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La Ley y sus normativas generales

Ley N227350/2017 ;b

Decreto 883/2020
Investigacion médica
y cientifica del uso Resol. 800/2021

medicinal,
terapéutico y/o
paliativo del dolor, Reglamenta la
sele p'?”ta de LEY N227350. Aprueba Sistema de
LInElsls i Sl Reemplaza el Registro del
derivados. decreto 738/2017 Programa de
- Cannabis
(REPROCANN).




Cambios a destacar de la nueva
reglamentacion

ARTICULO 5°.- La Autoridad de Aplicacién podra suscribir convenios y articular acciones
con instituciones académico-cientificas, organismos publicos, privados y organizaciones de
la sociedad civil que abordan la tematica.

ARTICULO 6°.- No incluye explicitamente al Ministerio de Seguridad de la Nacién.

ARTICULO 8°.- Los y las pacientes podran inscribirse para obtener la autorizacién de cultivo
para si, a través de un o una familiar, una tercera persona o una organizaciéon civil
autorizada por la Autoridad de Aplicacion.

Resol. 800/2021 &

Ministerio de Agricultura,
Ganaderia y Pesca

Argentina




Articulo 6: su reglamentacion

INTA

... a los fines de la investigacion medica
y/o cientifica, como asi también de la
produccion, se autoriza al INSTITUTO
NACIONAL DE TECNOLOGIA
AGROPECUARIA (INTA) y al CONSEJO
NACIONAL DE INVESTIGACIONES
CIENTIFICAS Y TECNICAS (CONICET)
al cultivo de Cannabis.




Organismos implicados

RETITUTT NACIONRNAL DE SERdILLAS

. G1.. Condiciones de produccion, difusion,
m , - manejo y acondicionamiento, trazabilidad,

= Senasa - Condiciones reglamentarias de importacion

y exportacion

MTﬁme@%ﬁT*“y - Aceites, cultivo, importacion, investigacion.

Producciéon, materia prima, fitopreparados.

a)
e W g
)

"’\" - Produccion, materia prima, fitopreparados.



PROCEDIMIENTO EXTERNO

Proyecto /Convenio de SENASA

investigacion aprobado por Autorizacién Fitosanitaria
CDN de Importacidn (Afidi)

°|

Programa de Cannabis
Direccidon Nacional de Medicamentos y
Tecnologias Sanitarias, Subsecretaria de

Medicamentos e Informacidn Estratégica. - , =

- MINISTERIO DE SALUD y Solicitud de importacion

ANMAT
Solicitud de importacién

INASE
Solicitud de autorizacion de cultivo

APRUEBA mediante
resolucion del
Ministerio

___________________________________

Inscripcion en el ANMAT del

Responsable de Proyecto/ \ proyecto (Registro de

Convenio de investigacion Instituciones que manejan
sustancias Controladas)




Flujograma Ministerio de Salud de la Nacion

B- IMPORTACION Y CULTIVO
DE CANNABIS SP.

Ministerio
de Salud




Flujograma Ministerio de Salud de la Nacion

El solicitante presenta el proyecto en la Mesa

de Entrada del Ministerio de Salud.

1. Ministerio de » Secretaria de Acceso a la Salud.
Salud » Subsecretaria de Medicamentos e Informacion Estratégica
» Programa Nacional para el Estudio y la Investigacion del
Uso Medicinal de la Planta de Cannabis, sus

derivados y tratamientos no convencionales

RESOLUCION

@ BOLETIN OFICIAL
L7 de la Repiblica Argentina

MINISTERIO DE SALUD

Resolucion 836/2021
RESOL-2021-836-APN-MS
iudad de Buenos Aires, 15/03/2021

VISTO el EX-2021-11324548-APN-DD#MS, la Ley N° 27 350 y su Decreto reglamentario N° 883 del 11 de
noviembre de 2020

CONSIDERANDO:




Flujograma Ministerio de Salud de la Nacion

> Investioador * Inscripcion del proyecto en el ANMAT.
' g » Solicitud de importacion de germoplasma
Responsable en INASE/SENASA/ANMAT,




Flujograma Ministerio de Salud de la Nacion

Resolucion 59/2019. Establece las condiciones
para las actividades de produccion, difusion,
manejo y acondicionamiento que se lleven a cabo
eninvernaculos y/o predios de seguridad con
Cannabis sp. en la REPUBLICA ARGENTINA

Estar inscripto en el Registro Nacional de Comercio y Fiscalizacion
de semillas (Registro H — Productor bajo condiciones controladas).
Presentacion via TAD de la siguiente documentacion:

« Convenio INTA (cuando el solicitante nos sea INTA)

* Proyecto de Investigacion

* Acto administrativo de aprobacion final del proyecto.

