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TAREA 01

LEGISLACION CANNABICA VIGENTE A NIVEL NACIONAL Y
PROVINCIAL

Sobre la regulacion del cannabis medicinal en Argentina, orden cronologico, en
el ano 2017 se decretd la Ley 27.350 que regula la investigacidon médica y cientifica
del uso medicinal, terapéutico y/o paliativo del dolor de la planta de cannabis y sus
derivados, todo ello con fines de promover y garantizar el cuidado integral de la salud.
A su vez, crea el Programa Nacional para el Estudio y la Investigacién del Uso
Medicinal de la Planta de Cannabis, sus derivados y tratamientos no convencionales,
en la orbita del Ministerio de Salud.

Por su parte, ordena se cree en el Ministerio de Salud de la Nacién el
REPROCANN, un registro nacional voluntario a los fines de autorizar la inscripcién de
los pacientes y familiares de pacientes que, presentando las patologias incluidas en la
reglamentacion y/o prescriptas por médicos de hospitales publicos, sean usuarios de
aceite de canamo y otros derivados de la planta de cannabis, con el resguardo de
proteccion de confidencialidad de datos personales.

Posteriormente, tres afios después, en el 2020, se reglamenta la Ley 27.350
mediante la Res. 883, (art. 6) y se autoriza al INTA y CONICET al cultivo vy -
produccion - de Cannabis a los fines de la investigacion médica y/o cientifica. Por su
parte, en relacion a las semillas de cannabis, se sanciona que el INASE (instituto
nacional de semillas) regulara las condiciones de produccion, difusion, manejo y
acondicionamiento de los 6rganos de propagacion de esta especie que permitan la
trazabilidad de los productos vegetales.

Por lo tanto, los pacientes que tuvieren indicacion médica para el uso de la
planta de Cannabis y sus derivados podran adquirir especialidades medicinales
elaboradas en el pais, importar especialidades medicinales debidamente registradas
por la autoridad sanitaria o adquirir formulaciones magistrales elaboradas por
farmacias autorizadas u otras presentaciones que en el futuro se establezcan.
Establece la Res. 883 que aquellas personas que, ademas, no posean cobertura de
salud y obra social, tienen derecho a acceder en forma gratuita.

Sobre el REPROCANN

El art. 8 de la Ley 27.350 crea el 'Registro del Programa de Cannabis'
(REPROCANN), con el fin de emitir la correspondiente autorizacion, a los y las
pacientes que acceden a través del cultivo controlado a la planta de Cannabis y sus
derivados, como tratamiento medicinal, terapéutico y/o paliativo del dolor. A través de
dicho programa, las personas que asi lo necesiten, podran inscribirse con -indicacion
médica- para obtener la autorizacién de cultivo para si, a través de un o una familiar,
una tercera persona o una organizacion civil autorizada por la Autoridad de
Aplicacion.

Luego, el 10 de marzo de 2021, se sanciona la Resolucién 800/2021 del
Ministerio de Salud de la Nacién que da origen al REPROCANN, regulando los
perfiles, usos y rangos permitidos de cultivo. Se establecen limites de cultivo, y se
dicta como requisito excluyente para solicitar la inscripcion en el REPROCANN contar
con indicacion meédica de uso de cannabis y sus derivados por parte de un profesional
médico. La vigencia de dicho certificado, en aquel entonces era de 1 afo, sin
embargo, a partir del 20 de abril del 2023, se extendid a 3 anos.
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A su vez, el 7 de abril de 2022 se dicta la Resolucion del Ministerio de Salud de
la Nacion que reglamenta el perfil de las Organizaciones No Gubernamentales (ONG)
dentro del REPROCANN a los efectos de cultivar en favor de un tercero. Se
sustituyeron los rangos permitidos y el modelo del consentimiento bilateral de los
anexos de la res. 800.2021.

Establece que las ONG debidamente registradas en el Ministerio de Salud
(Disposicion 1.2020) actuan como proveedoras de Cannabis para uso medicinal y/o
terapéutico de pacientes bajo REPROCANN se establece la posibilidad de cada ONG
de cultivar hasta un maximo de 150 pacientes.

En este contexto, en agosto de 2024 entr6 en vigencia la nueva
reglamentacion del REPROCANN (Res. 3132/2024), la cual introduce cambios en el
uso medicinal del cannabis en Argentina, limitando el cultivo solidario a 18 plantas
para representar hasta dos pacientes y estableciendo que las ONGs autorizadas,
ahora restringidas a asociaciones civiles y fundaciones, pueden representar hasta
150 pacientes cumpliendo estrictos requisitos, como antecedentes penales y
declaraciones juradas. A su vez, los médicos deben registrarse y contar con una
diplomatura o maestria especifica, lo que complica la implementacion por falta de
formacion profesional inmediata. Por su parte, continuaron los limites vigentes
relacionados al cultivo por paciente o autocultivador, pueden cultivar entre 1 y 9
plantas en superficies de hasta 6 m? en interior y 15 m? en exterior, permitiendo
transportar hasta 6 frascos de 30 ml o0 40 gramos de flores secas. Ademas, se elimina
la exigencia del SISA y se exige a las ONGs notificar los domicilios de cultivo en un
plazo de 6 meses para evitar la revocaciéon de permisos, buscando fortalecer el
control y la trazabilidad, aunque enfrenta desafios en la adaptacion y capacitacion de
los actores involucrados.

Sobre el ARICCAME

Posteriormente, el 26 de mayo de 2022 se promulga la Ley 27.669, la cual fue
sancionada con el propésito de establecer el marco regulatorio de la cadena de
produccion y comercializacion nacional con fines de exportacion de la planta de
cannabis. Establece que los cultivos autorizados dentro del marco regulatorio
habilitado para la investigacion médica y cientifica de uso medicinal, no se
consideraran estupefacientes a los fines de la ley penal siempre que cuenten con la
debida autorizacién estatal previa.

Por su parte, crea el ARICCAME, la Agencia Regulatoria de la Industria del
Canamo y del Cannabis Medicinal como organismo descentralizado que tiene como
funcién regular -entre otras- la importacion, exportacion, cultivo, produccion industrial,
fabricacion, comercializacién y adquisicion del cannabis.

En la Resoluciéon 405, se reglamenta la Ley 27.669 que crea al ARICCAME. Se
define que canamo sera considerada la materia con menos de 1% de THC y mas de
1% de THC es cannabis psicoactivo.

En este contexto, el 27 de septiembre de 2023, la ARICCAME habilité el
otorgamiento de permisos provisorios por 12 meses para realizar actividades con
Cannabis sativa L mediante Resolucion ARICCAME N°2/2023, ello, para la
realizacion de actividades con Cannabis sativa L. expresamente autorizadas por la
Agencia en la resolucion particular que para cada caso se dicte. Sin embargo,
recientemente, la Resolucion 1/2024, vigente desde el 21 de octubre de 2024, deroga
la Resolucion ARICCAME N°2/2023, y se aprueba el procedimiento para la solicitud y
otorgamiento de las licencias para la realizacion de actividades unicamente
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vinculadas al Canamo Industrial no psicoactivo (semilla, grano, fibra). Asi, establece
un nuevo procedimiento para la solicitud y otorgamiento de licencias vinculadas al
cafiamo industrial no psicoactivo en Argentina, complementando la Ley 27.669; define
dos tipos de licencias: la agricola, que permite el cultivo, multiplicacién y transporte de
semillas, y la industrial, que autoriza la importacion, exportacion, comercializacion,
procesamiento y almacenamiento de productos derivados. Ademas, implementa un
esquema de aranceles escalonado segun la escala de produccion, eximiendo del
pago a superficies de hasta 100 hectareas, mientras que las mayores deben abonar
montos fijos. Estas licencias tienen una vigencia de cinco afos.

Sobre la normativa provincial

En la provincia de Chubut, con fecha de octubre del afio 2024 se sancion¢ la
Ley N° 790 la cual regula el uso medicinal y terapéutico del cannabis y la produccién
e industrializacion del canamo industrial, creando el Registro de Usuarios de
Cannabis de Chubut (REUSCCH) para autorizar el autocultivo con fines medicinales y
permitiendo a ONG y asociaciones proveer derivados bajo prescripcion médica.
Ademas, habilita la produccion para personas juridicas con proyectos aprobados de
investigacion y desarrollo y la dispensa en farmacias autorizadas. Por su parte, se
crea.

re I rispr. nci

En lo atinente a la jurisprudencia que se ha manifestado a favor del cannabis,
puede afirmarse que en Argentina ha habido varios fallos judiciales que han
respaldado el acceso al cannabis medicinal para pacientes que lo necesitan como
parte de su tratamiento médico. Estos fallos han sentado precedentes importantes y
han contribuido a establecer el marco legal y regulatorio para el uso medicinal del
cannabis en el pais. Algunos ejemplos significativos de fallos jurisprudenciales a favor
del cannabis medicinal en Argentina son:

- Fallo Arriola: En 2009, la Corte Suprema de Justicia de la Nacion emitio
el fallo Arriola, que declaré la inconstitucionalidad de penalizar la tenencia de
cantidades minimas de drogas para consumo personal, incluyendo el cannabis. Este
fallo sent6 las bases para un enfoque mas compasivo hacia el consumo de drogas,
especialmente cuando se trata de uso medicinal.

- Caso Mamani: En 2015, la Justicia de Salta autorizd el cultivo de
cannabis medicinal para una madre que necesitaba tratar a su hijo, que sufria de
epilepsia refractaria. Este fallo sentd un precedente importante al reconocer el
derecho de los pacientes a acceder al cannabis medicinal cuando otros tratamientos
convencionales han resultado ineficaces.

- Fallos provinciales: Ademas de fallos a nivel nacional, se han producido
numerosos fallos judiciales a nivel provincial que han respaldado el acceso al
cannabis medicinal para pacientes en diferentes partes del pais. Estos fallos han
abordado cuestiones como la importacién de productos de cannabis medicinal, el
cultivo personal y la prescripcidén médica. Uno de los fallos provinciales destacados en
Argentina relacionados con el cannabis medicinal es el caso de Camila, una nifia de
la provincia de Santa Fe que padecia de epilepsia refractaria. En 2016, la Justicia de
Santa Fe fallé a favor de su familia y autorizé el autocultivo de cannabis para uso
medicinal con el fin de tratar su condicion. Este fallo senté un precedente importante
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en la provincia y contribuyé a generar conciencia sobre la necesidad de regular el
acceso al cannabis medicinal en Argentina. Otro caso relevante es el de Emilce
Moler, una paciente de cancer de mama que obtuvo un fallo judicial en la provincia de
Buenos Aires que le permitié importar aceite de cannabis para aliviar los sintomas y
efectos secundarios de su tratamiento. Este fallo respaldd su derecho a acceder a
tratamientos alternativos y senté un precedente sobre la importacion de productos de
cannabis medicinal en la provincia.

CUADRO COMPARATIVO DE AUTORIDADES DE APLICACION

LEGISLACION CANNABICA

PROVINCIA AUTORIDAD COMPETENTE LEY
- EI' REPROCANN provincial (REUSCH) la
autoridad de aplicacion es la Secretaria de Salud
de la provincia de Entre Rios, dentro del Ministerio
CHUBUT de Salud local. Ley N°790
- La autoridad de aplicacién de ARICCAME es el
Ministerio de Producciéon de la provincia de Entre
Rios.
- EI REPROCANN provincial la autoridad de |, Ef diciembre de
S X L . 2024 fué presentado
Aplicacion sera el Ministerio de Gobierno,
o un proyecto de ley
Infraestructura 'y Desarrollo  Territorial en
coordinacion con el Ministerio de Produccion, el que busca
MENDOZA . : . ' .~ | establecer un marco
Instituto de Sanidad y Calidad Agropecuaria . e
: normativo provincial
Mendoza (ISCAMEN) u otros organismos .
en cannabis
competentes. .
medicinal.
REPROCANN Ley
- La Autoridad de Aplicacion del REPROCANN es N° 27.350 y
NORMATIVA el Ministerio de Salud. reglamentaciones
NACIONAL -La Autoridad de Aplicacion de ARICCAME es el ARICCAME Ley
Ministerio de Economia. 27669 y
resoluciones
-El REPROCANN provincial actualmente se
] encuentra bajo la orbita del Ministerio de Salud de
ENTRE RIOS la Provincia de Entre Rios en articulacién con el LEY 10894

Ministerio de Produccioén, Turismo y Desarrollo
Econdmico.

En base a la normativa vigente a nivel provincial y a nivel nacional, estimamos
pertinente la creaciéon de una Agencia del Cannabis Medicinal y Cafamo Industrial de
Entre Rios, como organismo descentralizado que funcionara en el ambito de la
Secretaria General de la Gobernacion de Entre Rios. Creando a su vez una direccion
y un registro provinciales que funcionaran en la érbita de esta agencia: el Registro del
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Programa de Cannabis de Entre Rios y la Direccién de Canamo Industrial y Cannabis
Medicinal de Entre Rios.

PROBLEMATICAS ACTUALES RESPECTO DE LA NORMATIVA
VIGENTE

Sobre REPROCANN

Si bien la creacion del REPROCANN resulté fundamental a los fines de facilitar
el acceso a aquellas personas que requieran llevar adelante un tratamiento con
cannabis medicinal, desde su entrada en vigencia este registro ha presentado
diversas problematicas en la practica, las cuales afectan su implementacion efectiva y
dificultan el acceso al tratamiento de los pacientes.

Uno de los problemas mas criticos es la extrema lentitud en los procesos de
aprobacion tanto para personas fisicas como para ONGs, con demoras que superan
los 12 meses cuando deberian resolverse en un maximo de 3. Lo que genera
incertidumbre y falta de seguridad juridica al existir temor de persecuciones injustas
por incumplir plazos. A esto se suma el mal funcionamiento de la plataforma web, la
cual resulta ser la principal herramienta para la gestion de solicitudes, ya que
presenta fallas técnicas que impiden a los usuarios cargar datos, modificar perfiles o
transferir pacientes entre cultivadores y ONGs, generando caos operativo e
inseguridad juridica. Esta desconexion entre lo que establece la reglamentacién y lo
que permite la plataforma incrementa los inconvenientes administrativos y acentua la
desconfianza de los usuarios.

