Revocado nedi ante oficio SOO 134/ 2019 de fecha 26 de nmarzo de 2019

&y SALUD |

SECRETARIA DE SALUD

Cpfepris [ 3>

Comielén Fedoeral para la Proteccl on
sontrs Rlssgos Banitadoa

1943 - 2018
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Ciudad de México, a 30 de octubre de 2018.

JULIO SALVADOR SANCHEZ Y TEPOZ, Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, con
fundamento en los articulos 3 fracciones XXI, XXIl, XXIV, XXV y XXVIII, 13, Apartado A, fracciones Il y IX, 17 bis,
segundo parrafo, fracciones II, IV, VI, VII, X y XIll, 96, fraccion VI, 100; 101; 102; 194; 194 Bis; 197, parrafo primero;
198, fracciones |, Il y VI; 204; 205; 215, 221; 222; 234; 235; 235 Bis; 244; 245; fracciones I, IV y V, 247; 262; 269;
273, 278; 282; 283; 310; 368; 371; 373; 375, fracciones IV, VII, ViIl y IX; 376 y demés relativos de la Ley General de
Salud; 3 fracciones | incisos b) y q), VII, 10, fracciones I, IV, VII y VIil 11, 12, fracciones |, Il y XIV, 14 fracciones |, 1,
I, IV'y XIV del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios; el Decreto por el
que se reforman y adicionan diversas disposiciones de la Ley General de Salud y del Cddigo Penal Federal,
publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 19 de junio de 2017, el Oficio numero 4.1605/2018 signado por el
consejero Adjunto de la Consejeria Juridica del Ejecutivo Federal y el Oficio No. OAG-AG-2914-2018 signado por el
Abogado General de las Secretaria de Salud, tengo a bien expedir los siguientes:

LINEAMIENTOS EM MIATERIA DE CONTROL SANITARIO DE LA CANNABIS Y
DERIADOS DE LA MISMA

TITULO PRIMERS
DiISPOSICIONES/ GENERALES

ARTICULO 1. El presente lineamiento tiene pot'objeto establecerios criterios que la autoridad
sanitaria utiliza para la evaluacién y dictamen de las soficitudes @z autorizaciones competencia de la
COFEPRIS respecto a:

l. La regulacion en materia de control sanitario de la Cannabis y sus Derivados
Farmacolégicos, con fines médicos y cientificos, y

Il. Los criterios sanitarios para la comercializacion, exportacién e importacién de productos
con amplios Usos Industriales, que contengan derivados de la Cannabis en concentraciones
del 1% o menores de THC. Las disposiciones del presente lineamiento son obligatorias para
la COFEPRIS en materia de control sanitario de la Cannabis y derivados de la misma.

ARTICULO 2. Para efectos del presente , ademas de las definiciones previstas en~as
disposiciones a que se refiere el articulo 3 de este lineamiento, se entiende por:

I. COFEPRIS: A la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios;
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Il. Cannabis: A la Cannabis sativa, indica y americana o marihuana, su resina, preparados o
semillas;

1. Derivado Farmacolégico de la Cannabis: A todo cannabinoide o la mezcla o composicién
de éstos, que tengan alguna actividad farmacolégica, que se identifique por sus propiedades
fisicas, quimicas o acciones biolégicas, que no se presente en forma farmacéutica y que
retna condiciones para ser empleado como Medicamento o principio activo de un
Medicamento;

IV. Ley: A la Ley General de Salud:

V. Medicamentos: A los insumos para la salud a que se refiere el articulo 224 de la Ley;

VL. Proceso: Al conjunto de actividades a que se refiere el primer parrafo del articulo 197 de
la Ley;

VII. Protocolo de Investigacion: Al documento que describe la propuesta de una
investigacion cdnfines médicos y cientificos que implique la utilizacién de la Cannabis y sus
Derivados Farmacolégiges, el cual debera contener al menos los capitulos de planeacion,
programacion, . 9rganizaciénl (y rpresupuestacion, asi como el nombre del investigador
principal responsable-de a-vonduccidlijm supervision de la investigacion. Asimismo, debera
estar estructurad0) de _marera metodologica i) sistematizada en sus diferentes fases de
trabajo;

VIll. Secretaria: A la Secretaria de Sziu:

IX. THC: Al tetrahidrocannabinol, sustancia psicotrogica arue serefieren las fracciones I, IV
y V del articulo 245 de la Ley, y

X. Uso Industrial: Al uso correspondiente a la obtencidn, elaboracién, fabricacion,
preparacion, conservacion, mezclado, acondicionamiento, envasado, manipulacion,
transporte, distribucion, almacenamiento y expendio o suministro al publico de productos
distintos a Medicamentos, que contengan derivados de la Cannabis en concentraciones del
1% o menores de THC.

ARTICULO 3. A falta de norma expresa en este Lineamiento, se aplicaran supletoriamente
en lo conducente, las disposiciones del Reglamento de Insumos para la Salud, del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad y del Reglamento de
Control Sanitario de Productos y Servicios, en sus respectivos ambitos de aplicaci
siempre que no sea contrario a lo previsto en este Lineamiento.

