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'SESQUICENTENARIO DE LA EpopEyA NACTONAL: 1864_1870'

@
PRESIDENCIA DE LA REPÚBLICA DEL PARAGUAY

MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

PoR EL cuAL sE REGLAMENTA LA LEy N" 6002/2012, KeuE 1REA EL
PROGRAMA NACIONAL PARA EL ESTUDIO Y LA INVESTIGACIÓN
MÉDTCA y CIENTíFICA DEL USo MEDICINAL DE LA PLANTA DE
CANNABIS Y SUS DEKIVADOSD.

Asunción, 
f; 

de ,ngr,t/ct de 20tI

VISTO: La Ley N" 6007, det 27 de dicientbre de 2017,'.hgr,, crro el prograna
Nacional paro el esrudio y la invesrígación médica y científica del uso
medicinal de la planta de Cannabis y sus derivados>; ),

CONSIDERAND0: Que el Artículo 238, Numeral 3), de la constitución establece
que sotl atribuciones del presidente de la Reptiblica,
reglanrenlar las leyes y conlrolar su cunrplinienlo.

DECRETO N" (I.:}C'r}

Qtrc la Constitución, en el Arfículo 71, Det Narcotrd.fico, de
la Drogadicción y de la Rehabilitación, dispone; <El E,stado
reprimiró la producción y el tráfico ilícito de las .sustancias
eslupefacienles ! demás drogas peligrosas, así como los actos
destinsdos a la legitimación del dinero proveniente de lales
actívidades. Igualmente combatirá el consumo ilícito cle
dichas drogas. La ley reglantenÍará la producción )t el uso
nrcdicinal de las mismas. Se eslablecettin progruma,s de
educaciót¡ preventiva y de relnbílitacióu tle los adictos, cott
la particípación de organizaciones privatlas t

Que la Convención Únicq sobre EstupefacienÍe.s cle 1961,
enmendadq por el protocolo de 1972, aprobado por lct
Repriblica del Paroguay a través de la Ley 339/1971, señata
que las parles adoptarán todas las medidas legi,slati'ttas y
adnünislrativas que puedan ser necesarias para dar
cuntplimiento a la Contrcnción en su respeclitto lerrilorio y
limilarán exclusivantenle la producción, la fabricación, la
ex¡tortación, la importación, la distribución, el contercio, el
uso y la posesión de estupe.facienles a los .fines médícos y
cient(icos.

Que la Ley N" 1340/1988, <Que reprime el tráfico ílíciÍo de
eslttpefacientes y drogas peligrosas y otros tlelilos afines y
establece medidas de prevención y recuperación de

fainacodependienles> en el Artículo I" establece cuanlo

¡gzu'l <Esta Ley considera sustancias estupefacientes ¡t

Nt'lJ.
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tlrogas peligrgsas a. a) Las inclttidas en la lista unexo o la
Convención (Jnico sobre Eslupefacientes )) al Convenio sobre
Susfancías Psicotrópicas, ratificados por las Leyes Nos. 338 y
339 del I7 de diciembre de 197L b) Todas aErellas tle orígen
naÍural o sintético que pueden producir eslados de
dependencia, estintulación o depresión del sisteno nerttioso
cenlral o que tengan con?o resuhado alucinacione,¡,
lrastornos de la .funcíón moloro y sensorial )t mocUicar el
contportantiento, la percepción o el estado de cinimo, o cu1,o
consumo pueda producir efectos anólogos a los de cualquiera
de las suslancias indicadas en el inciso a) de este artículo. c)
Las sales, preparaciones y es¡tecialidade.s .farmacéulicus o
atalquier produclo empleable en su elaboración,
lransfornt a cíón o índustrí alizetción... l.

Que la Ley No 6007/2017, <Que crea el Programa Nacional
para el estttdio y la htvestigación Médica y Científicet del LIso
A¡ledicinal de la Planta de Cannabi.s y sus derivados, c¡'t ,tl.t
Artículo I" establece el objeto de la Ley, el cual es pronrcver
el estudio y la investigación médíca y científica del uso
medicinal; terapéutico 1t/o paliativo de la planta de Cannabis
)t sus derivado,s para el fralamiento de enferntedades y
aJbcciones en hunmnos, ett el narco de lo disptrcsto en el
arlículo 7l de la Constítución Nacional, así conrc fambién
reglamenta su producción controlada.

Que el Arfículo 2o de ltt mencionada Ley crea el Pro¿¡rana
Nacional para el estudio y la in,vestigación nédica ¡t
cienlífica del ttso medicinal de la planla de Cannabis y ,rus
derivados (PROINCU^/tEC) al tiempo de descríbir sus
objetivos. Asitnismo, en el Artículo 7" expresa: <Créqse en el
ántbito del Ministerio de Sulud Ptiblica y Bíenestar Sociql utt
Regislro Nacional de Llsuario,s de Produclos Derivados del
Cannabis, auforizados cottforme lo dispone en la presente ley.

ft1Írr regrslr'odos únicanrcnte aquellas personas que cumplen
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las exigencias eslableci¿las reglamentariantenle por la
Aut ori dad de Apl i cac i ón t.

Que el Artículo 3o establece que la Dirección Naciottal cle
vigilancia sanirqria depencriente der Minisrerio de s(trtd
Ptiblica y Bienestar Social, administrará e implententará el
PROINCUMEC, con sujeción a sus airibuc.iones y
contpetencias legales (Ley I I l9/1997).

