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Antecedentes: Uso de la cannabis en México

La introduccion de la cannabis indica al “Nuevo Mundo” fue a través de las velas que movian las naves de los
conquistadores por su resistencia al agua de mar y viento.

Hernan Cortés mando traer plantas Europeas y Asiaticas (entre ellas cannabis indica) para levantar la
economia de la Nueva Espafia.

= = : . —— ,
A mediados del Siglo XIX, el gobernador de Colima, Francisco Ponce, pretendid prohibir el cultivo de mariguana, a lo
cual se opuso el Presidente-Antonio Lopez de Santa Anna: —

kTanto liberales como conservadores eran moralistas antimariguana y estaban en contra del consumo de la misma.

7 - —
Con Venustiano Carranza inicia la era de la prohibicion de la cannabis, pues en la Constitucion de 1917 en su articulo 73
fraccion VI, se crea el Consejo General de Salubridad, del cual dependia el Departamento de Salubridad, mismo que se encargé de

Lperseguir el trafico de drogas.

,
El 17 de agosto 2016, el juez tercero de Distrito en Materia Administrativa, Martin Santos, concedié un amparo para que las autoridades

permitan que los padres de Graciela Elizalde importen una medicina con cannabidiol, una sustancia prohibida por la Ley General de Salud.
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Antecedentes: Uso de la cannabis en México

> El uso de marihuana en poblacién urbana de 12 a 65 afos se duplico entre 1988 y 2011 y
aumento 55 porciento entre 2002 y 2011,

» Segun datos de la Encuesta Nacional de Adicciones, mas del 55 por ciento de los usuarios de
marihuana lo hacen a los 17 afios o antes y otro 35 por ciento entre los 18 y los 25 afos.

> El riesgo de dependencia se incrementa notablemente con el inicio temprano y con el uso
frecuente de la droga.

> Preocupa que cerca del 13 por ciento de los varones que estudian secundaria y mas del ocho
por ciento de mujeres hayan experimentado con la droga y que, incluso el 3.4 por ciento de
los estudiantes varones de primaria y el 1.1 de mujeres de ese nivel ya probaron la
marihuana.

> Es evidente que las acciones de prevencion deben enfocarse a la proteccion de nifios y

adolescentes. E
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Antecedentes de la regulacion en
materia de cannabis




Antecedentes: Permisos de importacién para-tuso personal

Caso: niia Grace
Amparo por inconstitucionalidad de la LGS en materia de CBD

N
Juez autoriza importacion, portacion y consumo de CBD

N

COFEPRIS consigna ante el Juez, el permiso de importacion a favor de
“Grace” para Epidiolex

Juez dicta sentencia a fin de desincorporar la prohibicion de cannabis y
derivados con fines médicos de la LGS, para el caso de Grace.

t

} > 304 permisos de imp. med. con CBD
julio agosto noviembre enero agosto > 26 prevenciones
2015 2015 2015 2016 2016 > 2 negativas
>

2 desistimientos

COFEPRIS pone a disposicién dos permisos de importacion con similares condiciones
para el RSHO-X Real Scientific Hemp Oll —
]




Antecedentes: Permisos para uso ladico

477 solicitudes

Caso SMART
para uso
COFEPRIS: oficio de negacion para 4 solicitudes de uso y consumo, solicitantes interponen-amparo ladico:
N ]
SCJN: determina inconstitucionalidad en articulos de la LGS y amparo a los 4 solicitantes 172 desechadas
= argumento: Derecho al Libre Desarrollo de la Personalidad. 271 prevenidas

1 desistimiento
Dos realidades juridicas paralelas: (i) aplicable a poblacion en general, (ii) la que aplica

- e 25 en proceso
unicamente a los 4 individuos amparados.

El uso ltdico de la marihuana incluye: sembrar, cultivar, cosechar, preparar,
poseer, transportar y consumir, sin que perjudique a terceros y sin fines de
comercializacion.

junio diciembre enero A la fecha la COFEPRIS ha otorgado
2013 2015 2017 8 permisos para uso ludico

l

Tres personas promueven juicio de amparo por mismos motivos que SMART y Juez dicta
sentencia en el mismo sentido que la SCIN UNﬁ




Antecedentes: Debate nacional sobre el uso dela marihuana

I Salud publicay prevencidn. Enero de 2016, Cancin, Quintana Roo.

