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ACCESO AL CANNABIS MEDICINAL Y TERAPEUTICO

REGULACION INTEGRAL
El Senado y la Camara de Representantes de la Republica Oriental del Uruguay, reunidos en Asamblea General,

DECRETAN

CAPITULO |
PRINCIPIOS GENERALES Y ORIENTADORES DE LA LEY

Articulo 1°.- Declarase de interés publico las acciones tendientes a proteger, promover y mejorar la salud publica mediante
productos de calidad controlada y accesibles, en base a cannabis o cannabinoides, asi como el asesoramiento médico e
informacién sobre beneficios y riesgos de su uso.

Articulo 2°.- El Ministerio de Salud Publica debera:

A) Implementar y monitorear el Programa Nacional de Cannabis Medicinal y Terapéutico definido en el articulo 10 de la
presente norma.

B) Promover el desarrollo del Sistema de Farmacovigilancia Activa de los usuarios de cannabis medicinal conforme a lo
dispuesto por la presente ley.

Articulo 3°.- El acceso al cannabis medicinal y terapéutico se realizara segun lo establecido en el articulo 1° de la Ley N° 18.211,
de 5 de diciembre de 2007. A tales efectos se faculta al Ministerio de Salud Publica a su inclusidon en los programas de
prestaciones integrales, en observancia cuando corresponda, segun lo establecido en el literal E) del articulo 5° de la Ley N°
18.211, de 5 de diciembre de 2007.

CAPITULO 2
ESTRUCTURACION DEL SISTEMA

Articulo 4° .- El acceso a tratamientos en base a cannabis medicinal y terapéutico se realizara a través de productos de calidad
controlada que garanticen la seguridad para uso humano, debiendo exigirse prescripcion médica para el mismo.

Los productos a través de los cuales se podra acceder a los tratamientos referidos en este articulo son:

1) Especialidades farmacéuticas registradas ante el Ministerio de Salud Publica de acuerdo a la normativa vigente.

II) Productos vegetales segun la siguiente clasificacion: A) Especialidad Vegetal. B) Medicamento Fitoterapico Nuevo. C)
Medicamento Fitoterapico Tradicional. D) Producto Vegetal en base a cannabis.

[lI) Formulaciones magistrales prescriptas por médico tratante y elaboradas por Quimicos Farmacéuticos en farmacias
habilitadas especificamente para tal fin, formuladas a partir de extractos de cannabis o cannabinoides estandarizados y
cuya produccion esté habilitada por la autoridad sanitaria como materia prima vegetal con actividad farmacoldgica.

IV) En caso que por indicacion médica sea necesaria la importacion de productos en base a cannabis y cannabinoides con
fines medicinales, ésta sera habilitada por el Ministerio de Salud Publica.

A efectos de la presente ley, el Producto Vegetal en base a cannabis o extractos de cannabis o cannabinoides referidos en los
numerales 1) y Ill) del presente articulo, son definidos, como un concentrado en un vehiculo adecuado (fluidos o secos), a través
de métodos de extraccidon aprobados por el Ministerio de Salud Publica con independencia de: A) La tecnologia que se utiliza para
el referido proceso de extraccion. B) De si se trata de un componente aislado o el conjunto completo de alguna variedad. C) De si
se trata de cannabis psicoactivo o no psicoactivo.

Los pacientes podran acceder a los productos prescriptos bajo férmula magistral, por la compra exclusivamente en las farmacias
habilitadas para tal fin, las cuales realizaran la revisiéon de la formulacién establecida en la prescripcion y la puesta en forma
farmacéutica con procedimientos que pueden incluir entre otros: dilucién, concentracion, fraccionamiento, mezclado y envasado.
Las férmulas magistrales deberan ser liberadas a la venta por el Quimico Farmacéutico Director Técnico previo a la
comercializacion y entrega al paciente. Las mismas deberan quedar registradas en los libros de la farmacia o bajo el sistema de
registro que la Autoridad Sanitaria estime conveniente.
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Articulo 5°.- El Ministerio de Salud Publica establecera:

1) Los requisitos para garantizar la calidad y seguridad para uso humano de los productos vegetales o extractos de cannabis
o cannabinoides, los cuales estaran debidamente publicados.

Il) Un sistema de certificacion y control de calidad, con oferentes publicos y privados que hayan sido habilitados a tales
efectos.