Que la Ley N" 836/19A0, Cótligo Sanitario, en el Artículo 3o,
expresa: <El Ministerio de Salud púbtíca tt Bienestar Social,
que en sdelante se denominat.á El Ministário, es la más alta
dependencia del Estado conrpetenÍe en nruleria cle salud v
aspectos .fundamentales del bienestcu" social>. Adentás, ál
urtícttlo 266, del mismo cuerpo legal, clispone; <El control de
la .fabricacíón 7t st,rr.,..'tlización de los nrcclicailrcntos se
ajustarán a las normas que dicte el Ministerio>.

Que el Artículo IBt de la Ley 936/19g0 disDone; <Las
suslancias de origen nafurol o siulélico que por qcción .sobre
el sistema nentioso central pueelen ,,)odíf"o, la .fi.tnciónpsíc¡uica, ilrclora o sen.gorial de uno pnrro,io, crearle eslctdo
de dependencia con alleración de 

^sus 
hábitos de t,itla ),

¡n'odttcü'le cambío de comporlatniento, están sujetas al
conÍrol del Ministerio por medict del Registro Nacional de
Sustancias, Esfupe.facientes y Drogas peligrosasl. Aclemás el
Artículo 189 del nisno cuerpo legal eitablece; <para la
acción de represíón del tráfico ilícito ¿le estupefacienles ¡t
olras drogas peligrosas, el Ministerio colabirctrá con los
ttrganismos cotnpelenles stuninislrando las referencias
ttecesarias para el efeclo 1t arbilraró los medios para la
recuperación de Ios farmtrcodependientes en e,y|abIecimientos
especializadros t.



"sESQ!'TCENTENARIO DE LA EpopEy^ NACIONAL 1864-1870,

PRESTDENCIA DE LA REPÚBLICA DEL PARAGUAY
MIN¡5TERIO DE SALUD PÚBLICA V gITÑTSTAN SOCIAL

DEcREro N" (/.]fr,'l -

POR EL CUAL SE REGLAMENTA LA
PROGRAMA NACIONAL PARA EL
MEDTcA y ctnNrÍrtcA DEL uso
CANNABIS Y SAS DERIVAD0S¡.

LEY No 6007/2017, (eUE CREA EL
ESTUDIO Y LA INVESTIGACIÓN
MEDICINAL DE LA PLANTA DE

-4-

Qtre la Ley N' 836/1950 Código Sqnitario, establece en el
Artícttlo 190 la obligoción de ínscripción en el registro
correspondienle del Ministeric¡ de Salud, el que debe ujur"",
stt conlrol, para importar, fabricar, alniacenar, t,encler,
lransporlar, dislribuir o suninistrar las suslancías o
prodtrcfos tóxicos o peligrosos, que autorice el pocler
Elecutivo.

Que la Ley Ill9/1997 <De productos pare la salucl tt ofrost¡
en su Ar!ículo I" expresa; < I. La pre,renle ley y sr.rs
correspondienÍes reglanrentos regulan ltt .fabricación,elaboración, fr.acciotramienlo, control de calidad,
dish'ibución, prescripción, dispens,ación, conterciolización,
represenlación, inrporlación, exporlación, qlmacenamienÍo,
t-tso racional, régitnen de precios, irtfornación, publicidad 1tla evaluación, aulorizac'ión y registro cle los nieclicatttenlos
de ttso hunlano, drogas, productos quírnicos, reaclitcts )t lodo
producto de uso y aplicación en ntedicina hunana, )) a los
productos cot¡siderados cotno cosméticos y domi,ranilarios. 2.
Ta.nbién regula los prütcipios, normas, ci.iterio.s y exigencias
básicas sobre la eficacia, seguridad )t cslitlad 

-tle 
los

prodttctos objeto de esta ley, y la actuación de lqs persotlas
./ísicas o jurídicas que inlentienen en las acf ividacles
nrcncionadas en el ¡tárrafo anleriort.

Que la mencionada le¡t, ¿,, stt Arfículo 2o clispone; <. .El
Ministerio de Salud Ptiblica y Bienestar Siciat es la
atttoridad sanitaria nacional rcsponsoble en lotlo el territorio
de la República de verilicar el cunt¡tlintiento cle las
disposiciones entanada,g de la presente lej,, reglanrenlar las
siluaciones que lo requier.an y sancionar las inrt.acciones eue
se deleclen...> Asimismo, en su Arlículo i", numeral I,
expresa: ¿<...Conto organismo ejecufor créase la Dirección
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DN\/S), depenclíente del
Minislerio de Salud Pública y fri¿¡1ss¡ctr Social, con autarquícr
u e(fui¡ i s I rq t i va y li n a n c i c rlt ))Itl.\ / " "



Y
"SESQUICENTENARIO 

DE LA EPOPEYA NACIONAI. 1864.1870"

. . PRESIDENCIA DE LA R¡PT,IBLICA DEL PARAGUAYMINISTERIo DE SALUD pÚnIIcn v.¡IíÑiiinn SocIAL

DECRET9 yo tI;4ü:)

POR EL CT]AL SE REGLAMENTA LA
PROGRAMA NACIONAL PARA EL
MEDICA Y CIENTfFICA DEL USO
CANNABIS Y SUS DERIT/ADOS)).