5 Foros |

= . Aspectos econdmicos y de regulacion. Febrero de 2016, Saltillo, Coahuila.
+de 200 expositores y

+ 4 mil asistentes

Etica y derechos humanos. Febrero de 2016, Ciudad Juarez, Chihuahua.

V. Seguridad ciudadana. Marzo de 2016, Guadalajara, Jalisco.

V. Salud puablica y prevencion, ética y derechos humanos, aspectos econémicos y de
regulacion, seguridad ciudadana. Abril de 2016, CDMX.

Conclusiones

== Atender el tema de las drogas y el de la marihuana, desde la perspectiva de los derechos humanos.
2. El consumo de marihuana debe atenderse desde una dptica de salud publica.
=F Las adicciones deben tratarse con prevencion y soluciones terapéuticas integrales, sin criminalizar a los consumidores.

4, Reforzar las acciones para prevenir el consumo de drogas, incluyendo la marihuana, especialmente las campaiias orientadas a
nifios y jovenes.

5. Se debe facilitar el acceso a sustancias controladas, para fines terapéuticos e investigacion cientifica de la poblacion mexicana.
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Antecedentes: Iniciativa de Reform_audel EJ(?ﬁIEMB E—ederal

Iniciativa del Ejecutivo Federal mediante la cual se reforman disposiciones de la Ley General de Salud y
del Codigo Penal Federal:
1. Abordar el tema como un problema de salud publica;
2. Dejar de criminalizar al usuario y en particular a quien sufre una adiccion; y,
Enfocar las poI|t|cas publlcas en resguardo de los derechos humanos.

21 de abril

de 2016

13 de dic b Fue aprobado el Dictamen emitido por las Comisiones de la Camara de Senadoresy el
de 2016 Proyecto fue turnado a la Cdmara de Diputados para su revision.

- 28 de abril Las Comisiones Unidas de Justicia y Salud de la Camara de Diputados, presentaron
de 2017 dictamen a discusion, mismo que fue puesto a votacion en el Pleno, el cual fue aprobado

en los mismos términos que lo hizo el Senado de la Republica
19 de
junio de

2017

Se publicé en el Diario Oficial de la Federacion, el “Decreto por el que se reforman y
adicionan diversas disposiciones de la Ley General de Salud y del Cédigo Penal
Federal”, en materia de Cannabis para uso médico, de investigacion cientifica e
industrial, mismo que entré en vigor con fecha 20 de junio del afio en curso.




Reforma a la Ley General de Salud y el
Codigo Penal




Reforma: Ley Genera
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| de Salud y el Cédigo Penal

Reforma Implicacion

Se adiciona articulo 235 bis:

“disefiar y ejecutar politicas publicas que regulen el uso
medicinal de los derivados farmacoldgicos de la cannabis
sativa, indica y americana, ... Tetrahidrocannabinol, ... asi
como normar la investigacion y produccion nacional de los
mismos.”

Se faculta a la Secretaria de Salud para disefiar y ejecutar
politicas pablicas que regulen el uso medicinal de los derivados
farmacoldgicos de la cannabis, entre ellos el THC .

Se elimina del articulo 237:

“cannabis sativa, indica, americana o
marihuana”

| Se permitira la siembra, cultivo, cosecha, elaboracion, preparacion,
acondicionamiento, adquisicion, posesion, comercio, transporte,
prescripcion medica, suministro, empleo, uso, consumo de la
cannabis, unicamente con fines médicos y cientificos , previa
autorizacion de la Secretaria de Salud.

Se elimina al THC de la fraccion | del articulo 245,
estableciendose en la fraccion I, cuando tenga
concentraciones superiores al 1% .