* Anexo Il de la Resolucion 59/2019 INASE. “Solicitud de

autorizacion de actividades con cannabis medicinal®
* Anexo Il de la Resolucion 631/1992 INASE




Flujograma Ministerio de Salud de la Nacion

Gestionar el AFIDI

(Autorizacion Fitosanitaria de Importacion)
Requiere de la aprobacion del INASE

de la “Solicitud de importacion de semillas”.

aE OoOoOnAaAc Afidi / SIGPV
A oo AUTORIZACION FITOSANITARIA DE IMPORTACION
DIRECCION DE CUARENTENA VEGETAL
DIRECCION NACIONAL DE PROTECCION VEGETAL

Solicitud de Afidi para envios no comerciales

SOLICITANTE Institucion E Persona Fisica |:|
INSTITUCION / APELLIDO Y [ ] CUIT=| |
Calle:| Jne| [Localidad:| |Provincia:[ ‘

Tolo'fono:|:| Correo electrénico:] |

DESPACHANTE

APELLIDO Y [ | curr:| ]

DIRECCION
Calle:l_ I N“I ILoc:Iidad:\ |Prov'|m:i:: |
Telél'ono1:’ Correo electronico:| \

EXPORTADOR

RAZON SOCIAL / APELLIDO Y [ ]




Flujograma Ministerio de Salud de la Nacion

* Inscripcion en la Direccion de Vigilancia de
Sustancias Sujetas a Controles Especiales (DVSSCE)
del instituto/agencia/experimental/ y de un
responsable técnico .

* Informes a la JIFE.

http://www.anmat.gov.ar/webanmat/formularios/Psicotropicos/insttuctivo_Registro_
Primera_vez_Inst_Cient%C3%ADfica.pdf




Acciones realizadas

— estion externa

e Colaboracion en la elaboracion del decreto 738/17. Articulo 6.

e Reuniones con Jefatura de Gabinete, Salud, Seguridad, SENASA, INASE, Aduana,
SEPYME, Agricultura para establecer diferentes normativas y procedimientos.

e Colaboracidn en la elaboracién de procedimientos del INASE (Resolucién 59-19, y
anexos).

e Colaboracion en la Elaboracién de procedimientos para el cultivo e investigacion
con Cannabis

—— B ESENER

e Recepciony canalizacion de consultas a Empresas, particulares, Centro
Regionales INTA, Provincias, Municipios, ONGs

e Convenios de asesoramiento técnicoy de [+D

Gestion Interna

e Estrategias para responder a la demanda.

e Articulacidon de investigadores del INTA involucrados en el tema de cannabis
e Participacién de investigadores/técnicos en cursos, seminarios (Formacién)
e Capacitacion en las normativas y procedimientos.

e Participacion de la RED Argentina de Cannabis Medicinal-RACMe




Instrumentos Institucionales

Flujograma para canalizar las demandas
adecuadamente

Comité Técnico

Articulacion interna

Espacio online de acceso a la normativa existente




Normativa INTERNA

Marco de referencia institucional que permite
una planificacion estratégica en el tema

Ministerio de Agricultura,
M Ganaderia y Pesca )
= Presidencia de la Nacién

RESOL-2019-1158-APN-CD#INTA
11 de Noviembre de 2019

PROPUESTA DE ESTRATEGIA INTA

EN EL MARCO DE LA LEY DE Definiciones

CANNABIS MEDICINAL
Debido a la alta demanda de cooperacion para la investigacion

SRUERICH ¥ micn, com Chneintly sspdclrnt gusecuds 3 o ti e « Enmarcado en la Ley de Cannabis Medicinal

la aprobacdn de la Ley N227350, resulta neceszanio elaborar un
marce de referenca instifucional gque fije objetivos,

metodologias y permita una planificacion e:tulelmu : ° ArtiCU |aCién inte rna

« Generar un espacio interno de acceso comun
para depositar toda la normativa existente
» Generar un flujograma interno que ayude a los

agentes que reciben demandas a canalizarlas

CARLA M. ARIZIO, GERARDO MUJICA ¥ SILVINA LEWIS - 2019

adecuadamente.

» Generar un Comité Técnico que evalue los

convenios y proyectos




Flujograma

Marzo 2021.