LEY N" 6007/20t2, KIIJE CREA EL
ESTUDIO Y LA INVESTIGACIÓN
MEDICINAL DE LA PLANTA DE

--)-

Que entre los propósilos 
-que 

persigue la precitada turnra, seencuentra la necesidad de.conprobar. loi beneJic:ios .¡t e.fectos
adyersos det uso de tos deritádo, d" t; it";;í;,Ie Cqrnuhís
como nt,odalidad lerapéutica .y/o patiatiia de ernlernreclaclescttyo diagnóstico se ajusle i tn, ,u,uror' aceptaclas
inÍernaciot.taltnenle, y que sean objeto de alención en laLtasrlrcacrcn lttlernacional de E(brntedades de laOrganización Munclial de ta Salu(t (OMÉ)

?!:'::l:!:: :tio,ito.rio 
que ta Autorictuct de Apticación cuenteon r.t¡onnaciórt. cienlíJicanrenle t,erificudu re.speclo de laspropiedades de ros derit,ados tre ra liranta de éo-,r:uoar, y ,,inrpaclo en el organísrno huntano.

eu1 la qludída ley ranbién pretté lineantietttos paru lareglanentaciórt 
1le la producciin cr¡ntrolaio iu' lárroO¡, ,nla República del paraguay, bajo condicio,,,n, i, ,,liot¡t¡do¿

Que el Artículo l0 de ta Le¡,6.9977rO17 establece que laAutoridacl de Aplicación c{eberá ,rii)rrr),r, lasdisposiciortes establecidas en la present, tíy ir,rtro du u,plozo no ffio.yey s ciento ochinta (lg0)'dias" ¿nsde supublicación en la Gaceta Oficiat.

eue ra Dirección Generar cre Asesoría Jtrídicu der Ministeriode S1l,ud ptiblic-a y Bienestar Sociail se expidió
.favorabrentenre en ros rérntinos der Dictanten AJ N.r06I, de
.feclw 2l de junio de 201g.

POR TANTO, en e.iercicio cle sus alribuciotte.s constilttcionale,y.

rA
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EL PRESIDENTE DE LA REPÚBLICA DEL PARAGUAT'

DECRETA:

CAPíTULO I
Del objeto y tímbito de aplicación

Arf. 1o.- R.eglanúntu'e a rravés de ra presenre normariva, ra Ley N" 6007, det 27
de diciembre de 2017, <eue crea el programa Nacir¡na'l para el Esruclio 1tla Investigeción Médica y Científica crer uso Metricinai tre ro pranra cre
Cannabis y sus derívadosr.

Arl' 2"'- E'sle reglamento eslablece las condiciones para la ¡trornoe,ión clel estuclio,
int¡estigación médica ), cienttf ca del uso nteclicittal, terapéutico 1tpaliativo de la planta de cannabis1t sus cleritados para el frdántietilo de
enfermedades )t clfecciones en humanos, así como ros requisiros ¡tara ra
¡troduccíón, indusrrialización conrroladq, intportacióri, ex¡torración,
cr¡mercialización, prescripción, dispensación y uso racional, eit el ntarco
del <Prograna Nacional para er Estudio y ra hvestigación Mécrictt y
Cientí/ica del uso Medicinar de ra pranta cle Cannabii y s,s derit,a¿los
(PROINCUMEC)>

Arl. -lo.- Las disposiciones cortenidas en el presenre lleglamenro se a¡tlitarán en
todo el rerritorio nacional, siendo sus ,tornras de cimplitnienro
obligatorio para todas ras ¡tersonas /ísica,s o .jurídicas, píibti"o, o
¡:rivadas, relacionadas a las ocrívidades de,rcri¡ttas en el Aríículo 2" de
esle Decrelo.

Arl. 4".' Establécese que 
,cuando esre Reglamenro utilice la expresión <la Le¡,¡ .e¿

entenderá Ete hace referencia a la Ley N" 6007/t017, <eue crea el
Programa Nacicmal para er esr,dio y ra Inttesrigaciól Médica ¡,
científica del uso Medicinal de la planta cre cannabii y sus derit,ados,
cuando se utilice el rérmino <progrona, se entenderá que hace
re,/brencia al <Programa Nacionql para el Estur{io ), la hwi:;tigación
Médica ), Cientifrca del uso Medicinar de ra pranra cre ()annabi,r y sus
clerivados g &tNC /MEC),,.
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CAPITALO II

De los lerminologíos

Arl. 5".- A los efectos cle esta reglamentaciótt, a más de las definicione,s
establecída.s en la Ley I I l9/1997, <De productos para lo salud y otrosD,
los lérminos que en adelante se empleen tendrán el significtrtlo que se
señal ct a continuación :

Área de cullitto; supetficie que en el marco de una licencia de ¡trcducción
e induslríalización controlada, está habilitada confurme la presente
reglamentución para realizar actit,idades de cultivo. Esle proceso deberó
ser realizado en inventadet'os, que delten cuntplir los requisítos Íécnicos
establecidos por la autoridad de aplicación.

Área de ./'abricación: inntueble que en el marco de una licenciu de
producción e industrialización controlaela confonne a le presente
reglamentación, estó habilitado para la ejecución de actívidades de
elaboración, ./i'accionamienlo, co,th.ol de calidad, almacenamienlo de
producfos derivados del cannabi,s, en concordancia con la Ley
N" I I I 9/ I 997 )' dentós disposiciones en la maleria.