Otro obstaculo significativo es que los médicos y odontdlogos enfrentan
dificultades para cargar sus titulos habilitantes - conforme lo dispuesto en la
resolucidon 3132/2024 del Ministerio de Salud -, lo cual impide que puedan registrar
nuevos pacientes en este registro. Esta situacion, sumada a rumores que sugieren la
exclusion de los odontdlogos como prescriptores, genera confusion y limita el acceso
de los pacientes al tratamiento. Sobre este punto, cabe resaltar el testimonio brindado
por la Dra. Mariana Rios - Odontdloga, secretaria de Educannar y docente
universitaria - con quien nos reunimos en fecha 30 de diciembre de 2024 y esta nos
manifestd: “Algo que deberia estar estipulado y escrito explicitamente en la [ley]
27.350 es ‘“profesional de la salud, médico y odontélogo”, en primer lugar. Después,
otra de las problematicas que no querriamos tener problemas, pero yo la verdad es
que nunca tuve problema con el diagnéstico hasta que cambio el gobierno, pero asi
todo con este gobierno, yo tuve 60 pacientes aprobados con el diagndstico de
bruxismo, pero bueno, dejar aclarado que todas las patologias odontologicas son
iquales de importante que las patologias médicas y que tenemos la problematica del
bruxismo, que hoy el 90% de nuestros pacientes tienen bruxismo y que es un sintoma
a tratar con el cannabis y que hoy en dia es el mejor tratamiento que tenemos para
tratar el bruxismo, también especificar que todas las patologias bucales deberian
entrar dentro de esto.”

En su testimonio, también ha dejado de manifiesto la problematica que puede
verse claramente en la limitacion de patologias que ha hecho la nueva
reglamentacion del REPROCANN en tanto limita solicitud a los casos de patologias
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“graves”, excluyendo en principio a patologias como el bruxismo o el insomnio, las
cuales también merecen su debido tratamiento.

Asimismo, la falta de comunicacidn con el sector agrava aun mas estas
problematicas, ya que ONGs, pacientes y cultivadores no obtienen respuestas claras
ni orientacién concreta de las autoridades, lo que deja en incertidumbre a quienes
necesitan cumplir con los requisitos de la normativa.

Por otro lado, la gestion de la regulacion presenta falta de planificacion y
claridad, obligando a los actores involucrados a adaptarse a procedimientos que
cambian constantemente sin contar con lineamientos precisos ni uniformes.

En su respecto, el Sr. Facundo Noriega, Presidente de la Asociacion Civil para
la Investigacion y el Desarrollo del Cannabis y sus Derivados - la cual se encuentra
inscripta en REPROCANN - ha dicho: “La normativa no define cantidad de plantas en
estado vegetativo que puede tener una ONG, solamente define cantidad de plantas
en flora... lo que genera insequridad juridica para las organizaciones que
necesariamente deben tener el acopio necesario para garantizar el acceso al
cannabis medicinal a sus pacientes vinculados que dependen de esta medicina.”

Asi la cosa, el Sr. Gregorio Bigatti, cientifico del CONICET encargado del area
de cannabis en Chubut con quien nos hemos reunido en fecha 27 de Diciembre de
2024 ha dicho: “El mayor tema me parece que esta en el transporte, que tendria que
haber algo provincial de transporte, que sea mas facil.”

Asimismo, y para mayor abundamiento, el Sr. Facundo Noriega, también ha
manifestado en tanto se le ha preguntado sobre las problematicas que enfrenta la
normativa cannabica en la actualidad, diciendo lo siguiente: “En un principio, el
funcionamiento del Reprocan desde el Estado con su lentitud en la vinculacién de
pacientes a cultivadores, de pacientes a ONGSs, de habilitaciones de la pagina para el
correcto funcionamiento y uso. También que se pueda simplificar a las sociedades
inscriptas con objeto social enfocado en la industria del cannabis y el cafiamo, que
puedan trabajar de la mano, simplemente haciendo una transferencia de costos de
servicio con las ONGs y sus socios adherentes. Asimismo, reglas claras a niveles
provinciales y municipales para las habilitaciones de predios de cultivos, ni hablar. Si
bien son asociaciones civiles que no necesitan habilitaciones para sus sedes sociales
y demas, si hay que dar aviso siempre en todos los municipios, y los municipios
carecen de las herramientas claras como para manifestar habilitaciones correctas.” Y
respecto al traslado de cannabis medicinal dijo: “El traslado real de los productores
hacia los centros de distribucion. Esto es importantisimo tener en cuenta la posibilidad
de poder circular con algun tipo de permiso que dé hasta un tope. Se puede razonar
dentro de los 150 pacientes a 40 gramos, un permiso emitido por la ONG hacia los
representantes o contratados para que trasladen este producto de valor hasta 6 kilos
con una licencia provincial.”

Es por todo lo expuesto que la implementacion del REPROCANN enfrenta
serias deficiencias, lo cual obstaculiza el acceso seguro y agil al cannabis medicinal
para los pacientes y afecta la confianza en el sistema regulatorio. En este sentido, y
en concordancia con el articulo 5° de la ley 27.350, la cual establece que la autoridad
de aplicacion, en coordinacion con organismos publicos provinciales, debe promover
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la aplicacion de la referida Ley en el ambito de las Provincias, es que resulta
necesario implementar medidas urgentes y concretas para corregir estas falencias y
garantizar un funcionamiento mas eficiente y equitativo del programa.

Sobre ARICCAME

Desde su entrada en vigencia, la ARICCAME ha presentado diversas
dificultades en su funcionamiento como lo es la excesiva burocracia que ralentiza el
otorgamiento de licencias, y la falta de coordinacién entre jurisdicciones provinciales y
nacionales, lo cual genera inconsistencias normativas.

Ademas, los altos costos iniciales de infraestructura y las trabas para acceder a
financiamiento dificultan la participacion de pequefos y medianos productores. A esta
situacion se suma la incertidumbre en la cadena de comercializacion debido a la falta
de claridad en los marcos regulatorios, asi como los criterios de fiscalizacion poco
unificados que afectan la seguridad juridica de los proyectos.

En su respecto, en fecha 30 de Diciembre nos hemos reunido con el Dr. Julio
Gazia, Veterinario de la Asociacion de Veterinarios Cannabicos de Argentina quien se
ha manifestado respecto a esta falta de claridad en los marcos regulatorios, y
especificamente respecto al alcance del uso veterinario, diciendo lo siguiente: “La Ley
27.669, como todos sabemos, qued6 un cuadro muy bonito pero le falta la letra chica
en un monton de cosas, entonces estamos simplemente mencionados. Los
veterinarios no sabemos ni qué cannabinoides van a ser los que se pueden usatr, Si se
va a habilitar el THC, si no, bueno, de eso no tenemos ninguna informacion y lo que si
te puedo decir es que como veterinarios no lo podemos comercializar de ninguna
manera, no podemos ni siquiera importar un aceite uruguayo porque no lo podriamos
exhibir en la estanteria, porque el proceso de importacion esta totalmente dificultoso.”

En igual sentido, y en lo que respecta esta problematica de la regulacion del
uso del cannabis medicinal veterinario, ha dicho el Dr. Genta Guillermo, Médico
Veterinario, Miembro fundador VCA Veterinarios Cannabicos Argentinos: “E/ CBD no
es una unica oferta en la terapia con cannabis, ya que apostamos mucho con grandes
éxitos terapéuticos a los aceites de amplio espectro, donde hay mas de 1, 2
fitocannabinoides terpenos y flagonoides. Entonces, tratamos de entender a las leyes
vigentes de medicina humana y poner en la mesa como podriamos nosotros tener, y
nuestros pacientes y los tutores de nuestros pacientes, acceso a fitopreparados de
espectro amplio, como puede ser en ese apartado y en ese decreto que sale en la
27.350 de las farmacias magistrales. Bueno, también podemos entender y proponer
que es una viabilidad que nuestras formulas se reciban en farmacias que preparen
recetas magistrales. O la otra forma es entender a que la tutora de un paciente bajo
los criterios médicos y desconocimientos del veterinario actuante pueda sostener un
cultivo para obtener una terapia en su casa. Pero, bueno, si no hay marco regulatorio,
sigue siendo un psicotropico estupefaciente.

Por su parte, la normativa actual no considera a los pacientes veterinarios
como sujetos de derecho, impidiendo un acceso completo a tratamientos de
cannabis. Hay interés por parte de algunos veterinarios y organizaciones para trabajar
con el Estado y buscar legalizar y formalizar el uso de cannabis en tratamientos
veterinarios. La falta de comprension y mitos sobre el uso del THC en ciertas
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especies, como los gatos, también contribuyen a la confusion en este ambito. A pesar
de estos desafios, hay esfuerzos en curso para visibilizar y promover el uso seguro y
efectivo del cannabis en medicina veterinaria.”

Asimismo, la falta de capacitacion técnica y formacion especializada limita el
desarrollo del sector, mientras que el estigma social persistente hacia el cannabis
complica su aceptacion cultural. Por otro lado, la implementacion real de la ley ha sido
mas lenta de lo esperado, retrasando los beneficios econdmicos y sociales previstos.

Adicionalmente, la exclusividad del enfoque en el cafamo industrial genera
incertidumbre respecto a la regulaciéon del cannabis medicinal y deja afuera a actores
y proyectos que ya habian invertido en este sector. A su vez, los altos costos
asociados a superficies de gran escala limitan el acceso a productores medianos y
pequefios dificultando la expansion de proyectos productivos. En este sentido, los
productores y empresas que deseen operar dentro del mercado del canamo industrial
deberan obligatoriamente obtener las dos licencias; la agricola y la industrial si
desean completar toda l|la cadena productiva desde el cultivo hasta la
comercializacién y procesamiento de los productos, lo cual implica un incremento
considerable de los costos asociados, no solo por los aranceles especificos de cada
licencia, sino también por los gastos administrativos y logisticos que conlleva cumplir
con ambos procesos regulatorios.

Ante tal problematica, se ha manifestado el Sr. Facundo Noriega, Presidente
de la Asociacion Civil para la Investigacion y el Desarrollo del Cannabis y sus
Derivados - la cual se encuentra inscripta en REPROCANN, quien ha dicho lo
siguiente: “La problematica es sencilla: Ariccame, desde su creacion y puesta en
funcionamiento, unicamente emiti6 un total de 6 permisos provisorios para la
comercializacion de cannabis medicinal. No fue emitida ni una sola licencia definitiva,
ni otro permiso provisorio mas alla de los 6 originales.

Es entonces que, actualmente, no existen empresas autorizadas a nivel
nacional para poder comercializar cannabis con fines medicinales - siendo que los
pPermisos provisorios vencieron y nunca se emitieron licencias definitivas -.”

Es entonces que, para garantizar el acceso al cannabis medicinal en los
establecimientos de salud tradicionales (hospitales, farmacias, etc) resulta
indispensable una solucion a nivel provincial que autorice a empresas a cultivar y
comercializar cannabis con fines medicinales, que permita que los pacientes puedan
adquirir su medicina de forma rapida y confiable en su centro de salud de cercania.

En este sentido es que debido a los antecedentes de demoras y deficiencias

en su funcionamiento, la capacidad operativa de ARICCAME para su correcto
funcionamiento resulta ser un desafio actual.
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TAREA 02
PROYECTO DE LEY

HONORABLE LEGISLATURA PROVINCIA DE ENTRE RiOS,
PARANA.

Se somete a consideracién de la honorable Legislatura de la Provincia de Entre
Rios, el adjunto proyecto de ley que tiene por objeto modificar la Ley de accesibilidad
al Cannabis con Fines Médicos, Terapéuticos y/o Paliativos del Dolor en Entre Rios -
ley 10.894 - 'y regular el uso industrial con su correspondiente produccion y
comercializacion de los productos vinculados en la Provincia de Entre Rios.

El objetivo principal del proyecto es, ademas de apoyar la investigacion médica
y cientifica, promover el acceso seguro e informado al uso medicinal, terapéutico y/o
paliativo del dolor, de la planta de Cannabis y sus derivados; promoviendo el cuidado
integral de la salud, y como alternativa para mejorar la calidad de vida de las
personas que atraviesan algun tipo de dolencia o patologia en las que su uso se
aconseje por profesional médico encargado del tratamiento, y desarrollando la
industria con su correspondiente produccidn y comercializaciéon de los productos
vinculados, de conformidad a las normas vigentes.

Los fundamentos que motivaron la elaboracion del proyecto que se remite,
resultan de la exposicion de motivos que se acompana.

Saluda a ustedes con distinguida consideracion.
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AL PRESIDENTE DE LA HONORABLE
LEGISLATURA PROVINCIAL

Sr. Hein, Gustavo Rene

S/D

Nota N° 12025.

EXPOSICION DE MOTIVOS

Se eleva a vuestra consideracién el proyecto de ley adjunto que modifica la Ley
de accesibilidad al Cannabis con Fines Médicos, Terapéuticos y/o Paliativos del Dolor
en Entre Rios - ley 10.894 - vy regula el uso industrial con su correspondiente
produccion y comercializacién de los productos vinculados en la Provincia de Entre
Rios.

VISTO:

El marco normativo nacional vigente definido por la Ley N° 27.350, su decreto
reglamentario numero 883/2020, la Ley N° 27.669, su decreto reglamentario numero
405/2023 y las Resoluciones administrativas dictadas por los organismos nacionales
facultados al efecto (Ministerio de Salud, INASE, ANMAT, etc.), como asi también las
leyes provinciales N° 10623 (de adhesion a la 27.350) y N° 10894 de creacion del
Registro Provincial de Usuarios y Cultivadores de cannabis con fines Medicinales,
Terapéuticos y/o Paliativos y el Registro Provincial de Farmacias autorizadas a
producir preparados fitoterapéuticos y formulaciones magistrales con el uso de
cannabis, y;

CONSIDERANDO:

Que el Articulo 5° de la Ley Nacional N° 27.350 establece que la autoridad de
aplicacién, en coordinacion con organismos publicos provinciales, debe promover la
aplicacion de la referida Ley en el ambito de las Provincias;

Que se promulgd el Decreto Reglamentario N° 883/2020 de la Ley N° 27.350,
el cual derogé el anterior Decreto N° 738, y tiene entre sus objetivos crear las
condiciones necesarias para garantizar el acceso de la poblacién a la planta de
cannabis, sus derivados y tratamientos no convencionales;

Que el Articulo 7° de dicha reglamentacion habilita a los pacientes que tuvieren
indicacion médica para el uso de la planta de Cannabis y sus derivados a adquirir
especialidades medicinales elaboradas en el pais, incluyendo formulaciones
magistrales elaboradas por farmacias autorizadas;

Que el Articulo 8° de dicha reglamentacién establece que “La Autoridad de
Aplicacion podra coordinar con las jurisdicciones locales que hubieran adherido a la
Ley N° 27.350 que lleven sus propios registros y expidan las autorizaciones
correspondientes, debiendo informar las mismas al MINISTERIO DE SALUD.
promoviendose asi la creacion de registros provinciales para que emitan las
autorizaciones correspondientes a fin de fomentar el suministro de cannabis medicinal
en favor de aquellos pacientes que lo necesiten.

Que la Secretaria de Agricultura, Ganaderia y Pesca de la Nacion mediante
Resolucién 31/2023 determind la incorporacién de las semillas de cafiamo al Cédigo
Alimentario Argentino, bajo la categoria de "semillas comestibles".

