los titulares de registros sanitarios de productos
derivados del cannabis deberan contar con un Laboratorio
de Control de Calidad independiente, el cual debera
cumplir con ciertos parametros establecidos por el
mismo Reglamento.

Investigaciones

Para efectos de las investigaciones, se debera obtener
autorizacion del Protocolo de Investigacion, para lo
cual se debera presentar solicitud por escrito.

Siembra

Los permisos de siembra para fines de investigacion y
fabricacion deberan tramitarse ante SENASICA, para
lo cual se debera adjuntar la autorizacion del Protocolo
de Investigacion. Esta siembra se debe realizar en
sitio Confinados Permitidos.

SENASICA emitira su resolucion respecto del permiso
para la siembra de la Cannabis para su uso en la
investigacion para la salud y la fabricacion de Derivados
Farmacoldgicos y Medicamento de Cannabis, pudiendo
establecer, entre otras, medidas de monitoreo, control,
prevencion y fitosanitarias adicionales a las que fueron
propuestas por el interesado en la solicitud, o bien
negar el permiso cuando la solicitud no cumpla con
lo establecido en el reglamento.

Sera la misma autoridad quién integre el Registro
Nacional de Permisos de Siembra de Cannabis con
fines de investigacion y fabricacion.

Uso médico

En relacion con los fines médicos, la prescripcion
de Medicamentos de Cannabis estara a cargo de
profesionales que deberan obtener el codigo de barras
para los recetarios especiales de prescripcidon de
Medicamentos de Cannabis, para lo cual presentaran
solicitud en el formato que para tal efecto emita la
COFEPRIS.

Unicamente los profesionales autorizados, podran
prescribir los Medicamentos de Cannabis en recetarios
especiales, en original y copia, los cuales deberan
cumplir con las especificaciones detalladas endicho
Reglamento.

Las droguerias, farmacias o boticas autorizadas para
suministrar al publico Medicamentos de Cannabis,
deberan contar con un registro de los pacientes que
cumpla con las disposiciones aplicables en materia de
proteccién de datos personales.

La posesidn de Medicamentos de Cannabis se acreditara,
con copia de la receta especial ya mencionada o con
la factura correspondiente.

Los pasajeros en viajes internacionales, ya sean
residentes en el pais o en el extranjero, que requieran
para su tratamiento de Medicamentos de Cannabis y
los traigan consigo, deberan mostrar a la autoridad
competente la receta médica correspondiente o, en
su caso, el permiso expedido por la autoridad del pais
de origen.

Fabricacion

La fabricacion guarda y custodia de Materia Prima,
Derivados Farmacoldgicos o Medicamento de Cannabis,
son responsabilidad del poseedor y deben contar
con los documentos aplicables que debera conservar
durante un plazo de tres afios, contado a partir de la
fecha de expedicién de los mismos.

Los establecimientos destinados al proceso de fabricacion,
importacion o exportacion o que utilicen Materia Prima,
Derivados Farmacoldgicos o Medicamentos de Cannabis,
deberan contar con Libros de Control autorizados por
la COFEPRIS y con un sistema de seguridad para su
guarda y custodia.

Las fabricas o laboratorios que procesen, o los almacenes
que comercialicen, Materias Primas, Derivados
Farmacoldgicos o Medicamentos de Cannabis, sélo
podran comercializarlos a los establecimientos que
cuenten con licencia sanitaria que los acredite, como
almacenes de depdsito y distribucion de Medicamentos
y productos bioldgicos o hemoderivados para uso
humano, droguerias, farmacias o boticas autorizadas.

En la formulacién de remedios herbolarios no podra
incluirse Cannabis de origen natural o sintético.

Importacion

Asimismo, se plantea la posibilidad de importar estos
productos ya sea como Materia Prima; Derivados
Farmacoldgicos, o Medicamentos de Cannabis y
exportarlos como Derivados Farmacoldgicos, y
Medicamentos de Cannabis, para lo cual se debera
contar con permiso sanitario previo para tal efecto y
solo cuando en los paises de origen o destino no se
encuentre prohibidos.

Las autoridades de salud previa opinion favorable del
SENASICA expediran los permisos de Importacion de
Materia Prima, Semilla botanica para siembra, Plantulas
para siembra, y Material vegetal de propagacién para lo
cual se debe declarar su categoria equivalente y contar



con el certificado fitosanitario para la Importacion.

I. Importacién de semillas que sean organismos
genéticamente modificados- cumplir adicionalmente
con lo establecido en la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados.

II. Materia Prima para siembra- se debera presentar
entre otros, la solicitud para la expedicién del

certificado fitosanitario para la Importacion, asi
como informacion correspondiente del solicitante
Yy SU uUsoO.