Descri¡tción de las áreas segregadas de producción, .fabricación,
almacenantiento, ft'accionamienlo, disposición fnal ,t, lransporle donde se
realizarán las actividades soliciladas que incluyan medidas y
dimensiones

Autoridad de Aplicación: se enfiende conr¡ Autoridad de Aplicación a la
Dirección Nacionol de Vigilancia Sanitaria (DNVS), dependiente del
Minislerio de Salud Pública y Bienestar Social, Ere adminístraró e
inplementará el <Prog'ama Nacional para el Estudio y la lnvestigación
Médica ), Cientí/ica del Uso Medicinal de la planta de cannabi.s y sus
deriyados>. 

fA
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Catttrubis: ,wmidades floridas cott o sin;fiulo, tle lu planta Cannubis ,s1tp.

(a exce¡tción de las semillas ), las hojas no unidas a la.y suntidades) de las
cuttles no se ln extraído la t'esina, anlquiera que sea el nontbre con que
¡'€ las desigtrc. (Segtin la Conttención [Jnica de 1 961 soltre
Eslupe/hcientes)

Cattnabis psicoactivo: sumidades .florídas con o ,yit¡ .fi"uto, de la planta
Cannabis spp. (a excepción de las semillas y las hojas no unidas a las
stunidades) de la cuales no se ha extt.aído la resina, anlquiera que sea el
notnbre con que se las desígne, cuyo contenido de THC es igual o
superior a 0,5% en peso seco. (Segtin norma de la UNODC).

Cannabis no psicoaclitto: sumidades.floridas con o sin.fiuto, de la plunta
Cannabis slry. h excepción de las l;emillas y los hojas no tnidas u la,s

smnidade,s) de las cuales no se ha extraído lq resina, cualquiera que seo
el nombre con que se las designe, cuyo contenido de THC es inferior a
0,5o1, en pe.so seco (Según norma de la UNODC).

CBD: Cannabidiol.

Cosecha: produclo del cultivo o6r"r,Oo de la plantu de cannabis.

Cttltivo; proceso de producciórt controlada del cannabis, que comprende
desde lo siembra hasta la cosecln, en el cual se realizan las actit,ídodes
relacionados con el ntanejo de las sentillas ¡tara la siemltra,
almacenemiento y dísposición f nal de plantas, debidantente autorizada
por la DNVS, en coordinación cott el SENAVE y la SENAD. Esle proce-ro
deberá ser utnrplido confornrc a los requisito,\ técnicos establecidos por
I o s aut ori dades cotnpel en I es.

Derivados de cannabis psicoactiyo: aceites, resinas, lintura, exlroclos ))
prcparados oblenidos a partir del cannabi.s, cu),o corltenido de TIIC
igttala o supera el 0,5% en peso seco
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Derivaclos de c'annabis no psicouclivo' aceiles, resína, linlurtl, exÍroclos ))
pre¡tarados obtenídos a parlir del cannabi.¡, cuyo conÍenido de THC es

irtferior al 0,5% en peso seco.

Disposición.final: es loda operación de eliminación de reslos y residuos,
previo tralamienlo de desnaluralizaciótt, en los casos que corresponda.
Constilry¡en disposición Jinal los siguienles operaciones de elíminación.
depósilo permanenle, ínyecciórr profunda, rellenos, deslrucción.

DNVS: siglas que signi/ican Dirccción Nacíonal de Vigilancia Sattilaria.

Elaboración : proceso de producción controlada, debidantenl e au lorizoda
por la DNVS, en coordittación con la SENAD que conprende los
procedimietrfos que permilan obtener derit,ados de cqnnabi,v, para el
lralamienlo de enfermedacles y afeccíones en ,teres hunnnos.
Industrialización ConÍroladct: Proceso aulorizado por lu DNVS, en

coordinación con la SENAD que comprende, la elaboración,

Jraccionamienlo, alnracenanienlo y distribución de produclos derivttdos
de Io plantu dc cannabis.

Invesligación y desarrollo: aclivídades deltidamente aulorizodus y

supetttisadas por la DNVS y la SENAD que se consideren ttecesarias
para el esludio médico y cienlí/ico de la planta de carmabis 1t su,s

derivados.

JIFE: acrónimo que .signi/ica Jwtta InlentGcional de Fiscalizacíótt de

Estupe/'aciertles.

Lqboratorio .farnacéutico naciotnl. esÍablecimienlo ./bbric'anÍe de

medicon¡enlos de ttso humano, a escala industríal con donicilio denlro
del territorio nacional y atttorizado por la DNVS.
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Licencio pa,a Ia producciótt e inchtstriurizacíón controracrct; 
'utorizació,otorgado por la DNVS, en coordhnción con el SENAVE 1, lct SENAD, ene/ án:bíto de la 

,contperencia de estos tiltintos s,egútt el ca.so, pret,íocumplintíento cle los requisitos previstos 
", lo ,,igtour"nlacióu.

Li1n.clat1rria" personaJísica o.iurídica autorizaaa ¡tarct ilet,ar u cabo rasaclit,idades pt.evíslas a las que se refiere la Le1t.

Plan de cultivo. docum,
d e b e.t.. ci, rp, 

" " 
y¡ r r i, );';. :r :; il :::" !: ; :,;;,,:' r0 ff ,: :i: Í : X: :: :: : ;::sentillas para siembra 1t sus eqtecifirni¡oná,i récnicas, b Canticladestitnadq de semillas para-siembrá,. c." Los, proce,itnienros ,grí;;l;;r';;serén intplententados en el área de ctlth,o.