Que se emitio la resolucidn 3132/2024 del Ministerio de Salud de la Nacién la
cual tiene por objeto ajustar las pautas que permitan a los pacientes incorporarse al
REPROCANN para la provision de cannabis medicinal a través de organizaciones
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civiles sin fines de lucro, modificandose asi lo determinado por el decreto N°
883/2020.

Que el estado provincial debe realizar todos los actos necesarios para
garantizar la provision del cannabis y sus derivados para los correspondientes
tratamientos, promoviendo el acceso seguro, controlado e informado al cannabis
medicinal y sus derivados, para usos medicinales, terapéuticos y/o paliativos del
dolor.

Que el estado provincial debe abordar acciones concretas tendientes a
garantizar la provision del cannabis y sus derivados con fines medicinales y/o
terapéuticos, pues de otra forma, los destinatarios de esta provincia (personas
humanas con patologias a las que las leyes permiten la prescripcion de cannabis y
sus derivados) siguen viéndose imposibilitados a acceder a dicho paliativo, o incluso,
en el peor de los casos, se ven obligados a incidir en situaciones de ilegalidad, al
recurrir al mercado ilegal del cannabis y otros derivados de la planta de cannabis de
uso medicinal lo que implica un enorme riesgo para su salud al estar consumiendo un
producto cuya calidad no se encuentra auditada.

Que mediante el Articulo 4° de la Ley N° 27.669 se cre6 la AGENCIA
REGULATORIA DE LA INDUSTRIA DEL CANAMO Y DEL CANNABIS MEDICINAL
(ARICCAME) y por el Articulo 7° se establecieron sus funciones, entre las que se
encuentra la regulacion de la importacion, exportacion, cultivo, produccion industrial,
fabricacion, comercializacion y adquisicion, por cualquier titulo de semillas de la
planta de cannabis, del cannabis y de sus productos derivados con fines medicinales
o industriales;

Que mediante el Articulo 12° de la Ley N° 27.669 se establece que en el
otorgamiento de las autorizaciones, la Agencia Regulatoria de la Industria del
Canamo y del Cannabis Medicinal (ARICCAME) tendra especial consideracién hacia
aquellas solicitudes orientadas a contribuir al desarrollo de las economias regionales
y promover la actividad de cooperativas y de pequefias y medianas empresas
productoras agricolas atendiendo, asimismo, la inclusion de la perspectiva de género
y diversidad y proyeccion federal en su otorgamiento. Asimismo, que se establecera
un programa especial de adecuacidn destinado a los emprendimientos de las
organizaciones de la sociedad civil con fines de bien comun que han desarrollado
especiales saberes, conocimientos y experiencias acerca de los diversos usos
medicinales, terapéuticos y paliativos de la planta de cannabis; Que entre las
funciones de la Agencia Regulatoria de la Industria del Cafamo y del Cannabis
Medicinal (ARICCAME) se encuentran las de control, seguimiento auditoria e
inspeccion de las instalaciones de los sujetos autorizados;

Que mediante el Decreto Reglamentario 405/2023 se puso en funcionamiento
la ARICCAME nacional.

Que el art. 4 del mencionado decreto reconoce el derecho al acceso al
cannabis medicinal para uso veterinario, lo que responde a la creciente evidencia
cientifica que respalda el uso del cannabis en el tratamiento de diversas afecciones
veterinarias, tales como el control del dolor crénico, la reduccién de inflamaciones, el
manejo de trastornos neuroldgicos y la mejora de la calidad de vida en enfermedades
degenerativas. En este sentido, resulta fundamental que este acceso sea garantizado
y regulado adecuadamente mediante el correcto funcionamiento de la Agencia
Regulatoria de la Industria del Canamo y del Cannabis Medicinal (ARICCAME), como
organo encargado de supervisar, controlar y promover un uso seguro, eficaz y ético
del cannabis medicinal en el ambito veterinario.
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Que la provincia de Entre Rios adhirié a la Ley N° 27.350 mediante la Ley
Provincial N° 10623, en materia de acceso a la planta de Cannabis y sus derivados
con fines de investigacion médica, cientifica de su uso medicinal, terapéutico y/o
paliativo del dolor previsto en la Ley Nacional N° 27.350 y las actividades autorizadas
a partir del Decreto 883/2020.

Que mediante la Ley Provincial N° 10894 en el afio 2021 se cred el Registro
Provincial de Usuarios y Cultivadores de cannabis con fines Medicinales,
Terapéuticos y/o Paliativos y el Registro Provincial de Farmacias autorizadas a
producir preparados fitoterapéuticos y formulaciones magistrales con el uso de
cannabis, los cuales aun no fueron implementados por ausencia de la reglamentacion
correspondiente.

Que desde la entrada en vigencia de la Ley Provincial N°10894 Entre Rios, y
pese al principio de accesibilidad consagrado en el art. 2 de la misma, no se ha
podido garantizar aun el acceso seguro al cannabis medicinal para todos aquellos
pacientes que lo necesitan. Esto sumado a las problematicas existentes con los
programas nacionales creados por las leyes 27.350 y 27.699 respectivamente, los
cuales no estan permitiendo que los pacientes accedan al cannabis medicinal.

Que en ese contexto resulta mas que nunca indispensable contar con un
circuito provincial que garantice el acceso seguro y regulado a las inflorescencias de
cannabis medicinal y sus derivados en el ambito de la salud para todos los habitantes
de la provincia y/o extranjeros que se encuentren dentro de la misma. Esto siendo
que el articulo 20 de la Carta Magna dispone la igualdad de derechos de nacionales y
extranjeros en el territorio de la Nacion.

Que el articulo 121 de la Constitucion Nacional dispone que las provincias
conservan todo el poder no delegado al Gobierno Federal, por lo que conservan plena
autonomia en materia de salud.

Que con la norma que se propone sancionar se pretende abordar la tematica
mediante acciones tendientes a concretar el objetivo propuesto, con estrategias y
lineamientos que posibiliten el acceso a la planta de Cannabis y sus derivados a
través de su cultivo y produccién controlada y segura por establecimientos habilitados
para tal fin en el territorio de la Provincia de Entre Rios; coadyuvando al cumplimiento
en nuestra provincia de los objetivos delineados en las normas y programas
nacionales dispuestos a los fines de regular el uso de la planta de Cannabis con fines
medicinales, cientificos, terapéuticos e industriales.

Que en la norma propuesta se fijan bases y pautas para el desarrollo de la
cadena productiva de la planta de Cannabis y sus derivados con fines de
investigacion cientifica, para uso medicinal, terapéutico o paliativo de dolor; su
industrializacion y comercializacion.

Que el derecho a la salud constituye uno de los derechos fundamentales del
ser humano y su proteccion integral es tutelado por nuestras Constituciones, Nacional
y Provincial, y es objeto principal de Tratados Internacionales que constituyen nuestra
ley suprema en el marco de lo previsto en el inciso 22 del articulo 75, inciso 22 de la
Carta Magna Nacional.

En este sentido, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), teniendo en
cuenta a la persona humana en su integralidad, sostiene: “La salud es un estado de
completo bienestar fisico, mental y social, y no solamente la ausencia de afecciones o
enfermedades”. Asimismo, agrega “El goce del grado maximo de salud que se pueda
lograr es uno de los derechos fundamentales de todo ser humano sin distincion de
raza, religion, ideologia politica o condicion econémica o social’. Por otro lado, la
Declaracion Universal de Derechos Humanos prevé en su articulo 25, primer parrafo,
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que “Toda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure, asi
como a su familia, la salud y el bienestar, y en especial la alimentacion, el vestido, la
vivienda, la asistencia médica y los servicios sociales necesarios...”.

A su turno, el articulo 24 de la Convencién sobre los Derechos del Nifio,
establece “1. Los Estados Partes reconocen el derecho del nifio al disfrute del mas
alto nivel posible de salud y a servicios para el tratamiento de las enfermedades y la
rehabilitacion de la salud. (...) 2. Los Estados Partes aseguraran la plena aplicacion
de este derecho y, en particular, adoptaran las medidas apropiadas para: a) Reducir la
mortalidad infantil y en la nifiez; b) Asequrar la prestacion de la asistencia médica y la
atencion sanitaria que sean necesarias a todos los nifios, haciendo hincapié en el
desarrollo de la atencion primaria de salud,’” (...) 3. Los Estados Partes adoptaran
todas las medidas eficaces y apropiadas posibles para abolir las practicas
tradicionales que sean perjudiciales para la salud de los nifios {(...)".

Que la Constitucion Provincial de Entre Rios en el articulo 19 establece como
derecho humano fundamental la salud de sus habitantes y establece como prioridad
la realizacion de los actos necesarios para preservar y mejorar la salud de estos.

Que el andamiaje legal vigente en el territorio nacional, y especialmente en la
Provincia de Entre Rios, conceptua a la salud como un derecho fundamental,
intimamente ligado a la integralidad y la dignidad de la persona humana. En
consecuencia, garantiza a todos sus habitantes el bienestar psicofisico y el acceso a
los sistemas de salud en igualdad de condiciones.

Que en pos de reglamentar adecuadamente el acceso al cultivo controlado de
la planta de Cannabis y sus derivados para fines de tratamiento medicinales,
terapéutico y/o paliativo del dolor, y de cumplir con el objeto de la Ley N° 27.350,
garantizando y promoviendo el cuidado integral de la salud y el acceso al aceite y
demas derivados del Cannabis, el Poder Ejecutivo Nacional dicté con fecha 11 de
noviembre de 2020 el decreto reglamentario N° 883/20, que vino a derogar el
anteriormente dictado a esos fines, nro. 738/17.

Posteriormente, y como consecuencia de la reglamentacién necesaria para la
implementacion de las pautas y lineamientos definidos, por Resolucion N° 800 de
fecha 10 de marzo de 2021, el Ministerio de Salud de la Nacién -Autoridad de
Aplicacion designada- aprobé el denominado Sistema de Registro del Programa de
Cannabis (REPROCANN) en el que se deben registrar todos los pacientes que
acceden a través del cultivo controlado a la planta de cannabis y sus derivados, como
tratamiento medicinal, terapéutico y/o paliativo del dolor, a partir de la indicacion del
profesional médico interviniente y responsable del tratamiento.

Que ese contexto normativo la Provincia de Entre Rios adhiri6 a la Ley N°
27.350 mediante la Ley Provincial N° 10623, en materia de acceso a la planta de
Cannabis y sus derivados con fines de investigacion médica, cientifica de su uso
medicinal, terapéutico y/o paliativo del dolor previsto en la Ley Nacional N° 27.350 y
las actividades autorizadas a partir del Decreto 883/2020.

No obstante contar con el marco regulatorio nacional y provincial expuesto, aun
no se ha logrado el acceso a la planta de cannabis y sus derivados con fines
meédicos, terapéuticos y paliativos del dolor de la manera impulsada por las leyes
precitadas, y como lo requiere la poblacion de Entre Rios alcanzada con su
regulacion.

La insuficiente produccion a nivel nacional, sumada a las dificultades que se
les presentan a los destinatarios del cannabis medicinal a la hora de tener que
conseguir el producto, ya sea por los precios exorbitantes, la poca o casi nula
variedad de marcas y calidades, ha dado lugar al surgimiento de practicas

16



EX-2024-00090275- -CFI-GES#DC- (Entre Rios)

indeseadas; surgiendo la situacion particular que las personas que atraviesan las
dolencias y sus familias intentan acceder adoptando un rol activo, a riesgo de obtener
productos que no resultan adecuados para sus dolencias o patologias, que no
cumplen con los requerimientos de seguridad que garanticen producir el efecto
deseado, incluso, se arriesgan a verse involucradas en situaciones rayanas a la
ilegalidad.

Esta problematica, que agrava el padecimiento de quien esta necesitando
mejorar su calidad de vida y su salud, sometiéndola a situaciones que obstaculizan el
acceso a esta medicacion o bien, a una medicacion que esté elaborada por
autoridades competentes o su elaboracion esté debidamente supervisada, que les
permita acceder a un producto de calidad con las dosis farmacoldgicas precisas para
cada patologia y asegurando de esta manera que el objetivo buscado realmente se
cumpla.

La Provincia de Entre Rios tiene como prioridad maxima la salud de su
poblacion, y es por ello que ante la posibilidad abierta por la normativa nacional a que
las personas con prescripcion médica puedan acceder a la planta de Cannabis y a
sus derivados con fines médicos, terapéuticos y paliativos del dolor; pues es firme su
propésito de garantizar el derecho a la salud publica, no s6lo arbitrando los medios
para alcanzar la maxima jerarquia en la prestacion del servicio de salud y garantizar
el acceso de toda la poblacion a él, sino también implementando politicas de
prevencion, informacién y capacitacion con ese obijetivo.

Lo que un inicio comenz6 como una actividad acotada de autorizaciones
especificas, se fue ampliando con el correr del tiempo y es constante la evolucion de
la actividad. En las practicas médicas resultantes de la relacion entre el profesional y
los pacientes, de los proyectos y pruebas cientificos, quedan evidenciados los
beneficios de la planta de Cannabis y sus derivados en el tratamiento de la
sintomatologia y/o los efectos secundarios de padecimientos de un gran niumero de
patologias, entre ellas, el cancer, la anorexia y el VIH/SIDA.

Durante los ultimos afos la industria del Cannabis legal ha generado gran
interés a nivel mundial. El avance gradual hacia la legalizacién de su uso medicinal,
terapéutico y paliativo del dolor, como asi también la reconsideracion del potencial del
cafiamo industrial ha dado lugar al surgimiento de una industria naciente y muy
dinamica que involucra iniciativas del sector publico, privado y de organizaciones de
la sociedad civil.

La Provincia de Entre Rios debe acompafiar cualquier proyecto que importe el
mejoramiento de la calidad de vida de los entrerrianos, y es por ello que corresponde
que, en el marco de su competencia, colabore al cumplimiento de los objetivos
propuestos a nivel nacional.

Se plantea como misién lograr una ley integrada, creando valor y que ayude
activamente en el desarrollo cientifico y la explotacion del Cannabis con fines
medicinales, en la comercializacion del mismo y en la elaboracion de proyectos
productivos en toda la Provincia de Entre Rios.

Es por todo lo expuesto que surge la imperiosa necesidad de que esta
provincia cuente con un marco regulatorio ordenado y amplio que satisfaga las
exigencias y demandas de la comunidad de manera efectiva, atento a que la
prohibicidn, obstaculizacion y restriccion del acceso a la planta de Cannabis y sus
derivados a los sujetos autorizados y a los fines previstos por la norma nacional, por
accion u omision por parte del Estado, podra importar la vulneracién de derechos
humanos basicos y fundamentales. En este entendimiento el Estado debe apoyar,
acompanar y asegurar al ciudadano que se encuentra en situacion de vulnerabilidad
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por la patologia o dolencia que padece, el acceso a su tratamiento de salud,
removiendo toda traba que pudiere existir para lograrlo.