Permite el registro, comercializacion importacion y exportacion
de medicamentos que contenga derivados farmacoldgicos de la
cannabis en dichas concentraciones.
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Reforma: Ley General de Salud y el-Cédigo Penal

Reforma Implicacion

Se clasifica al THC en la fraccion IV del articulo 245, cuando
tenga concentraciones iguales o menores al 1%.

Permite el registro, comercializacion importacion vy
exportacion de medicamentos que contengan derivados
farmacologicos de la cannabis en dichas concentraciones.

Se establece en la fraccion V del articulo 245, a los
productos que contengan derivados de la cannabis en -
concentraciones del 1% o menores de THC, con amplios
usos industriales.

Se permite la comercializacion, importacion y exportacion de
diversos productos de derivados de la cannabis que por su
concentracién de THC no implican un riesgo para la salud.

Se establece en el articulo 290, que las droguerias y
establecimientos destinados a produccion de medicamentos,
puedan importar derivados farmacoldgicos de la cannabis,
inclusive de THC, previa autorizacion que emita la SSA.

Se permite que dichos establecimientos importen y comercialicen
dichas sustancias a fin de elaborar medicamentos con derivados
farmacoldgicos de la cannabis.




Reforma: Ley General de Salud y el Cédigo Penal

Articulos Transitorios del Decreto

Segundo.- La SSA, a través de CONADIC, reforzaré el Programa Contra la Farmacodependencia, con
enfasis en la prevencion, tratamiento, rehabilitacion, reinsercion social y control del consumo de cannabis
y sus derivados, asi como el tratamiento de las personas con adicciones.

Cuarto.- La SSA tendra 180 dias a partir de la entrada en vigor del presente Decreto, para armonizar los
reglamentos y normatividad en el uso terapeutico del THC.

Emitir un nuevo Reglamento en Materia de Cannabis. \/

e




Trabajos en materia de la Ley General de
SETe




Reforma: Trabajos en materia de la Ley General de Salud

Se establecio el Grupo de Trabajo de la Secretaria de Salud entre el-10 y el 21 de julio del 2017, con la finalidad generar la version final
del anteproyecto del Reglamento, integrado por:

> Coordinacion de Asesores del C. Secretario de Salud.
» Coordinacion General-de Asuntos Juridicos y Derechos Humanos.
» Direccion General Adjunta de Mensajes y Politica Interna.
> Direccion de Informacion Epidemiolégica.
> Direccion General de Planeacion y Desarrollo en Salud.
»> Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
> Comisién Nacional contra las Adicciones
> Comision Nacional de Bioética
> Comision Coordinadora de Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta Especialidad.
> Instituto Nacional de Cancerologia
> Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia “Manuel Velasco Suarez” Iris Enriqueta Martinez Juarez.

Jefa Clinica de Epilepsia.
PAHO

> Instituto Nacional de Psiquiatria “Ramoén de la Fuente Mufiiz” DN




Reforma: Trabajos en materia de la Ley General de Salud

> El 15 de septiembre de 2017, se llevd a cabo la reunion intersecretarial en la que se presento el
Reglamento de la Ley-General de-Salud en materia de control sanitario de'la cannabis y-derivados de

la misma. Se recibieron comentarios del:

» Servicio de Administracion Tributaria, SAT

« Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado, ISSSTE
» Consejo Nacional contra las Adicciones, CONADIC

» Procuraduria General de la Republica, PGR

» Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad, SENASICA

» Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, CONACYT



Anteproyecto de Reglamento de la Ley
General de Salud
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Reforma: Anteproyecto de Reglamento de la Ley General de Salud

TITULO PRIMERO. Disposiciones Generales.

« Capitulo Unico. Objeto del Reglamento, Definiciones, Supletoriedad de la norma y-aplicacion e interpretacion del
Reglamento. Articulos 1 - 4.

TiTULO SEGUNDO. De Iarlnvestigacién para fines Médicos y Cientificos:

» Capitulo Primero. Protocolos de Investigacion. Articulos 5 - 11.
« Capitulo Segundo. De la Investigacion para Fines Médicos y Cientificos. Articulos 12 — 17.