Plan cle exporraciones: docurtenro proyecracr<t que deberti cotttar etlrt.eolros con la idenrifcacíón der país cre 4estiro r)er procructo de,.¡t,r,do ,relcatuKtb.is, el 
-esfarus 

regar der iannabis en er ntis,tr¡, garanrizancro t¡ue erttso del protlucto a exporlat. será exclusivanrcnÍe paro Jines nrédicos 1t/ocienlíficos, segtitt corresponda bajo los lineamiettros cle lct Junra
In t e rn a c i o n a I de Fi s ca I i zai ión rte Esi pefo, ¡ u,, t n rl (¡ t pD.

Plan de industrialización; clocuntento prslts¿lq6lo que c{eberci deseribirtodas las etdpds de .fabricació, de p,ódultos a parfir de derivados decattnabis así como los corresporrdien'les controles cJe calidae!.

Platúa <le Canneúis toda planta r)el género Cannabis.

PIIOINCUA4EC; acrónimct 
_q_ue 

significa progranru Nacictnal paru elElrudio 7 la hn'estigació,, tuiédiro"y titrti¡i"o'rtnt uso Medicittar de raplanla de cannabis 7t sus derh,ados.

Senillas para sienbra; ótTtofecundadtt ¡, n1o¿oro o cualt1uier (rlra partevegelativa dg,la planta gle se use pat.a li .sienúra y propagaciórt.

LEY N" 6007/2017, (eUE CREA EL
ESTADIO Y LA INVESTIGAC]ÓN
MEDICINAL DE LA PLANTA DE
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SENAD. acrónimo que sigrti/ica secrereu'íe Nuciotrur Aniích.ogus.

SENAVE: acróninto que sigrrifiau set'vicio Nacionar cre c'aridad 1tSanidqd Vegetal y de Sentillas.

THC : TeI rtthidt"ocan nab i nol.

' Trunsporrartor; persona Jísica o jtrrícrica, púbricct o privada, clue i,cruye
stt medio de trans'potfe aurorizuda por ro'bN/,s ¡.rará reahzár'et rra'racro
de senillas. materia prima y proiucro ferminaio obiero cre rrt presente
le¡''

uNoDc - ulifed NoÍions office on Dritgs and crinte; ucróninrc qtte
signi/ica O/icina de las Naciones Unidas cintra lct Drogo 7, el Dctito, por
szs srglcs etr inglés.

CAPíTULO ilI
Del hogranta Nuciottol paru eslutlio -¡t Ia inyesligación médica -¡t cienffica

Arl. 60.- El Prograna, ct rt'avés de ta DNVS, coortlintn"ó la intplenrenración cle laspolíticas deritadas de la Lev, con los sectores pr;bli"o, y prh,aclos
vittculados..

Art. 7 o.- Los objelivos del prog.anta conrprendert;

a) El estudio y la investigación néclicu, )t cienti/ica tJel uso nteclicinal,
feru¡tétrtico y pa-liativo de la LtlanÍa tle cannaiis y sus derivados ¡tantel tratamiento de cnfermedades y afeccianu, nn hurrorror.b) La rct'isión periódica de ros riieamienro,s y guías de asistetrciq,
/ ra I am i e nto )) accesib i I i dad.

c) El occ'eso seguro e infurnaclo a los ¡trocluctos tJerit,aclos clel

"o,:,,r.n^ 
por parle Ce los pacienles e iitrct.tigadores para su uso

,neatfl )\te,,íítco/
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MÉDICA Y CIENTíFICA DEL USo MEDICINAL DE LA PLANTA DE
CANNABIS Y SUS DENVADOSD.
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CAPíTUL? IV

De la Auloridod de Aplicación

Art. 8o.- La Dirección Nacional de Vigilancia SaniÍaria (DNVS), dependiente del
Ministerio de Salud Ptiblíca )¡ Bienestar Social, es la outoridad de
aplicoción a cargo de la adnini.stración e implementaciórt del
<Programa Nacional ¡tara el Estudio y la Investígación A{édica y
Cienlífica del Uso Medicinal de la planta de cannabis y ,tu.r derivqdosD,
del a.tmplimiento de la Ley, Ia reglamentacién técnica y el dictamíento de
resoluciones que deriven de la implementación de aquella,s.

Arl. 9o.- El Programa actuará en el ámbito de la Direccióu Nacionql de
Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Sahtd Pública y Bienestar Social, y
será dirigido por el Director de dícha repartición, cort rango de
Coordinador Nacional. El Director de dichu reparticiótt podrá designar
un Coordinador General y un Coorclinador Alterno

Art. 10,- En el nm'co de sus alribuciones, la DNVS tetdrá o su carqo:

a) El cttnrplimiento de los deberes del <Progranta,) indiyidualizados en
el Art 2" de la Ley 6007/2017.

b) Vigilar y conlrolar el cuntplimiento de la Lcy, la reglamerúación y
los resoluciones que se diclen.

c) Deterntinor las palologías admitidas para la intplementación ¿le lq
Le1''

d) Eslablecer las zonas geográ/icas dentro del Deparlamenlo Cenlrsl
en las cuales se poú'án aulorizar licencias de producción e

indtt s I r ial izac i ón con t rolado
e) Acfuar conjunlamenle con el SENAI|E y la SENAD, segtin cl ámbito

de contpelencia de cada insliluciótt, para la implentenlación de la
Lelt'