En virtud de los fundamentos expuestos se remite para su consideracion el
presente proyecto de ley.
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MARCO REGULATORIO PARA EL ACCESO INTEGRAL A LA
PLANTA DE CANNABIS Y SUS DERIVADOS CON FINES CIENTIFICOS,
MEDICINALES, TERAPEUTICOS O PALIATIVOS DEL DOLOR Y REGIMEN
PARA LA PRODUCCION Y COMERCIALIZACION DE LOS PRODUCTOS
CANNABICOS VINCULADOS A LA SALUD EN LA PROVINCIA DE ENTRE
RIOS

CAPITULO I: OBJETO

Art. 1° - Sustituyese el Art. 1° de la ley 10.984 el cual quedara redactado de la
siguiente manera: “La presente ley tiene por objeto regular y garantizar el acceso
seguro e informado al uso medicinal y/o paliativo del dolor, de la planta de cannabis y
sus derivados, promoviendo el cuidado integral de la salud y mejorando la calidad de
vida de las personas con dolencias o patologias para las cuales su uso esta
recomendado por cualquier profesional de la salud, conforme las normativas vigentes.

Asimismo, tiene por objeto fomentar el desarrollo econdmico provincial
mediante la produccién, industrializacion y comercializacion del cafnamo industrial y
los derivados de la planta de cannabis y sus semillas.”

Art. 2° - Deroguese el Art. 3 de la ley 10.894.

CAPITULO II: SUJETOS AUTORIZADOS

Art. 3° - Sustituyese el Art. 5° de la ley 10.894 el cual quedara redactado de la
siguiente manera: “Sujetos autorizados. Se consideraran sujetos autorizados a la
siembra, cultivo, transporte, almacenamiento y dispensa de inflorescencias de
cannabis y/o sus derivados con fines terapéuticos y/o produccién de cannabis y
cafnamo industrial en la provincia de Entre Rios a los siguientes sujetos, siempre que
cumplan con las normas nacionales y/o provinciales vigentes y cuenten con la
autorizacion correspondiente en el Registro Nacional de Cannabis (REPROCANN)
y/o en el Registro de Usuarios y Cultivadores de Cannabis con fines Medicinales,
Terapéuticos y/o Paliativos de Entre Rios (REPROCER) o en la Direccion de Cafiamo
Industrial y Cannabis Medicinal de Entre Rios (DICAMER) o en la Agencia
Regulatoria de la Industria del Cafiamo (ARICCAME) segun corresponda:

A. Aquellas personas fisicas que cuenten con la indicacion de un
profesional de la salud debidamente matriculado que indique un tratamiento que
involucre el uso de la planta de Cannabis en cualquiera de sus formas;

B. Aquellas personas fisicas que cultiven en favor de un tercero que cuente
con la indicacion de un profesional de la salud debidamente matriculado que indique
un tratamiento que involucre el uso de la planta de Cannabis en cualquiera de sus
formas:

C. Aquellas asociaciones civiles y/o fundaciones (en adelante “ONGs”)
vinculadas a la salud, constituidas o cuya filial se encuentre inscripta ante la Direccién
General de Inspeccion de Personas Juridicas y Registro Publico de Entre Rios:

D. Aquellas personas fisicas o juridicas que se encuentren inscriptas en
REPROCANN;
E. Aquellas personas fisicas y/o juridicas que vayan a ejercer la funcion de

transportista de cannabis medicinal y/o derivados. Quienes unicamente se
encontraran facultados para ejercer la funcion de transporte establecida en esta ley;

F. Aquellos sujetos que cuenten con un proyecto de Investigacion y
Desarrollo dentro de la Provincia de Entre Rios, autorizado por el Ministerio de Salud
de la Nacion, bajo el marco de la Ley N.° 27.350;
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G. Aquellos sujetos que posean un permiso o licencia otorgada por la
Agencia Regulatoria de la Industria del Cafiamo y del Cannabis Medicinal
(ARICCAME) dentro de la Provincia de Entre Rios, conforme a la Ley N.° 27.669;

H. Aquellos sujetos que obtengan la autorizacion de la DICAMER, dando
cumplimiento a los requisitos y procedimientos administrativos determinados por la
reglamentacion de la presente.

Los sujetos comprendidos en los incs. A; B; C y D podran realizar las
actividades vinculadas al cannabis con fines estrictamente medicinales o
terapéuticos.

Los sujetos comprendidos en los incs. E; F; G y H podran realizar actividades
vinculadas al cannabis y/o canamo con fines productivos, destinados a un propésito
medicinal o alimenticios en el caso del cafiamo.

Art. 4° - Sustituyase el Art. 6° de la ley 10.894, el cual quedara redactado de la
siguiente manera: “Autorizacion a la constitucion de empresas. Facultase al Poder
Ejecutivo provincial a la constitucion de Sociedades del Estado o a su integracién en
Sociedades de Economia Mixta con mayoria estatal, que tengan por objeto la
produccion, distribucion y comercializacion de cannabis cannabis con fines
medicinales, de conformidad con los lineamientos determinados por la Direccién de
Canamo Industrial y Cannabis Medicinal de Entre Rios (DICAMER)”

CAPITULO Ill: AUTORIDAD DE APLICACION

Art. 5° - Creacion. Créase la Agencia del Cannabis Medicinal y Cafiamo
Industrial de Entre Rios (ACACIER) como organismo descentralizado que funcionara
en el ambito de la Secretaria General de la Gobernacion de Entre Rios.

La ACACIER sera el organismo encargado de regular el funcionamiento del
Registro De Usuarios Y Cultivadores De Cannabis Con Fines Medicinales,
Terapéuticos Y/O Paliativos De Entre Rios (REPROCER) y la Direccién de Cafamo
Industrial y Cannabis Medicinal de Entre Rios (DICAMER).

Art. 6° - Sustituyase el Art. 7° de la ley 10.894, el cual quedara redactado de la
siguiente manera: “Autoridad de aplicacién. La Autoridad de Aplicacion de la presente
ley sera la ACACIER”.

Art. 7° - La Autoridad de Aplicacién estara facultada para realizar inspecciones
periodicas de los predios de cultivos habilitados por cualquiera de los registros y/o
realizar analisis tendientes a corroborar la calidad del cannabis medicinal y/o sus
derivados que se dispensan o comercializan dentro de la Provincia a fin de verificar el
cumplimiento de la normativa vigente, conforme lo determinado por la reglamentacién
de la presente.

CAPITULO IV: CERTIFICACION

Art. 8° - Sustituyese el Art. 9° de la ley 10.894, el cual quedara redactado de la
siguiente manera: “Certificacion de autorizacién al cultivo y transporte de cannabis
con fines medicinales. Todos los sujetos comprendidos en el art. 5° de la presente ley
que se encuentren inscriptos en el REPROCER recibiran de la Autoridad de
Aplicacion un certificado que valide la autorizacién del cultivo, almacenamiento y/o
transporte de cannabis con fines terapéuticos, médicos y/o paliativos del dolor”.

Art. 9° - A los fines del articulo 9° de la ley 10.894, se establece que el
certificado emitido por la Autoridad de Aplicacién debera contener:

A. Nombre o razén social del titular del certificado;
B. Direccion donde se lleva a cabo el cultivo o almacenamiento en caso de
corresponder;
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C. Cantidades maximas autorizadas por ley para el transporte, segun lo
determinado en la reglamentacion de la presente.
D. Vigencia del certificado.

Art. 10° - Deroguese el art. 10° de la ley 10.894.

CAPITULO V: REGISTRO DE USUARIOS Y CULTIVADORES DE
CANNABIS CON FINES MEDICINALES, TERAPEUTICOS Y/O PALIATIVOS
DE ENTRE RIOS

Art. 11° - Sustituyase el Art. 11° de la ley 10.894, el cual quedara redactado de
la siguiente manera: “Créase en el ambito de la Agencia del Cannabis Medicinal y
Cafnamo Industrial de Entre Rios el “Registro De Usuarios Y Cultivadores De
Cannabis Con Fines Medicinales, Terapéuticos Y/O Paliativos De Entre Rios”
(REPROCER) en donde deberan inscribirse los sujetos comprendidos en el Art. 5°,
incs A, B y C de la presente ley que pretendan llevar adelante la siembra, cultivo,
transporte, almacenamiento y dispensa de inflorescencias de cannabis y/o sus
derivados con fines terapéuticos en la provincia de Entre Rios.

Asimismo deberan inscribirse en este registro aquellos profesionales de la
salud que pretendan incorporar pacientes en el REPROCER, resultando estos unicos
responsables por la veracidad de la indicacion médica prescripta y/o del diagndstico
realizado. Siendo pasivos de la aplicacion de las sanciones administrativas
correspondientes en caso de falsedad.

Estos profesionales de la salud tendran la obligacion de presentar un informe
médico anual que refleje la evolucion y/o analisis del estado de salud del paciente
inscripto en este registro”

Art. 12° - Sustituyase el Art. 12° de la ley 10.894, el cual quedara redactado de
la siguiente manera: “Requisitos de inscripcion. La reglamentacion de la presente
determinara los requisitos para aquellos sujetos interesados en ser inscriptos en el
REPROCER”.

Art. 13° - Condiciones de cultivo e informacién al paciente. Los sujetos que
cultiven en favor de terceros inscriptos en el REPROCER deberan dar cumplimiento a
lo dispuesto por la reglamentaciéon de la presente, en lo atinente al cultivo, transporte
y almacenamiento de cannabis.

Asimismo, deberan informar al paciente de manera clara e inequivoca la
composicién de cannabinoides del producto que estan dispensando.

Art. 14° - Sustituyase el Art. 13° de la ley 10.894, el cual quedara redactado de
la siguiente manera: “Delegacién del cultivo en terceros. Las personas humanas
inscriptas en el REPROCER como pacientes podran optar por delegar su derecho al
cultivo de la planta de cannabis en favor de:

A. Una persona fisica que se encuentre inscripta como cultivador de terceros;
B. Una ONG que se encuentre inscripta como dispensaria de cannabis medicinal.

En el Registro quedara inscripta la vinculacion entre la persona que acredite
uso medicinal, terapéutico y/o paliativo del dolor de la planta de cannabis y quien
cultive en favor de esta.”

Art. 15° - Sustituyase el Art. 14° de la ley 10.894, el cual quedara redactado de
la siguiente manera: “Modificacion de cultivador. Las personas fisicas que opten por
ejercer el derecho establecido en el art. 14° de la Presente podran modificar el sujeto
sobre el cual delegan su cultivo siempre que acrediten la previa notificacion
fehaciente a este. La sustitucion de cultivador designado se realizara a través del
REPROCER vy producira sus efectos una vez obtenida la aprobacion por parte de la
Autoridad de Aplicacion
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El cultivador sustituido debera dar cumplimiento a lo dispuesto por la
reglamentacion de la presente”.

Art 16° - Vigencia. Los permisos que otorgue el REPROCER tendran una
vigencia de 3 (tres) afos. Previo al vencimiento de los mismos, los sujetos
interesados podran solicitar la renovacion de su permiso, conforme procedimiento
establecido en la reglamentacién de la presente.

CAPITULO VI: DELEGACION DEL TRANSPORTE

Art. 17° - Delegacion del transporte en terceros. Los sujetos inscriptos en el
REPROCER y/o en el DICAMER podran delegar el transporte de cannabis medicinal
y/o sus derivados en favor de terceros que se encuentren inscriptos en DICAMER
como transportistas, los cuales estaran encargados de hacer llegar su medicina a los
pacientes vinculados con el delegante.

Art. 18° - Forma. La delegacion de transporte podra realizarse mediante
contratacion privada, sin necesidad de aprobacion de la Autoridad de Aplicacion.
Resultando condicion suficiente que el delegante se encuentre inscripto como en el
REPROCER o DICAMER vy el delegado inscripto como transportista.

Art. 19° - Atribuciones de los transportistas. Aquellos sujetos que se encuentren
inscriptos como transportistas podran trasladar cannabis medicinal y/o derivados,
dentro del ambito provincial, segun las cantidades maximas legales y las condiciones
determinadas en la reglamentacion de la presente.

CAPITULO VII: SOBRE EL CULTIVO DE LAS ONGs

Art. 20° - Declaracion jurada de cultivo. Aquellos sujetos inscriptos como ONGs
en el REPROCER deberan presentar 2 (dos) declaraciones juradas al aio vinculadas
con el cultivo, en los términos de la reglamentacion de la presente.

Art. 21° - Del excedente. Las ONGs inscriptas en el REPROCER que posean
excedente en la produccion de cannabis medicinal que no vaya a ser utilizado en
beneficio de sus pacientes deberan dar cumplimiento a lo dispuesto por la
reglamentacion de la presente.

Art 22° - Fiscalizacion. La autoridad de aplicacion podra controlar y fiscalizar
las lo realizado con el excedente del cultivo de las ONGs, pudiendo requerir
documentacion, realizar auditorias y aplicar sanciones, que seran determinadas en la
reglamentacion, en caso de incumplimiento de los fines previstos en la presente.

CAPITULO VIiI: DE LA DIRECCION DE C':ANAMO INDUSTRIAL Y
CANNABIS MEDICINAL DE ENTRE RIOS (DICAMER)

Art 23° - Creacion. Créase la Direccion de Cafnamo Industrial y Cannabis
Medicinal de Entre Rios (DICAMER) como organismo que funcionara en el ambito de
la Agencia del Cannabis Medicinal y Cafiamo Industrial de Entre Rios. Esta Direccién
sera el organismo competente para regular, controlar y emitir autorizaciones
administrativas relativas a la produccion de semillas, cannabis medicinal, cafiamo
industrial y sus productos derivados dentro de la Provincia de Entre Rios.

La DICAMER regulara y fiscalizara los cultivos, el almacenamiento,
fraccionamiento, transporte, distribucién y trazabilidad del cannabis y de sus
productos derivados con fines medicinales y canamo industrial. Su organizacion y
funcionamiento seran reglamentados por el Poder Ejecutivo Provincial.

Art 24° - Colaboracion interprovincial. La DICAMER procurara generar vinculos
con las diferentes agencias provinciales que existen y/o sean creadas dentro del
ambito de la Republica, con la finalidad de promover el desarrollo y comercializacién
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de cannabis medicinal interprovincial y exportacién. Todo ello bajo la supervision y
autorizacion de SENASA, ANMAT, INASE, ARICCAME y/o los organismos que
correspondan o en un futuro los reemplacen.