Articulo 6°.- El Ministerio de Salud Publica desarrollara recomendaciones dirigidas al conjunto de instituciones publicas y
privadas vinculadas a la formacién de profesionales de las disciplinas que participan en este programa de salud, a efectos de que
sus actividades educativas se adecuen a los principios, politicas y disposiciones que se establezcan en la presente ley.

Articulo 7°.- El Ministerio de Salud Publica, en coordinacion con el Instituto de Regulacién y Control del Cannabis, el Instituto
Nacional del Empleo y Formaciéon Profesional, la Universidad de la Republica, el Sindicato Médico del Uruguay, la Asociacion de
Quimica y Farmacias, el Sindicato de la Industria del Medicamento y Afines y la Sociedad Uruguaya de Endocannabinologia
desarrollarén, de acuerdo al mecanismo que establezca la reglamentacion de la presente ley, una linea de formacién en cannabis
de uso medicinal y terapéutico con especial énfasis en la formaciéon de los recursos humanos de los prestadores publicos y
privados de salud dentro del Sistema Nacional Integrado de Salud.

Articulo 8°.- Se incluira, dentro del Sistema Nacional de Transformacién Productiva y Competitividad de acuerdo a lo establecido
enlalLey N°19.472, de 23 de diciembre de 2016, y a sus planes e instrumentos de promocion, a la cadena de valor del cannabis y
a sus derivados.

Articulo 9°.- Créase en el ambito del Ministerio de Economia y Finanzas la Comisién Interinstitucional Para la Inclusion del
Cannabis en el Sistema Financiero, integrada por la Prosecretaria de la Presidencia de la Republica, en su calidad de Presidente
de la Junta Nacional de Drogas, el Ministerio de Salud Publica, el Instituto de Regulacion y Control del Cannabis y el Banco Central
del Uruguay.

CAPITULO Il
PROGRAMA NACIONAL DE ACCESO AL
CANNABIS MEDICINAL Y TERAPEUTICO

Articulo 10.- Créase el Programa Nacional de Acceso al Cannabis Medicinal y Terapéutico. El mismo dependera del Ministerio de
Salud Publica y funcionara en la Direcciéon General de la Salud con el objetivo de mejorar la calidad de vida de las personas a
través de la inclusion del cannabis medicinal y terapéutico en el Sistema Nacional Integrado de Salud.

Articulo 11.- Compete al Programa Nacional de Cannabis Medicinal y Terapéutico:

I) Coordinar el Comité Técnico Asesor definido en el articulo 13 de la presente ley.

Il) Coordinar con el Instituto de Regulacion y Control de Cannabis en todo lo relativo al proceso de evaluacién, aprobacion y
fiscalizacién de las licencias de cannabis medicinal y terapéutico.

[lI) Generar informacién respecto a los usos y riesgos del cannabis con fines medicinales y terapéuticos, asi como la
interaccion con otros medicamentos.

IV) Promover, en conjunto con las instituciones competentes en la materia, instancias de formacion destinadas al personal de
salud.

V) Proponer protocolos y actuaciones sobre la fiscalizacion de los productos en base a cannabis, garantizando el
cumplimiento de los controles de calidad y su correcta distribucion y comercializacion.

Articulo 12.- El Programa Nacional de Cannabis Medicinal y Terapéutico debera ser evaluado por la Agencia de Evaluacion del
Estado u otra institucion académica independiente a los efectos de ser reformulado y ajustado en funcién de los avances cientificos
comprobados y del cumplimiento de lo establecido en el articulo 1° de la presente ley.

CAPITULO IV
DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Articulo 13.- Créase en la ¢rbita del Ministerio de Salud Publica, un Comité Técnico Asesor para la implementacion de la
presente ley que actuara como organismo asesor del Poder Ejecutivo, durante el periodo de dos afos.

Articulo 14.- Son cometidos del Comité Técnico Asesor:
I) Requerir a las entidades publicas y privadas del Sistema Nacional Integrado de Salud informacion respecto a los
impedimentos y dificultades para la incorporacién de productos y tratamientos en base a cannabis.

Il) Proponer actividades de formacion destinadas al personal de salud sobre usos y aplicaciones de cannabis de uso
medicinal y terapéutico.

llI) Realizar recomendaciones al Ministerio de Salud Publica sobre la aplicacidon de la normativa para el acceso efectivo al
tratamiento indicado por el médico tratante.

IV) Informar al Poder Ejecutivo, con la periodicidad que determine la reglamentacion, sobre las evaluaciones realizadas.
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