.fl Olorgar ltasla mt máxinn de cínco (5) licencias de producuón e

induslriqlízación, con úgcncia para la producción e

i¡tduslríalización controlada en los términos de la Ley 1t 16 preserlle
regfunettgción, a laboratot'ios nacionales prívados.

tA\ ,/
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d Eiercer el control adninistralivo y aperativo de la,s actit,idades
relacionqdas con ltr producción e indu.slrialización conlralada en los
lérminos de la Le1, y la presente reglantenloción, eslablecienclo la
coordinación necesaría con el SENAVE, la SENAD. el Ministerio
Ptiblico y k Policía Nacional.

h) Dicter resoluciones en el ámbito de Ia com¡telencicr ¡,trevisla en la
Ley y esle reglamento

ArÍ. Il.- Lq Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaría en el marco de la
inqtlementación del Progranta, podrá cursar invifaciones, e.fectuar
consulltrs, conlar eon la asistetrc,ía lécnicu, asesoría de experlos cle
unhtersidacle,g, cenlros de investigación, organizaciones na
gubenmmenlale^s u olros entes ptiblicos y pritados, así conrc ls¡nbién
organisnrcs inlentacionales sobre las nwlerias de su cotnpelencia.
Pudicndo sttscribir contenios a dichos efectos.

Art- 12.- En el ntu"c<t de sus alribuciones, la SENAVE lendrú asu cargo;

a) Establecer lcts cottdíciottes ttecesariqs que deberán curnplir los
licenciatarios para qtre la SENAVE otorgue la autorización de
importacién, o en caso de no amtplir con ellas, denegar la misma, de
materiales órganos de propagación del cannabi,s p.tra la
investigación y el uso medicinal de los derivado.s de cannabis,
cortforne a la Ley y a sus disposíciones norntativas estrtecíJicas

b) E.rtablecer los requisilos ftosanítarios pqra Io importación, ingreso
)) control de los ntateriales de propagación, hasta st¡ sie¡nbro.

c) Aplicar w1 programa de prospeceión 1t úgilancia de l<t,y materiele.t
de properyación en cuestíón, del ailtito en las úreas dc cuhh,o, desde
la sientbra hasta la coseclm

d) Eiercer el conÍrol administrativo y operafivo de las actit,itlades
relacionadas con las semillas en los lérminos de la ley y la presente
reglamenlacién en coordinación con la DNVS, la SENAD, el
Ministerio Público tt la Policío Nacional

f^\
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Arl. 13.- Ett el marco de sus ott"ibuciones, la SENAD tendrá a su cargo:

a) E,slablecer las cottdiciones para la intplentenlaciút del Prcgrann en

consonancia con la Ley 1340/1988 y sus nodificaciones.
b) Deferntínar las condiciones en maleria de ,segu"idad quc deberht

aplícarse para la obtencíón y ntanlenimienlo de la licencia,
c) Establecer un progrcilna de vigilancitr de los procesos que se generen

a partir de Ia presenle nornnliva.
d) Eiercer el contt'ol adnitti.stralivo y operalitt<t de las uclit,iclctdes

relacionttdas cort la proútcción e íttdttstt'ialización conlrolada, en los
lérmino,s de la le1, y la presente reglamentación en coordirutción con
la DNVS, el SENAVE, el Ministerio Ptiblico \, la Policía Nacional.

CAPíTALO V

De Ia producción e industrialización conÍrolada

Art.14.- La qutoridsd de aplicación podrá sulorizar la producción e

induslrializac'ión controlada del catmqbis, en condici<ntes de

trazobilidad, en coordinaciótt con el SENAVE y la SENAD, bajo las
circun.slancias ¡trevistas en el Arlíulo 5o de la Ley fu9772917.

Art. 15.- El Eslado pronroveró la producción e induslrialización de produclos
deriyados de la planta de cannabis en laboralorios de ittslilucic¡nes
públicas ele cotformidad con el Articulo 5" de la Ley, para uso

exclusit,amenle medícinal, tera¡téulico o de int esligación. Esla
producción estará destfuada a garanlizar el acceso gratuilo a pacienles
incluidos en el Registro Nacíonal de Usuarios de Productos Derit,ados
del Cannabis. Los laboratorios de inslítucíones públicas deberón cumplir
idénlicos requisilos técnicos que los exigidos a los laboralorios
fa nn a c é u I i c o,v n q c i o n a I e s.

^
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MINISTERIO DE SALUD PÚBLICAY BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N" CJ.SUIS -

poR EL CUAL SE REGLAMENTA LA LEY N" 6007/2017, (gUE CREA EL

PROGRAMA NACIONAL PARA EL ESTUDIO Y LA INVESTIGACIÓN

NTÉNIC,,I Y CIENTÍFICA DEL USO MEDICINAL DE LA PLANTA DE

CANNABIS Y SaS DERIVAD0Stt-

ArÍ. 16.-

-15-

La Prodtrcción e Indttslrialización prit'ada de produclos derA'ad<ts de la

¡tlanla de cannobis se podrá realizar en laboralorios farntacéttlicos
^n¿tcionales 

previantenle itttorizados, en los condiciones previ'slas en la

Lelt 1t lq reglamentación vigenle. La donación para el progra'Úa sel !e.
t irto nt ZíZ aet producto linal obtenido segtin el pedido Jimdado del

PROINCUMEC que salisfaga las necesidacles dc las personas inscriplas-

en el Registro 
-Nacionál -cle 

Usuarios de Produclo,s Derivados del

Cannabis.