CAPiTUI70 IX: PRODUCCION, TRANSPORTE y
COMERCIALIZACION DE CANNABIS MEDICINAL Y CANAMO
INDUSTRIAL

Art 25° - Sujetos autorizados para la produccion. Podran realizar actividades de
produccion, siembra, cultivo, almacenamiento, transporte, extraccion vy
comercializacién de semillas, plantas de Cannabis Medicinal y Cafamo Industrial,
incluyendo sus inflorescencias y derivados, los sujetos que cumplan con uno o mas
de los siguientes requisitos:

A. Contar con un proyecto de Investigaciéon y Desarrollo dentro de la
Provincia de Entre Rios, autorizado por el Ministerio de Salud de la Nacién, bajo el
marco de la Ley N.° 27.350;

B. Poseer un permiso o licencia otorgada por la Agencia Regulatoria de la
Industria del Cafiamo y del Cannabis Medicinal (ARICCAME) dentro de la Provincia
de Entre Rios, conforme a la Ley N.° 27.669;

C. Obtener la autorizaciéon de la DICAMER, dando cumplimiento a los
requisitos y procedimientos administrativos determinados por la reglamentacién de la
presente.

Art. 26° - Podran asimismo realizar actividades de transporte de cannabis
medicinal y cafamo industrial aquellas personas fisicas o juridicas que obtengan la
autorizacion emitida por la DICAMER a estos fines, debiendo para ello cumplimentar
los requisitos determinados por la reglamentacion de la presente.

CAPITULO X: DISPENSA Y COMERCIALIZACI()N DE PRODUCTOS
DERIVADOS DEL CANNABIS Y CANAMO

Art. 27° - Sustituyase el Art. 16° de la ley 10.894, el cual quedara redactado de
la siguiente manera: “Creacién. Créase en el ambito de la Direccion de Cafiamo
Industrial y Cannabis Medicinal de Entre Rios el “Registro Provincial de Farmacias
autorizadas a producir y comercializar formulaciones cannabicas magistrales”.

Los sujetos determinados por el art. 57 de la ley provincial N°3818, modificado
por el art. 13 de la ley provincial N° 9188, que cumplan con los requisitos que fije la
reglamentacion podran inscribirse en este Registro, a fin de realizar actividades
vinculadas con la produccién de formulaciones magistrales a partir de extractos de
cannabis, de cannabinoides o de materia prima vegetal con actividad farmacoldgica y
su posterior comercializacion.

Los sujetos autorizados a funcionar por la DICAMER y/o ARICCAME vy/o
aquellos que cuenten con un proyecto de Investigacion y Desarrollo dentro de la
Provincia de Entre Rios, autorizado por el Ministerio de Salud de la Nacion, bajo el
marco de la Ley N.° 27.350 seran quienes abastezcan de materia vegetal a las
farmacias autorizadas para la produccion de formulaciones magistrales.”

Art. 28° - Comercializacion bajo receta. Los establecimientos que cumplan con
lo dispuesto por el art. 27 de la presente podran dispensar especialidades
medicinales, inflorescencias, resinas, derivados y formulaciones magistrales, a
personas humanas que presenten un certificado médico emitido por un profesional de
la salud debidamente matriculado, el cual indique un tratamiento con cannabis
medicinal y/o sus derivados; y en favor de pacientes veterinarios, conforme lo
dispuesto por el Capitulo Xl de la presente
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Art. 29° - Recibo o ticket. Los sujetos que se encuentren inscriptos conforme
las disposiciones de este capitulo deberan entregar a los pacientes a quienes le
comercialicen productos cannabicos medicinales un recibo o ticket el cual tendra
como funcién demostrar que el paciente se encuentra legitimado para tener consigo y
transportar el producto cannabico adquirido, en cualquiera de sus formas.

Art. 30° - Venta a ONGs. Los sujetos autorizados conforme art. 25 de la
presente ley podran comercializar semillas, inflorescencias, resinas, concentrados y/o
cualquier otro insumo las ONGs que se encuentren inscriptas en el REPROCER y/o
REPROCANN.

Art 31° - Habilitaciones municipales. La DICAMER instara a las
municipalidades a crear el régimen de habilitacion comercial para sujetos que:

A. Cosechen, siembren, comercialicen cannabis medicinal y/o cafiamo industrial;

B. Grow Shops: Llevan a cabo actividades vinculadas con la comercializacion de
insumos relacionados a la produccion de cannabis medicinal y/o cafamo
industrial en cualquiera de sus formas.

CAPITULO XI: ACCESO AL CANNABIS PARA PACIENTES
VETERINARIOS

Art. 32° - Comercializacion en favor de pacientes veterinarios. Los
establecimientos inscriptos en el Registro Provincial de Farmacias Autorizadas a
Producir y Comercializar Formulaciones Cannabicas Magistrales podran comercializar
formulaciones magistrales a partir de extractos de cannabis, de cannabinoides o de
materia prima vegetal con actividad farmacologica a responsables a cargo de
pacientes veterinarios los cuales cuenten con indicacién por parte de un veterinario
debidamente matriculado.

CAPITULO XII: DISPOSICIONES FINALES

Art 33° - El Poder Ejecutivo provincial reglamentara la presente ley en un plazo
de sesenta (60) dias a partir de su publicacion.

Art 34° - El Poder Ejecutivo de la Provincia de Entre Rios debera garantizar la
implementacion y funcionamiento de la ACACIER, la DICAMER y el REPROCER
dentro de un plazo de noventa (90) dias a partir de la publicacion de la presente ley.

Art 35° - Comuniquese al Poder Ejecutivo.

Ivana Sol Vigilante; Kevin Ivan Daich Kraicer; Oriana Straini.
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REGLAMENTACION

PARANA, XX de XX de 2025
VISTO:

El Expediente XXXXy la Ley XXXX, aprobada en fecha XX del mes de XXXX
del afno 2025, y
CONSIDERANDO:

Que la Ley N°XXXXX - “MARCO REGULATORIO PARA EL ACCESO
INTEGRAL A LA PLANTA DE CANNABIS Y SUS DERIVADOS CON FINES
CIENTIFICOS, MEDICINALES, TERAPEUTICOS O PALIATIVOS DEL DOLOR Y
REGIMEN PARA LA PRODUCCION Y COMERCIALIZACION DE LOS PRODUCTOS
CANNABICOS VINCULADOS A LA SALUD EN LA PROVINCIA DE ENTRE RIOS’ -
tiene por objeto tiene por objeto regular y garantizar el acceso seguro e informado al
uso medicinal y/o paliativo del dolor, de la planta de cannabis y sus derivados,
promoviendo el cuidado integral de la salud y mejorando la calidad de vida de las
personas con dolencias o patologias para las cuales su uso esta recomendado por
cualquier profesional de la salud, conforme las normativas vigentes; y fomentar el
desarrollo econdmico provincial mediante la produccion, industrializacion y
comercializacién del cafiamo industrial y los derivados de la planta de cannabis y sus
semillas.

Que el desarrollo de una cadena productiva local promovida, regulada y
controlada por el Estado Provincial favorece el cumplimiento de la generacién de una
oferta de productos medicinales de calidad controlada y certificada.

Que la citada ley rige en todo el territorio de la Provincia de Entre Rios las
actividades que en la misma se regulan estan sujetas a la jurisdiccion provincial, y
cualquier incidencia que de modo directo o indirecto pudiera surgir o derivar de la
misma sera competencia del fuero Contencioso Administrativo Provincial.

Que en el marco de fortalecimiento y desarrollo de asuntos con el Gobierno
Nacional, y en funcion de lo dispuesto en el articulo 5° de la Ley Nacional N° 27.350,
que establece que la autoridad de aplicacion, en coordinacidon con organismos
publicos provinciales, debe promover la aplicacion de la referida ley en el ambito de
las provincias, y resulta necesario dar inicio a la ejecucidn de acciones concretas,
siendo indispensable, para ello, crear un organismo especifico que centre en su orbita
de aplicacion las cuestiones atinentes a la materia.

Que se promulgé el nuevo Decreto Reglamentario N° 883/2020 de la Ley N°
27.350, el cual derogo el anterior Decreto N° 738, y tiene entre sus objetivos crear las
condiciones necesarias para garantizar el acceso de la poblaciéon a la planta de
cannabis, sus derivados y tratamientos no convencionales.

Que el estado provincial debe realizar todos los actos necesarios para
garantizar la provision del cannabis y sus derivados para los correspondientes
tratamientos, promoviendo el acceso seguro, controlado e informado al cannabis
medicinal y sus derivados, para usos medicinales, terapéuticos y/o paliativos del
dolor, bajo la firme conviccidén de contribuir al cuidado integral de la salud y mejorar la
calidad de vida de los pacientes.
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Que el estado provincial debe promover la mejora y optimizar los canales de
abastecimiento de cannabis medicinal, garantizando que los pacientes tengan acceso
a tratamientos efectivos y seguros, con la supervision y guia de especialistas
capacitados.

Que la Carta Magna determina la competencia provincial para reglamentar los
derechos de raigambre constitucional relacionados con la salud de la persona
humana en virtud de los siguientes fundamentos:

1. Las provincias conservan todo el poder no delegado al gobierno federal (art.
121, CN). La materia sanitaria no ha sido delegada por las provincias al
Congreso Federal;

2. Compete a las provincias el poder de policia sanitario en sentido estricto —
salubridad, moralidad y seguridad publica -;

3. El Estado federal, con el objeto de armonizar la legislacion de la Republica
Argentina, esta habilitado para dictar leyes sobre, entre otras competencias,
Poder de Policia Sanitario; las que estableceran un piso normativo minimo, a
partir del cual las provincias pueden sancionar leyes con contenido tuitivos mas
amplios (arts. 75, incs. 18 y 19, 125 y Preambulo de la CN);

4. En caso de conflictos entre normas sanitarias (una federal y la otra local) que
regule determinado tema o instituto de la salud, sobre la base del principio de
raigambre constitucional pro homine, debera regir aquella que provea la
solucion mas favorable a la persona humana, a sus derechos y al sistema de
derechos en sentido institucional (art. 75 inc. 22, CN); en sintesis, por los
fundamentos dados, las provincias argentinas tienen autoridad constitucional
para legislar en materia sanitaria.

En atencion a la responsabilidad que reviste a la Provincia, respecto de dar
cumplimiento a los preceptos de regulacion sobre la materia, debe tenerse en
consideracion que la regulacion de la normativa sobre el tema que ocupa es una
facultad de las provincias que no ha sido delegada al Gobierno Nacional. No
obstante, se ha considerado la facultad concurrente entre el Gobierno Nacional y las
Provincias para el dictado de normas referentes a esta materia, por lo cual,
coexistiendo normativa nacional y provincial sobre cuestiones sanitarias, prevalece en
cada caso la norma mas beneficiosa para la persona humana y su salud.

La Provincia de Entre Rios debe implementar acciones concretas que
garanticen a sus habitantes el acceso a productos seguros y de calidad, elaborados a
partir de la planta de cannabis y sus derivados, con el fin de evitar situaciones de
ilegalidad y riesgo asociadas al mercado paralelo.

En consecuencia, resulta oportuno crear una agencia provincial de cannabis
como entidad autarquica de derecho publico en el ambito de la Provincia de Entre
Rios, con la organizacion y competencias fijados por la presente reglamentacion y
mantendra sus relaciones con el Poder Ejecutivo por intermedio de la Secretaria
General de la Gobernacion de Entre Rios a fin de coordinar las politicas publicas que
se pretendan desarrollar en esas jurisdicciones, relacionadas a las actividades que
contempla la Ley N° XXXX/25.
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Que la legalizacién del uso medicinal, terapéutico y paliativo del Cannabis,
como asi también la reconsideracion del potencial del Cahamo Industrial ha dado
lugar al surgimiento de una industria dinamica que involucra iniciativas del sector
publico, privado y de organizaciones de la sociedad civil.

Que nuestro pais posee claras ventajas comparativas para el desarrollo del
Cannabis Medicinal e Industrial, por las capacidades cientificas y tecnolégicas en
materia agricola e industrial, asi como las propicias condiciones climaticas y de suelo
del territorio nacional.

Que entre los cambios establecidos por la referida Ley N° XXXX/25 se destaca
el hecho fundacional de darse creacion a un marco juridico e institucional especifico,
apropiado y actualizado para regular la naciente industria del Cafiamo y del Cannabis
Medicinal, con el objetivo de impulsar el desarrollo de capacidades productivas,
promover el impulso de las economias regionales, coadyuvar a la reconversion de
actividades agricolas existentes, sustituir importaciones y propender a la generacién
de empleos de calidad en el desarrollo del sector.

POR ELLO:
EL GOBERNADOR RESUELVE:

Art. 1° - Apruébese la Reglamentacion de la Ley N° xxxxx — “MARCO REGULATORIO
PARA EL ACCESO INTEGRAL A LA PLANTA DE CANNABIS Y SUS DERIVADOS
CON FINES CIENTIFICOS, MEDICINALES, TERAPEUTICOS O PALIATIVOS DEL
DOLOR Y REGIMEN PARA LA PRODUCCION Y COMERCIALIZACION DE LOS
PRODUCTOS CANNABICOS VINCULADOS A LA SALUD EN LA PROVINCIA DE
ENTRE RiOS”, que como ANEXOS L II, Ill, IV forma parte integrante del presente.

Art. 2° - La Agencia del Cannabis Medicinal y Cafiamo Industrial de Entre Rios
(ACACIER) sera la Autoridad de Aplicacion para todo lo referido a canamo industrial y
cannabis medicinal.

Art. 3° - Facultese a la citada Agencia del Cannabis Medicinal y Cafiamo Industrial de
Entre Rios (ACACIER) para que, en el ambito de sus respectivas competencias, dicte
las normas aclaratorias o0 complementarias para la efectiva aplicacion de la
Reglamentacion que se aprueba por el presente decreto.

Art. 4° - El Jefe de Gabinete de Ministros de la Provincia del Entre Rios efectuara las
reasignaciones presupuestarias, en caso de que sean necesarias, para atender las
erogaciones que requiera el cumplimiento del presente.

Art. 5° - Registrese, comuniquese, publiquese en el Boletin Oficial; y cumplido

Archivese.

RESOLUCION N° 12025 MP
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ANEXO |

REGLAMENTACION LEY XXXXX/2025:

MARCO REGULATORIO PARA EL ACCESO INTEGRAL A LA PLANTA DE
CANNABIS Y SUS DERIVADOS CON FINES CIENTIFICOS, MEDICINALES,
TERAPEUTICOS O PALIATIVOS DEL DOLOR Y REGIMEN PARA LA PRODUCCION
Y COMERCIALIZACION DE LOS PRODUCTOS CANNABICOS VINCULADOS A LA
SALUD EN LA PROVINCIA DE ENTRE RiOS

CAPITULO I: DISPOSICIONES GENERALES
DEFINICIONES

Art. 1° - Definiciones. A los fines de la aplicacion de la ley N° XXXX se definen los
siguientes términos:

- Cannabis psicoactivo, Cannabis: Planta de Cannabis Sativa L, sus partes, y sus
derivados, cuyo contenido de tetrahidrocannabinol (THC) sea superior al UNO POR
CIENTO (1 %) en peso seco.