Las autoridades sanitarias y agricolas podran
otorgar el permiso para la Importacion de semilla
Unicamente para uso medicinal e investigacion
previa presentacion y autorizacion del Protocolo de
Investigacion o del registro sanitario correspondiente.

Para obtener permiso para Importacion de semillas
con fines de fabricacién se debe anexar declaracién
de categoria equivalente, conforme la Ley Federal
de Produccion, Certificacion y Comercio de Semillas
y las reglas que emita la SADER, y certificado
fitosanitario para la Importacion o equivalente.
III. Permiso de Importacién de Derivados Farmacoldgicos

y Medicamentos de Cannabis- se deberan presentar
entre otros, licencia sanitaria; Aviso de responsable

sanitario; Libros de Control autorizados; Copia
del Protocolo de Investigacién autorizado y Copia
del registro sanitario expedido por la COFEPRIS.

IV. Derivados Farmacoldgicos o Medicamentos de
Cannabis- previo al despacho aduanero y posterior
a este, el importador debe informar a COFEPRIS,
cumpliendo con los requisitos establecidos en
dicho Reglamento.

Con posterioridad al despacho se debe presentar
copia del permiso sanitario de Importacion;
comprobante fiscal digital o equivalente certificado
por el consul mexicano en el pais de origen;
certificado de analisis del fabricante; guia aérea,
conocimiento de embarque o lista de empaque, y
copia del pedimento para efectos del enfajillamiento
de dichos Derivados Farmacoldgicos o Medicamentos
de Cannabis, posterior a lo cual se debe solicitar
su retiro ante verificador sanitario que asiente
en el acta y el Libro de Control, el nimero vy la
fecha del permiso de Importacion.

V. Medicamentos de Cannabis para uso personal
y fines médicos- se podra otorgar el permiso
previo de Importacion, para lo cual se debe anexar
receta médica que incluya nimero de cédula

profesional, producto y la cantidad del mismo la
cual debera ser presentada junto con el permiso
ante la aduana de despacho.

Exportacion

En materia de exportacion se establece que para
poder obtener el permiso de Exportacion de Derivados
Farmacoldgicos y Medicamentos de Cannabis, se debera
ademas de presentar la solicitud correspondiente, solicitar
la designacién de un verificador sanitario que levante
acta en que conste que los Derivados Farmacoldgicos
y Medicamentos de Cannabis corresponden a los
autorizados, para lo cual se corroboraran numeros y
fecha del permiso de Exportacién, nombre del producto,
numero de lote, fecha de caducidad y cantidad.

1. Establecimientos- los establecimientos que presten
servicios de atencién médica y suministren
Medicamentos de Cannabis, deben cumplir, con
las disposiciones contenidas en el Reglamento de
la Ley General de Salud en Materia de Control
Sanitario de Actividades, Establecimientos, Productos
y Servicios, asi como con las del Reglamento de
la Ley General de Salud en Materia de Prestacion
de Servicios de Atencion Médica.

II. Prescripcién- para poder prescribir en dichos
establecimientos, se deberd observar también
lo establecido en la Ley General de Salud y el
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Prestacion de Servicios de Atencién Médica.

III. Publicidad- la publicidad de estos productos solo sera
procedente en la modalidad de aquella dirigida a
profesionales de la salud, prohibiéndose la promocion
y publicidad dirigida a la poblacién en general.
Dicha publicidad se limitara a lo aprobado por las
autoridades sanitarias en el registro sanitario de

los Medicamentos.
Comercializacion

Para efectos de la comercializacion de estos productos,
los mismos deberdn contar con Licencia sanitaria;
Responsable sanitario; Libros de Control; Registro
federal de contribuyentes, y Permiso de adquisicion
en plaza.

La emisidon de este Reglamento abre la posibilidad a
particulares para poder llevar a cabo actividades de
produccion, manufactura, desarrollo e investigacion,
comercializacidon, importaciéon, exportacidon y uso
medicinal de la Cannabis y sus derivados farmacoldgicos,
lo que significard un importante desarrollo de este
tipo de productos en el pais.



Nuestro equipo de expertos se pone a su disposicion
para cualquier analisis posterior que requiera sobre
el presente Reglamento.

Este boletin fue preparado por Alberto Campos
Vargas (jacampos@sanchezdevanny.com), Juan Luis
Serrano Leets (jlserrano@sanchezdevanny.com), Maria
Luisa Mendoza Lépez (mmendoza@sanchezdevanny.
com), Juan Carlos Jimenez Labora Mateos (jclabora@
sanchezdevanny.com), Laura Elisa Sanchez Barrdn
(lesanchez@sanchezdevanny.com) y Ernesto Vega
Zaldivar (evega@sanchezdevanny.com).
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