PROCEDIMIENTO INTERNO PARA PROYECTOS DE INVESTIGACION CON CANNABIS MEDICINAL
JUNTO UN TERCERO (ONG, EMPRESA, PROVINCIA, UNIVERSIDAD, ETC)

Comité Técnico

Elaboracion borrador K/ Analisic Tacnico
de CONVENIO
APRUEBA

ENVIA Consejo Regional e incilacion
Proyecto de _I g [ —— Tecnologica
investigacion Consejo Investigacion
E SUGERENCIAS DE el Jondiindnl
MDDIFI(_ZACIC_!'E*J Andlisis desde 13 estrategia
I O desestimacion de vinculacion

Empresa

/Municipio, etc. +
INTA

Consejo Directivo
Sigue las vias _ Gestion de
normales de INTA CONVENIO _ l Aprueba/Desaprueba

Todos los proyectos deben estar enmarcado en el PE correspondiente. En
particular, el PE140 Mejoramiento genético de plantas ornamentales,
aromaticas y medicinales nativas y exoticas, contempla actividades de
cannabis medicinal. Coord: Mazzoni A.




el Articulacion interna

Proyecto de INTA: PE 1140 Mejoramiento genético de
plantas ornamentales aromaticas y medicinales,

natlvaSVEXOtlcaS- Actividad A064 | Seleccién de germoplasma vy

mejoramiento de Cannabis sativa para uso medicinal.

Producto 05 | Aromaticas y medicinales exdticas con caracterizacidn morfoanatémica, fitoquimica vy
genética, evaluacion de parametros de crecimiento y rendimientos de fitomasa.

Producto 07 | Informacion de propagacion, manejo agrondmico, poscosecha y calidad de aromaticas y
medicinales exoéticas. Protocolos de BPA. Y/o protocolos que incluyan calidad diferencial en base a su
perfil aromatico o medicinal

MECANISMO

Mail al Coordinador del Proyecto, Ariel Mazzoni (mazzoni.ariel@inta.gob.ar)

con copia a

la Responsable de la Actividad, Carla Arizio (arizio.carla@inta.gob.ar)
=




SITUACION ACTUAL INTA

¢ DONDE ESTAMOS PARADOS EN ESTE MOMENTO?

5 CONVENIO + PROYECTOS APROBADOS (I+D — Asesoramiento Técnico)

2 CONVENIO APROBADOS

# CONVENIO + PROYECTOS EN EVALUACION/FORMULACION




A

PROYECTOS APROBADOS POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA

NACION CON INTA

B
e

Rt

E.I CR SALTA-JUJUY y PROVINCIA

¥4 CR PATAGONIA NORTE y

REZERE CIENCIA SATIVA




(O CONVENIOS APROBADOS POR EL CONSEJO DIRECTIVO NACIONAL DEL INTA

Municipalidad de San Pedro — EEA San Pedro

Cordoba
Salta
Tucuman
al AMBA
CNIA

h Convenios en evaluacion




¢ CON QUIENES ESTAMOS ARTICULANDO?

xb Organizaciones no gubernamentales (ONGs)

x& Municipios y Provincias

;L Empresas

\b Organismos Nacional y Universidades




Contactos INTA

IRB
« Carla Marcela Arizio* arizio.carla@inta.gob.ar * Rep.relsent.antes INTA en el CCI-.I’
. Silvina Lewis* lewis.silvina@inta.qob.ar del Ministerio de Salud de la Nacion

CR Patagonia Norte

* Mariana Amorosi amorosi.mariana@inta.qgob.ar
EEA Bariloche

* Ariel Mazzoni mazzoni.ariel@inta.gob.ar

EEA Balcarce
»  Maximo Lorenzo lorenzo.maximo@inta.qgob.ar

EEA Pergamino
 Alan David Severini severini.alan@inta.gob.ar

EEA San Juan
» Gonzalo Roqueiro rogueiro.gonzalo@inta.gob.ar
+ Maximiliano Battistella battistella.m@inta.gob.ar

=
=

EEA Famailla / Jujuy
* Victor Alfredo Mollinedo mollinedo.victor@inta.gob.ar




Muchas gracias por
su atencion

arizio.carla@inta.gob.ar

INTA ' Ministerio de Agricultura,
Ganaderia y Pesca

Argentina




OTRAS RESOLUCIONES

Resolucion 7/2021
INASE

Créase el grupo de trabajo interdisciplinario sobre cannabis medicinal conformado por
distintos profesionales del INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS, organismo
descentralizado actuante en el ambito del MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA

Y PESCA que se encuentran abocados a la tarea encomendada

Resolucion 59/2019
INASE

Establécese las condiciones para las actividades de produccion, difusion, manejo y
acondicionamiento que se lleven a cabo en invernaculos y/o predios de seguridad con
Cannabis sp en la REPUBLICA ARGENTINA

Resolucion 258/2018
MINISTERIO DE SEGURIDAD

Establece las condiciones de habilitacion