- Canamo, Cafamo Industrial: Planta de cannabis sativa L, sus partes, sus semillas y
sus derivados, que contengan hasta el limite maximo de UNO POR CIENTO (1 %) de
concentracion del componente quimico tetrahidrocannabinol (THC) en peso seco.

- Licencia: Acto administrativo emitido por la Direccién de Cafamo Industrial y
Cannabis Medicinal de Entre Rios (DICAMER) para la produccion de semillas,
cannabis medicinal, cafiamo industrial y sus productos derivados dentro de la
Provincia de Entre Rios.

- Permiso: Acto administrativo emitido por el Registro de Usuarios y Cultivadores de
Cannabis con fines medicinales, terapéuticos y/o paliativos de Entre Rios
(REPROCER) para la siembra, cultivo, transporte, almacenamiento y dispensa de
inflorescencias de cannabis y/o sus derivados con fines terapéuticos a los sujetos
inscriptos en este registro y exclusivamente en el ambito de la provincia de Entre
Rios.

CAPITULO II: DE LA AGENCIA DEL CANNABIS MEDICINAL Y
CANAMO INDUSTRIAL DE ENTRE RIiOS (ACACIER)

FUNCIONES DE LA AGENCIA

Art. 2°- La Agencia del Cannabis Medicinal y Cafamo Industrial de Entre Rios
(ACACIER) funcionara en el ambito de la Secretaria General de la Gobernacion de
Entre Rios y tendra a su cargo la supervisién del funcionamiento del REPROCER y la
DICAMER.

Sus funciones seran:

A. Supervisar el adecuado funcionamiento del Registro Provincial de Usuarios y
Cultivadores de Cannabis con Fines Medicinales, Terapéuticos y/o Paliativos
de Entre Rios (REPROCER) y de la Direccion de Cafamo Industrial y
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Cannabis Medicinal de Entre Rios (DICAMER), velando por el cumplimiento de
la normativa vigente, respetando su autonomia funcional,

B. Dictar las resoluciones, disposiciones y reglamentos necesarios para la
correcta implementacion y aplicacion de la Ley XXXX, asegurando su
aplicabilidad y coordinando su interpretacion por parte del REPROCER vy la
DICAMER,;

C. Disefiar, coordinar y ejecutar programas de capacitacion dirigidos al personal
policial, fuerzas de seguridad, autoridades judiciales y otros organismos
competentes, a fin de garantizar la correcta aplicacion de la normativa vigente y
evitar practicas que vulneren los derechos de los usuarios registrados o
licenciatarios;

D. Elaborar y mantener actualizados los lineamientos y protocolos generales que
orienten las acciones del REPROCER y la DICAMER, con el objeto de
garantizar la coherencia y armonizacion del sistema provincial de regulacion
del cannabis;

E. Fiscalizar el cumplimiento general de la normativa provincial en materia de
cannabis medicinal, terapéutico e industrial, coordinando con los organismos
competentes las tareas de control y supervision, sin perjuicio de las
competencias especificas de REPROCER y DICAMER;

F. Promover y coordinar instancias de articulacion interinstitucional con
organismos provinciales, nacionales, municipales y de la sociedad civil, para
asegurar un enfoque integral en la aplicacion de la ley y facilitar el acceso
seguro y regulado al cannabis;

G. Disefiar y promover campafas de informacion, concientizacién y educacion
dirigidas a la poblacién en general y a los actores especificos del sistema,
respecto del uso medicinal, terapéutico e industrial del cannabis, y sobre los
derechos y obligaciones derivados de la normativa;

H. Recibir y tramitar denuncias, quejas o consultas relacionadas con la aplicacion
del a ley, derivandolas al REPROCER o a la DICAMER segun corresponda, o
actuando directamente cuando se trate de cuestiones generales de
interpretacion o cumplimiento normativo;

I. Elaborar informes periédicos de evaluacion del sistema provincial de regulacion
del cannabis, incluyendo recomendaciones para la mejora continua del
funcionamiento del REPROCER, la DICAMER y de la propia Agencia, y
remitirlos a las autoridades competentes;

J. Determinar el arancel a ser abonado por los sujetos que soliciten licencias de la
DICAMER, asi como su metodologia de pago y recaudacion:

K. Determinar la tasa de fiscalizacion y control que anualmente abonaran los
sujetos que soliciten licencias de la DICAMER, asi como su metodologia de
pago y recaudacion, cuya cuantia sera de hasta el DOS POR CIENTO (2%) del
importe neto facturado;

L. Proponer al Poder Ejecutivo las modificaciones o actualizaciones normativas
que se consideren necesarias para el mejor cumplimiento de los fines de la ley,
a partir de la evaluacion continua del funcionamiento del sistema y las
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necesidades detectadas;

M. Establecer las normas regulatorias que recepten las mejores practicas
agricolas en materia de plantacion y cultivo, con sujecion a estandares y
certificaciones de calidad a los que deberan ajustarse las personas juridicas
autorizadas en la provincia de Entre Rios.

N. Promover la celebracion de convenios con universidades publicas y privadas,
organizaciones de la sociedad civil con trayectoria en la materia, asi como con
centros de investigacion, ciencia, tecnologia y formacion, a fin de garantizar el
cumplimiento de los objetivos establecidos en la presente Ley.

DE LA DIRECCION DE LA AGENCIA

Art. 3° - La Agencia contara con una conduccién unipersonal a cargo de su Titular,
quien tendra la responsabilidad de la conduccion institucional del organismo, su
representacion ante organismos provinciales y nacionales, asi como la gestion
presupuestaria, financiera y administrativa.

El Titular de la Agencia desarrollara sus funciones en articulacion con un equipo
técnico interdisciplinario, conformado por profesionales con experiencia en areas
clave para el cumplimiento de los objetivos de la Ley. En atenciéon al caracter
medicinal del cannabis, la Agencia contara particularmente con especialistas en salud
que intervendran en el control y seguimiento del uso terapéutico, garantizando la
proteccion de la salud publica.

El funcionamiento técnico y operativo del organismo, incluyendo la participacion de
profesionales propios o externos vinculados mediante convenios, estara bajo la
supervision directa del Titular de la Agencia, asegurando un abordaje integral,
coordinado y conforme a los principios rectores de la presente normativa.

Art. 4°- EIl Titular sera asignado en su cargo por la Secretaria General de la
Gobernacion de Entre Rios.

CONSEJO ASESOR

Art. 5°- El Consejo Asesor sera un o6rgano de caracter consultivo y honorario,
destinado a brindar asesoramiento estratégico y especializado al Directorio de la
ACACIER. Tendra como funcién principal colaborar en la formulacion, implementacion
y evaluacion de politicas publicas vinculadas al desarrollo del cannabis medicinal y
del canamo industrial en la provincia de Entre Rios, aportando una mirada
interdisciplinaria e intersectorial.

Art. 6°- El Consejo Asesor estara integrado por representantes de los sectores
vinculados al desarrollo, aplicacion y seguimiento de las politicas publicas en la
materia. Estara conformado por:
A. Un/a representante de organizaciones no gubernamentales con trayectoria en
el ambito del cannabis medicinal;
B. Un/a representante de organismos del sistema cientifico y tecnolégico, tales
como universidades, institutos o centros de investigacion;
C. Un/a representante del sector salud, con experiencia en el uso terapéutico del
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cannabis;
D. Un/a representante del sector agroproductivo, con conocimientos en practicas
agricolas y productivas aplicables a la actividad.

El tiempo de duraciéon de los mandatos sera de tres (3) afios con posibilidad de ser
reelegidos por unica vez, duraran en sus cargos mientras mantengan buena conducta
y las causales de remocién seran las aplicables a todo funcionario publico.

La actividad llevada a cabo por dicho consejo sera de caracter ad-Honorem.

Art. 7° - La funciones del Consejo Asesor seran:

1. Aconsejar al Directorio de la ACACIER en todo lo relacionado con el desarrollo
del cannabis medicinal y del cafiamo industrial en la provincia;

2. Participar en la definicién de lineamientos y propuestas de politicas publicas
vinculadas a la industria del cannabis medicinal y el cafiiamo industrial;

3. Emitir opiniones o recomendaciones, a solicitud del Directorio, sobre proyectos
normativos, criterios técnicos, buenas practicas y otros aspectos relevantes
para el cumplimiento de los fines de la Agencia;

4. Contribuir a la articulacion con actores del sistema cientifico, sanitario,
productivo y social, promoviendo un abordaje integral y multisectorial;

5. Proponer iniciativas orientadas al fortalecimiento institucional, la transparencia,
el acceso equitativo y la mejora continua del sistema regulatorio.

CAPITULO Ill: DEL REGISTRO DE USUARIOS Y CULTIVADORES
DE CANNABIS CON FINES MEDICINALES, TERAPEUTICOS Y/O
PALIATIVOS DE ENTRE RiOS (REPROCER)

Art. 8°- Podran inscribirse en el REPROCER, a fin de obtener el permiso
correspondiente, los sujetos determinados en el art. 5°, incs. A; By C de la ley XXXy
aquellos profesionales de la salud que pretendan incorporar pacientes en el
REPROCER, resultando estos unicos responsables por la veracidad de la indicacion
médica prescripta y/o del diagndstico realizado. Siendo pasivos de la aplicacion de las
sanciones administrativas correspondientes en caso de falsedad.

Los y las pacientes podran inscribirse para obtener la autorizacion de cultivo para si,
a través de una tercera persona o una ONG autorizada por ley.

La proteccion de la confidencialidad de los datos personales sera contemplada
conforme las disposiciones de la Ley No 25.326, sus modificatorias y
complementarias, utilizando todas las instancias regulatorias aplicables vigentes.
REQUISITOS PARA LA INSCRIPCION

Art. 9° - Son requisitos para la inscripcion en este registro:

A. Para personas fisicas que pretendan inscribirse como pacientes: Contar con
una indicacion médica de tratamiento con cannabis medicinal para la
enfermedad o patologia que padecen, emitida por un profesional de la salud
debidamente matriculado, que se encuentre inscripto en este registro, y haber
suscripto el consentimiento informado que forma parte del presente como
Anexo |l
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B. Para personas fisicas que pretendan inscribirse como cultivadores de terceros:
Deberan indicar en que domicilio llevaran adelante el cultivo.

C. Para personas fisicas que pretendan inscribirse como profesionales de la
salud: Deberan presentar una constancia que denote su caracter de
profesional de la salud matriculado a nivel nacional o provincial.

D. Las ONGs que pretendan inscribirse para proporcionar cannabis medicinal a

sus pacientes deberan presentar:
a. Copia de su estatuto, cuyo objeto social debera guardar relacién con la

actividad de cultivo y dispensa de cannabis medicinal en favor de
terceros;

b. En caso de filiales establecidas ante la Direccién General de Inspeccion
de Personas Juridicas y Registro Publico de Entre Rios, constancia de
inscripcion;

c. Informaran el/los predio/s de cultivo en donde llevaran adelante el
cultivo de cannabis en favor sus pacientes, pudiendo tener hasta un
total de 5 (cinco) predios de cultivo ubicados dentro de la provincia de
Entre Rios;

d. Notificacion del lugar de cultivo a la Municipalidad que corresponda
segun la direccion informada conforme inc. C del presente.

e. Los sitios de dispensa para sus pacientes asociados, que podran o no
coincidir con los predios de cultivo informados. Pudiendo tener hasta un
total de 3 (tres) sitios de dispensa.

Art. 10° - Los datos ingresados al REPROCER revisten caracter de Declaracion
Jurada por lo que su falsedad o inexactitud podra dar lugar a la revocacion del
permiso otorgado.

Art. 11° - La inscripcion en el REPROCER se realizara a través del enlace:
https://reprocer.cannabis.ar.
Art. 12° - El certificado de autorizacion emitido por el REPROCER se constituye

como prueba fehaciente y autosuficiente del cumplimiento de las condiciones
establecidas en el presente, durante el plazo de vigencia de 3 (TRES) afios desde la
fecha de emision.

RANGOS PERMITIDOS DE CULTIVO
Art. 13° - Se establece como rangos permitidos de plantas en cualquiera estado
de floracién o vegetativo para personas fisicas:

A. Cantidad de plantas en estado de floracion: entre 1 (uno) y 9 (nueve);

B. Cantidad de plantas en estado vegetativo: entre 1 (uno) y 9 (nueve);

C. En el caso de personas fisicas que cultiven en favor de terceros, el numero de
plantas autorizadas se multiplicara por cada paciente que tengan vinculados,
pudiendo tener hasta un total de 2 (dos) pacientes vinculados;

D. Cantidad de metros cuadrados cultivados: hasta 6 (seis) m2 para cultivo
interior, y hasta 15 (quince) m2 para el cultivo exterior, por persona
representada - en caso de corresponder -.

32


https://reprocann.salud.gob.ar

EX-2024-00090275- -CFI-GES#DC- (Entre Rios)

E. Transporte: entre 1 (uno) y 6 (seis) frascos de 30 (treinta) ml o 3 (tres) frascos
de 100 (cien) ml, pudiendo contener aceites o derivados, o hasta 40 (cuarenta)
gramos de flores secas por persona representada - en caso de corresponder -.

Art. 14° - En el caso que las Asociaciones Civiles y/o Fundaciones debidamente
registradas en el REPROCER, se establece como rangos permitidos de plantas en
cualquiera estado de floracién o vegetativo:

A. Cada ONG inscripta en el REPROCER podra cultivar en favor de como
maximo a 150 (ciento cincuenta) pacientes.

B. Cantidad de plantas en estado de floracién: entre 1 (uno) y 9 (nueve) por
persona representada;

C. Cantidad de plantas en estado vegetativo: entre 1 (uno) y 9 (nueve) por
persona representada;

D. Cantidad de metros cuadrados cultivados: hasta 6 (seis) m2 para cultivo
interior, y hasta 15 (quince) m2 para el cultivo exterior, por persona
representada.