TiITULO TERCERO. Del Uso Médico de la Cannabis y sus Berivados-Farmacolégicos.

o Capitulo Primero. Del Proceso de Medicamentos que Contengan Derivados Farmacologicos de la Cannabis.
Articulos 18 — 20.

» Capitulo Segundo. Importacion de Medicamentos que Contengan Derivados Farmacologicos de la Cannabis o
Materia Prima que Intervenga en su Elaboracion. Articulos 21 - 30.
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Reforma: Anteproyecto de Reglamento de la LeyGeneral de Salud

TITULO CUARTO. De los Requisitos-para Comercializar, Importar-y Exportar Productos Distintos a Médicamentos, que
Contengan Derivados de la-Cannabis-en-Concentraciones del-1.00% o menos-de-THC. :

» Capitulo Primero. De los Productos Industriales en General. Articulos 31-34.
« Capitulo Segundo. De los Alimentos, Suplementos Alimenticios, Bebidas No Alcoholicas y Bebidas Alcohalicas. Articulos

35-36.
» Capitulo Tercero. De los Permisos de Importacion y Exportacion. Articulos 37 =-39.

TITULO QUINTO. De la Publicidad y Promocién. —
« Capitulo Unico. Articulos 40-42.
TiTULO SEXTO. Verificacion, Medidas de Seguridady Sanciones.

« Capitulo Unico. Primero. Articulos 43 y 44,
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Reforma: Anteproyecto de Reglamento de Ia J_e¥€gneﬁa} de Salud

La Secretaria de Salud por medio de la COFEPRIS ejerae;et{:ontrol samtarle con base en riesgo d&lcglgmentesproductos Yy Servicios:
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REQUISIT&SANITARIO‘— PQRCENIAJE DETHC

1 Medicamento alopatlco

.__

2. Medicamento herbolario

4. Dlsposmvo medlco

Menor al 1%

5. Plaguicida

6. Behida alcohollca

Menor al 1%

7 Materla prima

Regulacion por Riesgo

Menor al 1%

8. Suplemento allmentlcm

Respuesta a consulta de

0
clasificacion de producto Menor al 1%

9. Alimento

Menor al 1% W




Conclusiones




CONCLUSIONES

Meéxico ha avanzado positivamente en la regulacion de la
Cannabis a nivel federal, eliminando una prohibicion absoluta
que duro 90 afos en la legislacion de salud.

COFEPRIS es una institucion basada en los mas altos estandares cientificos y de calidad,
con vision de desarrollo para generar politicas publicas de salud
que generen desarrollo para México.



CONCLUSIONES

Estamos en un momento crucial para Mexico, con la oportunidad
de regular adecuadamente el uso de la cannabis para fines
medicos, de investigacion cientifica e industriales.

COFEPRIS es una institucion basada en los mas altos estandares cientificos y de calidad,
con vision de desarrollo para generar politicas publicas de salud
que generen desarrollo para México.



CONCLUSIONES

El gobierno de Meéxico estd trabajando las multiples
observaciones que se hicieron en la consulta publica ante
CONAMER, que estan siendo atendidas de acuerdo a los
alcances juridicos de la legislacion vigente.

COFEPRIS es una institucion basada en los mas altos estandares cientificos y de calidad,
con vision de desarrollo para generar politicas publicas de salud
que generen desarrollo para México.



CONCLUSIONES

La COFEPRIS tiene el mandato de asegurar gue los productos
de consumo humano sean de calidad, seguridad y eficacia.
Daremos certeza juridica para que la industria vinculada a dichos
productos pueda desarrollarse ordenadamente.

COFEPRIS es una institucion basada en los mas altos estandares cientificos y de calidad,
con vision de desarrollo para generar politicas publicas de salud
que generen desarrollo para México.
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CONCLUSIONES

La COFEPRIS esta orientando a todos los interesados, micro,
pequenas, medianas y grandes empresas, para que tengan
certeza de como podran realizar tramites y obtener sus
autorizaciones, en cuanto sea publicado el nuevo Reglamento.

COFEPRIS es una institucion basada en los mas altos estandares cientificos y de calidad,
con vision de desarrollo para generar politicas publicas de salud
que generen desarrollo para México.
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