Fases de la proclucción e induslrialización comprettde enlre olt'os;

Producción:
. Cullivo (Sientbra - Cosecha).

o Elaboración de derit'ados de la planta de cunnabis'

o Disposición final de restos.

htdustrialización:
t Elaboración.
o Fraccionamíettlo.
¡ Conlrol de calídad.
. Almacenanrienf o.

t Transporle.
¿ Disposición f nal de residuos.

o Comercializacíón.

Arl. I7.-

Art. 18.- La procü.rccíón e induslrializat'ión conlrolada requiere obligaloriontenle

cle ttna licencia otorgada por ta DNVS en coordinación con e| SENAI¡E l,

ta sENAD, en el ántlito cle la conpetencia de estos últimos segtht el caso;

que atttarizará al licencíatario a la eiecución de las octividades re.feridas

acaclaunoclelosprocesospretlis|osenlapresenlenorma|i.t¡u.La
licencia rro podrti se). tranqferída o cedida a ningtin lílulo, tti .ohtenida
pura Ia reilizqción u"lu'iir'o de alguno de los procesos' debiendo el

licencialario realizcu' lodas las ictit'idades del prcceso salvo el

lransporte y disposición final, que podrárt ,ser tercerizados, cottfornrc la

ttresetffil/mentación' IEXTER/2II a/3ssr
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PoR EL cuAL sE REGLAMENTA LA LEy N" 6007/2012, (eut )REA EL
PROGRAMA NACIONAL PARA EL ESTUDIO Y LA IN'ESTIGACIÓN
AÉnIce Y CIENTLFICA DEL USo MEDICINAL DE LA PLANTA DE
CANNABIS Y SUS DERIVADOh.

-16-

Art. 19.- En ca,so de que el Transporle ), Di.slx¡sición Final t,a),utt a realizar,re ¡tor
inÍernedio de un fercero, al solicitar la licencia se deberá inclictrr el tipo
de vínnrlo .iurídico co, el rercero, acompañando la documenración que
acrediÍe el misttto. En lodo coso el lícencialario será sienpre el único
responsable, ante la DNVS.

Arf. 20.- La licencia para la producción e industrializac,ión conlrolaclq tendré yutt
. vigencia de cittct¡ (5) años y podrá renovarse por periodos ignales,

'tiempre y cuando el licenciarario cwnpla con los reErisiros previsros en
la Le1, y Ia reglanentación vigente.

Art. 2I-- Para solicilat' la licencia para las acrividades a las que se refere ra Ley,
se deberá presenlar los documenÍos, debidantenÍe foliados, en el
siguienle orden:

a) Lq solicilud de licencia .ftrmada ¡tor el Representante legal y ¿l
Reg.enle.

Copia aufenlicada del Regisfrc Unico cle Dnpresas (RUE) vigente,
otorgado por la DNVS.
Copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de
Fabricación y Control, otctrgado por la DNVS.
Copia atttenlicada del docunenlo que acredite el vínculo .iurídico
con el lercero involucrado en el Transporle .v Disposición Final, si
.ftrcre el caso.
Descripcién de I as círeas de./bbrícación se gre gadas, disposicíón./inal
)) transporle donde se realizarán las aclit,idades soliciladas clue
inc I t ryan n e t li da,s y di me t t s i one,s.

Descripción de los equipos relaciona¿los con las actividades a ser
dessrrolladas
Profocolo de seguridad que abarque desde la producción hasta la
industrialización controlada aprobado por la SENAD.
El I'lan de Cuhivo
El Plan de Induslrialízación

A/

b)

c)

d)

e)

/)

8)

h)

ü
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.i) En caso de que el' soricironte prerentra ra exporración de ros
derivqdos de la planta de cannabis deberá preienrar mr pran de
exportacíones.

k) Qbtenída la Licencía de ¡troducción e inclusrrialización, el ;ENAI/E
aurorizaro la imporración de las semillas, previo cumpliniento de los
requisilos técnicos exigidos por dicha inslilución.

CAPfTULO VI

De[ acceso al oceite de ctíñanrc y derit'odos de lo planro de cannobis

Arl. 22.- La provisión de aceite de Cannabis y sus deriwtdtts será gt.atuita para
quierrcs se e,tcuentren inscriptos en el Registro Nacional de (Jsuqrios de
Productos Derivados del Cannabis y que se aiusten a sus rec¡uerirnientos.
La DNlts esrableceró los requisitos que sc deberán cuniplir ltara lo
inscripción en el mencionado registro.

CAPITULO WI

Del Regislro Nacional de Usuarios 1t de productos Derivoclos tlel Connobis

Arl' 23'- El Regi.stro Nacional de lJsuarios ¿le prorhrctos Deri.t,ado,s ¿lel cannabis,
.ftutciottcu'á en el ónúíro del Mfuisrerio de salud ptiblica y Bienesrar
social, siendo nscepribles de solicitar la inscripción en er Regisrro las
persa,las que padezcan patologías, a quienes se les prescriba el uso de
derivados de cannabis, en base a los evidencias cienríficas exisrenre,s, de
acuerdo con las pauÍas que a conlinuación se indican:

I. Pacienfes en lralsmienlo: son aquellos pacíenles que presenten las
palologías que determine el Programa en bctse o la evidencia
científica existente y que cuetlten cott indicación médica de
tralanienlo cotr productos deriyados de Cannabis.