E. A los fines del cultivo, las ONGs podran registrar hasta un total de 5 (cinco)
predios de cultivo.

F. Transporte: entre 1 (uno) y 6 (seis) frascos de 30 (treinta) ml o 3 (tres) frascos
de 100 (cien) ml, pudiendo contener aceites o derivados, o hasta 40 (cuarenta)
gramos de flores secas por persona representada

DECLARACIONE RADAS SEMESTRALE
Art. 15° - Aquellos sujetos inscriptos en este registro como ONGs de la salud,
deberan presentar 2 (dos) declaraciones juradas al afo. La primera podra ser
presentada hasta el dia 31 de mayo y la segunda hasta el 31 de octubre de cada afno.
Pudiendo ser prorrogado este plazo por hasta 1 (un) mes, previa disposicion de la
ACACIER.
Art. 16° - La declaracion jurada debera contener:
A. Detalle de cantidad de materia vegetal disponible;
B. En caso de existir excedente entre las cantidades cultivadas y las
dispensadas, especificar destino del excedente;
C. Cantidades dispensadas a pacientes durante este periédo de tiempo,
con el detalle de qué cantidades fueron dispensadas a cada paciente;
D. Cumplimiento de la guia de buenas practicas que forma parte de la
presente como Anexo lll;
Art. 17° - La falta de presentacion de estas declaraciones juradas y/o la falsedad
de lo indicado en éstas, sera causal suficiente para la revocacion del permiso y la
consecuente eliminacién de la ONG del REPROCER.
DEL EXCEDENTE DEL CULTIVO
Art. 18° - Las ONGs inscriptas en el REPROCER que posean excedente en su
cultivo de cannabis medicinal, que no vaya a ser utilizado en beneficio de sus
pacientes, podran optar por alguna de las siguientes alternativas:
A. Donar el producido a otras ONGs igualmente inscriptas en este registro;
B. Donar a hospitales y/o universidades publicas o privadas;
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C. Almacenar el producido con las condiciones establecidas en el siguiente
articulo.

Art. 19° - Almacenamiento del excedente: Las ONGs que opten por almacenar el
excedente de materia vegetal cultivada podran hacerlo en calidad de acopio, con un
limite de hasta 500 gramos de flores secas por cada paciente vinculado en el
presente Registro. Dicho almacenamiento debera realizarse conforme a la guia de
buenas practicas establecida en el Anexo lll de la presente normativa.
Art. 20° - La donacién a la que hace referencia el art. 12, inc. A y B de la
presente podra realizarse mediante instrumento privado, en donde se determinara la
cantidad de cannabis que sera donado entre las instituciones. El excedente donado
no podra ser destinado a fines distintos a los medicinales.
Art. 21° - El REPROCER podra controlar y fiscalizar las donaciones realizadas
conforme a este capitulo, pudiendo requerir documentacion, realizar auditorias y
aplicar sanciones, en caso de incumplimiento de los fines previstos en la presente.
SUSTITUCION DE CULTIVADOR
Art. 22° - Las personas fisicas que opten por modificar el sujeto sobre el cual
delegan su cultivo siempre deberan acreditar ante este registro la previa notificacion
fehaciente al cultivador sustituido, no requiriendose invocacion de causal alguna. La
sustitucion de cultivador designado se realizara a través del REPROCER y producira
sus efectos una vez obtenida la aprobacion por parte del Registro
Art. 23° - El cultivador sustituido tendra un plazo de 1 (un) mes desde producida
la desvinculacion de su ex-paciente para readecuarse, debiendo - una vez vencido
este plazo - optar por:

A. Destruir las plantas que tuviere en favor de su ex-paciente;

B. Reasignar estas plantas en favor de un nuevo paciente;

C. Almacenar el producido de estas plantas, en caso de existir.
RENOVACION DEL PERMISO
Art. 24° - Los titulares de permisos otorgados en el marco de la ley XXXX
podran solicitar la renovacién de los mismos dentro de los tres (3) meses anteriores a
su fecha de vencimiento. La solicitud de renovacion sera evaluada por el
REPROCER, conforme a la normativa vigente, y su otorgamiento quedara sujeto al
cumplimiento de los requisitos y condiciones que establezca la autoridad de
aplicacion

CAPITULO IV: DE LA DIRECCION DE CANAMO INDUSTRIAL Y
CANNABIS MEDICINAL DE ENTRE RiOS (DICAMER)

FUNCIONES DE LA DIRECCION

Art. 25° - La Direccién de Canamo Industrial y Cannabis Medicinal de Entre Rios
(DICAMER) tendra a su cargo la regulacion y fiscalizacion de la actividad productiva
de la industria del cannabis medicinal y cafiamo industrial, su comercializacion y
distribucién, en el territorio provincial, en todo lo referente control y trazabilidad del
Cannabis y sus productos derivados, en el marco legal debidamente autorizado y
habilitado en los términos de la Ley N° xxxxxx/2025 y su presente reglamentacion.
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Seran funciones de dicho 6rgano:

A. Dictar y regular las normas de procedimiento administrativo y las que
propendan a la coordinacion con las restantes autoridades publicas
competentes, para la expedicion de las licencias para la siembra, cultivo,
produccion industrial, fabricacién, procesamiento, comercializacién, traslado,
adquisicién, fraccionamiento, trazabilidad y a otorgar cualquier otra autorizacion
que se requiera en un futuro para llevar a cabo la actividad de la planta de
cannabis, sus inflorescencias y sus productos derivados con fines medicinales
o industriales;

B. Ejercer el control y seguimiento relativos al otorgamiento de las licencias, asi
como lo relativo al cumplimiento de los recaudos exigidos para las licencias
otorgadas de acuerdo a lo dispuesto en la Ley N° XXX/25 y la presente
reglamentacion, de manera coordinada y articulada con las restantes
autoridades publicas de control con competencia en la materia, y en especial
con la debida coordinacion con las fuerzas de seguridad provinciales, de
corresponder;

C. Establecer los requisitos y condiciones necesarios para la autorizacion de los
procesos de produccidn a implementarse con relacion a los productos
derivados del cannabis para uso industrial y medicinal;

D. Realizar auditorias e inspecciones sobre las instalaciones de sujetos
debidamente autorizados para realizar actividades vinculadas con el cannabis
medicinal y/o cafiamo industrial, a fin de controlar su correcto funcionamiento,
el cumplimiento a la normativa vigente y la autorizacion otorgada;

E. Dicta las normas relativas a la caducidad de las autorizaciones administrativas
otorgadas al amparo del presente régimen legal; emitir los actos
administrativos de caducidad y emitir normativa que contemple especialmente
mecanismos orientados a desalentar las solicitudes de autorizaciones de
caracter especulativo, dictando lineamientos que penalicen la falta de uso y/o
explotacion de las mismas;

F. Administrar el Registro Provincial De Farmacias Autorizadas a Producir y
Comercializar Formulaciones Cannabicas Magistrales, determinando,
otorgando y controlando el cumplimiento de los requisitos necesarios para la
obtencion de las autorizaciones administrativas requeridas para llevar a cabo
actividades relacionadas con la produccién de formulaciones magistrales a
partir de extractos de cannabis, de cannabinoides o de materia prima vegetal
con actividad farmacologica, asi como su posterior comercializacion a
pacientes.

G. Enunciar en su sitio web a los establecimientos que se encuentren inscriptos
en el Registro Provincial de Farmacias Autorizadas a Producir y Comercializar
Formulaciones Cannabicas Magistrales, a fin de facilitar el acceso al cannabis
medicinal para aquellos pacientes que lo necesiten.

Art. 26° - Los usos del cannabis, cainamo y sus productos derivados alcanzados
por la Ley N° XXXX/2025 y la presente Reglamentacion son todos aquellos
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vinculados al uso medicinal humano, veterinario, nutricional, cosmético e industrial,
asi como todos aquellos usos que surjan a partir de la investigacion cientifica y del
desarrollo tecnologico e industrial y aquellos que se habiliten por DICAMER.

Art. 27° - Los sujetos enumerados en el art. 5, incs. E y H de la Ley N°
XXXX/2025 no podran iniciar sus actividades sin contar con la previa autorizacién de
la DICAMER.

Art. 28° - La Direccion de Canamo Industrial y Cannabis Medicinal de Entre Rios
(DICAMER) en ocasion de evaluar las solicitudes de autorizacion para funcionar,
debera analizar y ponderar, las caracteristicas del proyecto, las condiciones generales
y particulares del mercado, los antecedentes financieros y comerciales del o de la
peticionante, los planes de integridad econdmica y de prevencion de lavado de
activos y financiacion del terrorismo, las medidas de seguridad, el tipo de estructura
juridica con el que vaya a operar el o la solicitante, entre otros recaudos, de
conformidad a las condiciones que se establezcan en la presente reglamentacion.

GERENCIAMIENTO DE LA DIRECCION

Art. 29° - El funcionamiento de la Direccion de Cafiamo Industrial y Cannabis
Medicinal de Entre Rios (DICAMER) sera coordinado a través de la Agencia del
Cannabis Medicinal y Cafniamo Industrial de Entre Rios (ACACIER), quien determinara
a una persona en caracter de Director, para llevar adelante los trabajos en la
DICAMER.

DE LAS LICENCIAS

Art. 30° - La Direccion de Canamo Industrial y Cannabis Medicinal de Entre Rios
(DICAMER) expedira las licencias que permitan la siembra, cultivo, produccion
industrial, fabricacion, procesamiento, comercializacion, traslado, adquisicion,
fraccionamiento de la planta de cannabis, de las inflorescencias y de sus productos
derivados con fines medicinales o industriales en base a las previsiones establecidas
en la presente.

Se contemplan distintas categorias de autorizaciones administrativas sobre la base de
criterios objetivos que debera cumplimentar el solicitante, vinculados a las actividades
a desarrollar.

En ese sentido la DICAMER otorgara 2 (dos) tipo de licencias:

A. Licencia Integral: la cual permitira a su titular realizar actividades de siembra,
cultivo, producciéon industrial, fabricacion, procesamiento, comercializacion,
traslado, adquisicion, fraccionamiento de la planta de cannabis, de las
inflorescencias y de sus productos derivados con fines medicinales o
industriales;

B. Licencia de Transportista: la cual permitira a su titular realizar exclusivamente
la actividad de almacenamiento, transporte y distribucion de la planta de
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cannabis, sus semillas, las inflorescencias y de sus productos derivados con
fines medicinales o industriales dentro de la provincia de Entre Rios.

Art. 31° - Regla General para Transportistas. Los sujetos titulares de la Licencia
de Transportistas se encontraran autorizados para transportar, sin permiso adicional
alguno, hasta 6kg (seis kilogramos) de flores secas de cannabis o canamo, 20kg
(veinte kilogramos) de semillas de cannabis o cafamo, y/o 15L (quince litros) de
aceite de cannabis medicinal por viaje.

Art. 32° - Transportes de cantidades excepcionales Los sujetos titulares de la
Licencia de Transportistas que requieran trasladar, en un unico viaje, cantidades
superiores a las autorizadas en el articulo precedente, deberan gestionar un Permiso
de Transporte Excepcional ante la DICAMER.

Dicho permiso tendra validez exclusiva para el viaje autorizado y quedara sujeto a la
aprobacion expresa de la DICAMER. En ningun caso podra efectuarse el traslado de
cantidades superiores a las permitidas en el anterior articulo sin dicha autorizacién
previa.

Para su tramitacion, los solicitantes deberan completar el formulario correspondiente
que integra la presente reglamentacion como Anexo IV y presentarlo a través de la
plataforma de la DICAMER para su evaluacion.

Art. 33° - Seguimiento y Control de las Licencias. El monitoreo y seguimiento
relativo al otorgamiento y/o al cumplimiento de las cargas y obligaciones asignadas a
los o las titulares de las autorizaciones otorgadas se estructurara sobre la base de
dos (2) componentes:

A. Componente administrativo: evaluacién objetiva, control y seguimiento técnico
y juridico de los parametros requeridos para el otorgamiento de las
autorizaciones o de aquellos parametros sobre los cuales se realizd el
otorgamiento, en las condiciones previstas en la Resolucion.

B. Componente operativo: actividades de seguimiento y evaluacion que sean
requeridas para la verificacién de los parametros técnicos vy juridicos citados en
el componente administrativo y cuyo cumplimiento deba realizarse a nivel
operativo como condicion relativa al mantenimiento de la autorizacion, en las
condiciones previstas en la Resolucion.

Art. 34° - Obligaciones del titular de la autorizacién. El o la titular de una
autorizacion otorgada en el marco de la presente reglamentacion debera cumplir con
la totalidad de sus previsiones y cargas, las normas previstas aqui y las restantes
condiciones impuestas en el acto administrativo de otorgamiento.

Art. 35° - Las licencias expedidas de acuerdo con la presente Reglamentacién
no podran ser total o parcialmente cedidas. Sus plazos de vigencia y las condiciones
de su renovacion seran determinados por el area competente en materia de
expedicion de licencias y autorizaciones de la DICAMER.

Art. 36° - Las licencias otorgadas tendran un plazo de vigencia de 5 (cinco) afos,
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a contar desde su otorgamiento.

Las licencias mantendran su vigencia siempre y cuando se cumpla con los requisitos
establecidos en la Ley N° XXX, la presente reglamentacion y en las normas
complementarias que en consecuencia dicte la Direccion de Cafamo Industrial y
Cannabis Medicinal de Entre Rios (DICAMER) y/o la Agencia del Cannabis Medicinal
y Cafiamo Industrial de Entre Rios (ACACIER).

Art. 37° - Las solicitudes en materia de licencias presentadas ante la DICAMER
podran ser:

A. Solicitudes por primera vez: en forma previa al inicio de actividades objeto de
solicitud. También se clasifica en este tramite la solicitud presentada una vez
vencida la vigencia de la licencia inicial.

B. Solicitudes de renovacion: cuando se requiera continuar con las mismas
actividades y bajo las mismas condiciones contenidas en la licencia vigente,
que esta proxima a vencerse. La renovacion de las licencias se debera solicitar
dentro de los 6 (seis) meses anteriores a su fecha de vencimiento y con el
cumplimiento de los requisitos generales y especificos dispuestos para cada
tipo de licencia.

La DICAMER establecera regimenes especificos de tramitacién en cada uno de los
tipos de solicitudes, a los fines de diferenciar los procedimientos de adjudicacion de
licencias y/o autorizaciones en virtud de la escala del proyecto productivo.

REQUISITOS PARA SOLICITAR UNA LICENCIA

Art. 38° - Aquellos sujetos interesados en solicitar una Licencia Integral de la
DICAMER deberan presentar la siguiente documentacion, junto con la informacion
que indique la plataforma designada a estos fines:
A. Estatuto y acta de ultima designacién de autoridades, ambos aprobados por
organo de contralor competente, en caso de tratarse de una persona juridica;
B. Domicilio de la sede social en Entre Rios, o sucursal inscripta ante el registro
de comercio de esta provincia.
C. Instrumento legal por el cual se ejerce la titularidad o posesion del inmueble
donde se realizan las actividades vinculadas al proyecto;
D. Formulario del Registro del Responsable Técnico o agronomo;
E. Georeferenciacion de los predios afectados a la ejecucion del proyecto;
F. Comprobante de pago del arancel correspondiente.

Art. 39° - Aquellos sujetos interesados en solicitar una Licencia de Transportista:
de la DICAMER deberan presentar la siguiente documentacion, junto con la
informacion que indique la plataforma designada a estos fines:
A. Copia de la Licencia de Conducir vigente del solicitante, con habilitacion
correspondiente para el tipo de vehiculo a utilizar.
B. Informacion detallada del vehiculo que se utilizara para el transporte,
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incluyendo copia de la cédula de identificacion del automotor y habilitacion de
SENASA;

C. Declaracion jurada del solicitante, en la que se compromete a cumplir con la
normativa vigente sobre transporte de cannabis y/o cafiamo.

D. Comprobante de pago del arancel correspondiente.

7

CRITERIOS DE RECHAZO Y/O REVOCACION DE LICENCIA

Art. 40° - Sin perjuicio de las sanciones que se apliquen conforme la presente, o
las disposiciones complementarias que en la materia dicte la Direccion de Canamo
Industrial y Cannabis Medicinal de Entre Rios (DICAMER), son causales de rechazo
y/o revocacioén de las licencias:

1. Falsedad total o parcial del contenido de la informacién brindada.

2. Ocultamiento de documentacion u otros elementos en cuanto obstruyeran las
facultades de fiscalizacion de la DICAMER, ejercidas por si o en su nombre por
intermedio de otros organismos.

3. Incumplimiento en el pago de aranceles, tasas, multas y otras obligaciones.

OBLIGACIONES DE LICENCIA

Art. 41° - Sin perjuicio del cumplimiento de lo prescripto por los demas
organismos involucrados en virtud de su competencia en la materia, y de las demas
obligaciones que surjan de las resoluciones que en la materia dicte DICAMER, los
sujetos titulares de la Licencia Integral deberan:

1. Cumplir con las condiciones establecidas en la Ley N° XXXXXX y en la
presente reglamentacién y en las regulaciones técnicas que a tales efectos
emita la DICAMER,;

2. Exigir la presentacion de la debida licencia y/o autorizacion a terceros con
quienes se pretenda realizar transacciones que involucren materia vegetal
cannabica, semillas, sus derivados y/o canamo;

3. Atender las visitas que realicen los organismos con facultades de control,
fiscalizacion e inspeccion, en virtud de sus respectivas competencias, y las que
determine la citada DICAMER en la normativa especifica o en los que, en virtud
de los convenios celebrados, delegue sus facultades en la materia;

4. Presentar 2 (dos) declaraciones juradas al afio ante la DICAMER. La primera
podra ser presentada hasta el dia 31 de mayo y la segunda hasta el 31 de
octubre de cada afio. Pudiendo ser prorrogado este plazo por hasta 1 (un)
mes, previa disposicion de la ACACIER.

La declaracion jurada debera contener:
a. Detalle de cantidad de materia vegetal disponible;
b. Destino de la materia vegetal cosechada, indicando a qué instituciones
le fue comercializado el producido y en qué cantidades;
c. Cumplimiento de la guia de buenas practicas que forma parte de la
presente como Anexo llI;
5. Suministrar la informacion y documentacién que soliciten las entidades de
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control competentes, dentro del plazo establecido.
Art. 42° - La falta de presentacién de las declaraciones juradas establecidas en
el inc. 4to del anterior articulo y/o la falsedad de lo indicado en éstas, sera causal
suficiente para la aplicacion del Régimen Sancionatorio.

REGIMEN SANCIONATORIO

Art. 43° - Infraccion. Cualquier infraccidn al marco regulatorio establecido en la la
Ley N° XXXXXX y en la presente reglamentacion o en las condiciones de vigencia de
las autorizaciones administrativas otorgadas por la DICAMER daran lugar a las
sanciones administrativas previstas en la presente Resolucion; sin perjuicio de las
sanciones penales que correspondan en caso de verificarse delitos de accidn publica,
conforme lo previsto en los articulos 204, 204 bis, 204 ter, 204 quater, 204 quinquies y
concordantes del Codigo Penal de la Nacion Argentina.

Art. 44° - Sanciones. El incumplimiento de las disposiciones de la Ley N°
XXXXXX y de la presente reglamentacion o de las reglamentaciones que en su
consecuencia se dicten, sin perjuicio de las sanciones civiles o penales que pudieran
corresponder como consecuencia de sentencias judiciales vinculadas a estos
incumplimientos, seran pasibles de las siguientes sanciones, en las condiciones que
dicte la ACACIER como autoridad de aplicacion; a saber:

1. Apercibimiento;
2. Multa: cuya cuantia sera definida de acuerdo a la gravedad de la infraccion
verificada y las circunstancias del caso;
Suspension de la autorizacion para desarrollar la actividad;
4. Caducidad de la autorizacién por falta de explotacion, en las condiciones que
seran fijadas a futuro;
5. Inhabilitacion para operar en los plazos previstos en las condiciones de las
autorizaciones emitidas.
Art. 45° - Las sanciones contempladas en el articulo anterior seran aplicadas por
la ACACIER previa instruccion de un sumario, que se sustanciara de acuerdo al
procedimiento administrativo que oportunamente se fije por via reglamentaria, en el
que se garantizara el derecho de defensa de los presuntos infractores o las presuntas
infractoras.
Las sanciones se graduaran de acuerdo con la naturaleza y gravedad de la infraccion
verificada, si existe reincidencia, asi como por el dafio ocasionado, con independencia
de la eventual responsabilidad civil y/o penal imputable a los mismos o las mismas.

w

Art. 46° - En caso de reincidencia, se podra incrementar hasta dos (2) veces, los
maximos de las sanciones previstas. Se considerara reincidente a quien, dentro de
los dos (2) anos anteriores a la fecha de comisién de la infraccion imputada, haya sido
previamente sancionado por otra infraccién de idéntica o similar causa vinculada al
régimen de la presente.
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Art. 47° - Los ingresos provenientes de las multas reguladas seran percibidos
por la ACACIER y destinados a gastos operativos y programas de educacion,
capacitaciéon para la salud y las fuerzas de seguridad.

CAPITULO V: REGISTRO PROVINCIAL DE FARMACIAS AUTORIZADAS A
PRODUCIR'Y COMERCIALIZAR FORMULACIONES CANNABICAS
MAGISTRALES

REQUISITOS PARA LA INSCRIPCION

Art. 48° - Unicamente podran inscribirse en este registro aquellos sujetos
determinados por el art. 57 de la ley provincial N°3818, modificado por el art. 13 de la
ley provincial N° 9188 y/o los que en un futuro sean determinados por una
modificacién a dicha normativa.

Art. 49° - Aquellos sujetos que pretendan inscribirse en este registro deberan
presentar:

A. Estatuto de la sociedad comercial explotadora de la entidad autorizada
conforme art. 57 de la ley provincial N°3818, modificado por el art. 13 de
la ley provincial N° 9188;

Constancia de inscripcion de CUIT;

Constancia de habilitacién provincial para funcionar como entidad
autorizada conforme art. 57 de la ley provincial N°3818, modificado por
el art. 13 de la ley provincial N° 9188;

D. Indicar sucursales habilitadas para funcionar dentro de la provincia;

O W

VIGENCIA DE LA INSCRIPCION

Art. 50° - La inscripcion en el presente Registro tendra vigencia indefinida,
condicionada al cumplimiento de los requisitos establecidos en el articulo 57 de la Ley
Provincial N° 3818, segun su modificacion por el articulo 13 de la Ley Provincial N°
9188. De verificarse su incumplimiento, se procedera a la baja de la inscripcién.

GRATUIDAD

Art. 51° - La solicitud de inscripcion en este Registro sera gratuita para los
interesados.
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ANEXO Il
CONSENTIMIENTO INFORMADO BILATERAL

Entre el Sr. / Sra. ............ , DNI ......... , con domicilio real en ............ , Historia
Clinica N° ...... , por si /representada por ............ , en adelante “EL/LA PACIENTE”,
por una parte; y el Dr./Dra. ......... ,DNI ......... , Matricula ............ , con domicilio real
en ......... , en adelante “EL/LA PROFESIONAL”, por el otro, convienen en celebrar el

presente acuerdo de consentimiento informado de acuerdo a lo dispuesto por la Ley
XXXX, y sus modificatorias, sujeto a las siguientes clausulas:

PRIMERO: EL/LA PROFESIONAL manifiesta que los datos declarados en el proceso
de registracion del paciente son ciertos y reales.

SEGUNDO: EL/LA PROFESIONAL luego de la evaluacion del paciente informa que
BSHE PAUBCE. ...ttt (EL/LA
PROFESIONAL debera consignar la naturaleza de la patologia y su evolucién)

TERCERO: EL/LA PROFESIONAL propone para el tratamiento de la patologia
detallada en el articulo primero realizar el siguiente tratamiento:

(EL/LA PROFESIONAL debera consignar en qué consiste el procedimiento propuesto
y como se llevara a cabo, detallando: cantidad de plantas, dosis, concentracion de
THC, tipo y frecuencia de analitica requerida, etc.)

Los beneficios razonables del tratamiento propuesta consisten en:

(EL/LA PROFESIONAL debera consignar los beneficios que el tratamiento deberian
traer, conforme la patologia detallada)

Las consecuencias de la denegacion por parte del paciente son:

(EL/LA PROFESIONAL debera consignar qué consecuencias tendra el paciente en
caso de negarse a recibir el tratamiento propuesto)

Los riesgos del tratamiento son:

(EL/LA PROFESIONAL debera consignar los todos los riesgos, complicaciones y
efectos adversos que pueda tener el paciente al recibir el tratamiento)

CUARTO: EL/LA PACIENTE declara haber tomado conocimiento y entendido todo lo
consignado por el EL/LA PROFESIONAL, médico tratante. Asimismo, declara haber
tenido la oportunidad de realizar todas las preguntas que necesito

para tomar libremente la presente decision.

42



EX-2024-00090275- -CFI-GES#DC- (Entre Rios)

QUINTO: EL/LA PROFESIONAL informé y EL/LA PACIENTE acept6 y comprendio
que el aceite de cannabis y sus derivados, para uso medicinal, resultantes de la
practica del cultivo no constituye un medicamento, sustancia y/o producto autorizado
y aprobado por la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
(ANMAT), unica autoridad regulatoria nacional con competencia para habilitar el
registro.

SEXTO: EL/LA PROFESIONAL, en virtud de lo descripto en la clausula anterior, es
el/la unica responsable del tratamiento propuesto, desde la primera fase de su
prescripcidn, hasta su seguimiento y culminacion, conforme él mismo determine.

SEPTIMO: EL/LA PACIENTE y EL/LA PROFESIONAL se comprometen a cumplir con
los requerimientos establecidos por la autoridad de Aplicacién de la Ley provincial
XXX, su reglamentacion y toda la normativa aplicable en la materia.

Se firman 2 (dos) ejemplares del presente de un mismo tenoren ............ alos .......
diasdelmesde ................ delano ...............

Firma y Aclaracion de EL/LA PROFESIONAL

Firma y Aclaracion EL/LA PACIENTE
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ANEXO llI
GUIA DE BUENAS PRACTICAS DE CULTIVO

Control de calidad: cromatografia y analisis de laboratorio

Andlisis de cannabinoides (Cromatografia)

Se recomienda la implementacién de analisis cromatograficos (preferentemente
HPLC - cromatografia liquida de alta eficiencia) para la determinacion de los
principales fitocannabinoides presentes en la planta (THC, CBD, CBG, CBN, entre
otros). Los resultados permitiran estandarizar la produccién, garantizar la trazabilidad
y asegurar la composicion de los preparados medicinales.

e Se recomienda realizar al menos una determinacion por lote de cosecha.
e Los ensayos deberan ser realizados por laboratorios provinciales habilitados
por autoridad competente.

Deteccion de patégenos
El cultivo debera mantenerse libre de plagas y enfermedades. Para ello se aconseja:

e Aplicar controles sanitarios periodicos mediante técnicas de analisis
microbiolégico, incluyendo busqueda de hongos, bacterias y contaminantes
virales;

e En el caso de cultivos en invernadero, se sugiere implementar muestreos
preventivos de suelo, agua y superficie foliar;

e Todo tratamiento fitosanitario debe ser realizado con productos autorizados
para cultivos medicinales y registrados en SENASA.

Seqguridad e Higiene en el lugar de cultivo

Recomendaciones generales

El predio debe contar con delimitacién perimetral clara y control de accesos.
Se recomienda contar con un sistema de videovigilancia y/o monitoreo del
ingreso y egreso de personal autorizado.

e Todo el personal debera recibir capacitaciones periddicas en buenas practicas
agricolas (BPA) y en medidas de higiene personal y de manipulacion.

Infraestructura sanitaria

e El| establecimiento debe contar con instalaciones sanitarias adecuadas, agua
potable, vestuarios, zonas de lavado de manos y areas para el
almacenamiento separado de insumos.

e Debera disponerse de protocolos de limpieza y desinfeccion de herramientas,
equipos y zonas de trabajo.
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Condiciones de almacenamiento del material vegetal

Material en estado fresco

Debera mantenerse en condiciones de temperatura controlada si no se
procesa inmediatamente;

Se recomienda evitar exposiciones prolongadas a la luz, al calory a la
humedad.

Material seco o curado

El producto debe almacenarse en recipientes herméticos, opacos y rotulados,
en ambientes frescos, secos y ventilados.

Humedad relativa recomendada: entre 58% y 63%. Temperatura: entre 18°C y
22°C.

Se sugiere monitorear regularmente parametros de humedad y actividad
microbiolégica.

Trazabilidad

Todo lote debe ser identificado con cédigo, fecha de cosecha, variedad y
responsable técnico.

Se recomienda llevar un registro de entradas y salidas del material
almacenado.

Condiciones para el transporte

El transporte debe realizarse en vehiculos habilitados y bajo condiciones que
garanticen la integridad, calidad y seguridad del producto.
El material debera ser envasado, rotulado y sellado previamente, conforme a lo
establecido por la normativa vigente.
El transportista debera contar con la documentacion respaldatoria del envio,
incluyendo:

o Licencia de transporte vigente;

o Permiso de traslado emitido por la autoridad competente;

o Copia del remito o guia de transporte, con identificacién del origen,

destino y contenido.

Durante el transporte, se debera evitar la exposicion del material a la luz solar
directa, temperaturas extremas y condiciones que alteren su estabilidad.
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ANEXO IV

SOLICITUD DE PERMISO DE TRANSPORTE DE CANTIDADES
EXCEPCIONALES

Declaracion de traslado de material de propagacion de Cannabis sativa L.

Datos del solicitante

Razén social:

CUIT/CUIL:

N° de Licencia de Transportista:

Teléfono:

Establecimiento de origen

Direccion:

Ciudad:

Provincia: Entre Rios
Establecimiento de destino

Direccion:

Ciudad:

Provincia:  Entre Rios
Datos del material objeto del transporte

Tipo de material (semillas, flores secas, frascos de aceite de cannabis):

Cantidad (unidades/kg/ml):

El/la transportista declara, en caracter de declaracion jurada, que el traslado del
material sera realizado con fines licitos y en cumplimiento de la normativa vigente, y
que el mismo no sera destinado a actividades ilicitas ni a contravenir lo dispuesto por
las leyes nacionales o provinciales.

Firma del Solicitante:

DNI/CUIT: Fecha:
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