2, Pacientes en protocolo de investigación: son aquellos pacientes que
ltan sido incorporados como partícipanles en un protocolo de
investigación objeto de la Le1t, y segtin lo eslablecido en la normativa
vffirc. /

LEY No 60A7/2017, KQUE CREA EL
ESTADIO Y LA INVESTIGACIÓN
MEDICINAL DE LA PLANTA DE

Nrt
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Ar¡, 24.' Lu Drspcnsación se realizará pret,iu verificución de ltt itrscripción ¿el
pacienle en el Regislro Nacional de (Jsuorios de Proclucto.s Deriwtlos del
Cannabis. EI 

. Programs entregaró la cantidatj intlicacla según
pre scri¡tc ión méclica.

Arr. 25.- El producro derivado der cannabis ¿leberá poseer regi'rro sanirurio
olorgado por lo DNVS, para w dispensacién. En casi cre rratarse de
producro derivado de cannabis psicoacrito, deberá curnplir co, los
recaudos dis¡mesf os en la Lelt No I340/l9gg lt sus mocli/icac.ione,r.

CAPITULO Wil

De las invesfigaciones

Aú. 26.- Los proyectos de-int,estigacién ), desan.ollo Ileva¿los aclelanle por cenÍros
públicos, privaclos o mixros ,serón aurorizecros por ra DNVS, como
arroridad de apricació,, en coordinaciótt cott et snulvo y tct sENAD,
esra.s ittsriruciortcs inrytlentenrarán un sisrena de .fiscalización, que scró
reolizada en cualquier elapa de lo int¡esligqción.

Arl,27.- La Auroridad de aplícación taricrará las investigaciones cientí/icas
realindas en países que hayan aurorizacro er ttlo cre ra pranta cre
cannabis, habiéndose comprabando los efectos terapéulicos, sti e.ficacia 1,
efecfos s'ecundarios de las misntos.

ArÍ. 28.- La Dirección Nacional de vigirancia scmiraria, cono Aurt¡ritlacl de
Aplicación, compilará v publicaré loda l¿t inforntación resultante de la.y
ütvesrigcrciones, ra,rro medicas crsnto cienríficas clel uso nrcclicinal cle los
derivados de la planra de cannabis, ras cuares serán rearizadas
dentro del ntarco de la Declaración cle Helsinki ¡t sus achtalizqciones, así
conto roda información generada por médicos referenres a los efecros
teropéttlicos deseados y no deseados de los clerittatlos cle la plantu de
Cannabis.
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CAPíTULO B

De los Recursos Finoncieros

Arl. 29.- La DNVS lendrá asignados las prcvisiones prestq)uestaries necesariu.s
para el cuntplüníento de los objetivos del Programa, conforme al artículo
9" de la Ley.

ArÍ. 30.- LA DNVS arbíu'ar(i los ntecanistnos y acuerdos tentlientes a la
consecución de recursos fnancieros, mecliatúe lqs danací<nes,
sttbtenciones, legados, aporles y lransferencios de ott'as reparticiones, o
de personas Jísica,s o jurídicas, de organi,smo,s nacionale.s o
inle rnttciotnles.

Art.3I.- El CONACI'T lranderirá los recm'sos necesarios para el cuntplimiento
de los objetivos del Progrante, a la DNVS, cou sujecíórt a la Lq, de

Presupueslo y sus Reglanrentaciones.

CAPITULO X

De lss Sanciones

Arl. 32.- Ett cqso ele íncuntplinienlo o transgresión de lo deterninado e¡t la
presenle reglanrenlacíón, así como de la,s condiciones ett la Erc .füe
olorgada la licencia de producción e induslrializaciút, la DNVS podrá
suspender o revocar la licencia otorgada.

Art. 33.- EI incunplintienlo de la Ley y eslu reglarnenlución, hará pasible al
ínfractor de sanciotles previstas en Ias Leyes 3j6¡1n80 <Código
SaniÍario>; 1340/1988, <Que reprime el tró.fico ilícito de estupe.facienles
y drogas peligrosas y olros delitos afines y establece medidas de

preverrciótt y recuperaciótr de farntacodependienle,s> ), Jr/J

modificaciones; IIl9/1997, <De produclos pqra la salurJ ), olros)),'
2459/2004, <Que crea el Senicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegelal
y de Semillos (SENAVE) y demás reglantentaciones vigenles.
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"sEsc&,TCENTENARIO DE tA EpopEyA NACIONAL. 1864-1870"

PRESIDENCIA DE LA R¡PÚBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERÍO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOC¡AL

DECRETo N" ?JC¿,, -
PoR EL cuAL sE REGLAMENTA LA LEy N" 6002/2017, (euE )REA EL
PROGRAMA NACIONAL PARA EL ESTUDIO V Lq NVNSTIE¿CIOÑ
mÉnrc.e y ctnyrirtc¿ DEL uso MEDICTNAL DE LA zLANTA DE
CANNABIS Y SUS DERIVADOSD.

_20_

c¿piruto n
Disposiciones Finales

Arr. 34.- La presente norntativa enlrará en vigencia tr partir de la ./echa clel
presenle Decrelo.

Art. 35.: El pre,senre Decrelo será reJrendado por el A4inistro tle salud ptiblica 
1,

Bienestar Social.

A,'r.;*<nnmíquese, purblíQue.se efnyrrese en el ltegistro Oficiot.

ffi,/ ) ft (lV