ARTICULO 4. La aplicacién e interpretacion de este Lineamiento, en el ambito
administrativo, corresponde a la Secretaria, por conducto de la COFEPRIS.
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TITULO SEGUNDO ,
DE LA INVESTIGACION PARA FINES MEDICOS Y CIENTIFICOS

Capitulo |
De los Protocolos de Investigacion

ARTICULO 5. Para el caso de la Cannabis, se considera que la siembra, cultivo, cosecha,
preparacion, acondicionamiento, adquisicién, posesion, comercio, transporte en cualquier
forma, suministro, empleo, uso, consumo y, en general, todo acto relacionado con ella, se
realizan con fines de investigacion médica y cientifica, cuando dichas actividades se
desarrollen conforme al Protocolo de Investigacion autorizado por la COFEPRIS, en
términos del presente Lineamiento y demas disposiciones juridicas aplicables.

ARTICULO 6. Para el caso de cualquier Derivado Farmacologico de la Cannabis, se
considera que la elaboracién, preparacion, acondicionamiento, adquisicién, posesién,
comercio, transporte en cualquier forma, suministro, empleo, uso, consumo y, en general,
todo acto relgcipnado con ella, se realizan con fines de investigacion médica y cientifica,
cuando dichas actividades_se desarrollen conforme al Protocolo de Investigacion autorizado
por la COFEERIS)-en tefmiinds)del presente lineamiento y demas disposiciones juridicas
aplicables.

ARTICULO 7. La COFEPRIS solamente Qutorizard 10§ Protacolos de Investigacion a que se
refieren los articulos 5 y 6 dei“pfesente linearhiento,ca pefsonas fisicas o a organismos o
instituciones de los sectores publico,“socisl v privadd; que, se encliéntren debidamente

registrados en el Inventario Nacional de Investigaciéri @n Materialde Cannabis.

ARTICULO 8. Tratandose de las actividades a que se refiere el articulo 5 del presente
lineamiento, el Protocolo de Investigacion debera incluir, ademas de los requisitos
establecidos en la Ley, en el Reglamento de la Ley General de Salud en materia de
Investigacion para la Salud, asi como en las normas oficiales mexicanas y demas
disposiciones de caracter administrativo que en materia de investigacion emita la Secretaria,
un apartado en el que se establezca lo siguiente:

I. En caso de siembra, cultivo o cosecha:
a) El origen de las semillas o de las plantas objeto de siembra, cultivo o cosecha;

b) La ubicacion, area y la cantidad de semillas o plantas que sembrar4, cultivard o
cosechara, y

¢) El rendimiento de la cosecha por medio de libros de control:
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Il. El método de destruccién de los residuos o excedentes de las semillas, plantas o partes
de la planta que no se utilizaran en el Protocolo de Investigacion;

lll. El mecanismo mediante el cual se garantizara la trazabilidad de la Cannabis, desde su
origen hasta su disposicion final, y

IV. El numero de registro ante el Inventario Nacional de Investigacion en Materia de
Cannabis.

En los casos en que el Protocolo de Investigacion prevea la siembra, cultivo y cosecha de
Cannabis, la COFEPRIS realizaré visita de inspeccién al establecimiento donde se propone
realizar las actividades de siembra, cultivo y cosecha de la Cannabis para verificar las
condiciones sanitarias del establecimiento.

ARTICULO 9. Tratandose de las actividades a que se refiere el articulo 6 del presente
lineamiento, el Protocolo de Investigacién debera incluir, ademas de los requisitos
establecidos en la Ley, el Reglamento de la Ley General de Salud en materia de
Investigacion pargia, Salud, asi como las normas oficiales mexicanas y demas disposiciones
de caracter administiativd gue en materia de investigacion emita la Secretaria, un apartado
en el que se establecavlo siguiehle:

I. El procedimients’ pata-la obtencin e, la ‘thateria~prima y sustancias derivadas de la
Cannabis que se utilizaran en/id sjecucior-del Pfetocolo dé Irivestigacion;

Il. El método de destruccion de los residucs™o exedenies/ds las sustancias que no se
utilizaran en el Protocolo de Investigacion;

lll. EI mecanismo mediante el cual se garantizara la trazabilidad de la materia prima y
sustancias derivadas de la Cannabis, desde su origen hasta su disposicion final, y

IV. El nimero de registro ante el Inventario Nacional de Investigacion en Materia de
Cannabis.

ARTICULO 10. El Inventario Nacional de Investigacion en Materia de Cannabis contendra
los registros siguientes:

I. Las personas fisicas o los organismos o instituciones de los sectores publico, social y
privado que realicen investigacion cientifica para fines médicos de la Cannabis y sus
Derivados Farmacolégicos;

Il. Los investigadores de los organismos e instituciones a que se refiere la fraccién anterior’

(i/j
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lil. Los Protocolos de Investigacién autorizados en términos del presente lineamiento, asi
como sus resultados,

IV. Las publicaciones cientificas que deriven de la ejecucién de Protocolos de Investigacion
relacionados con la Cannabis y sus Derivados Farmacolégicos, y

V. La demas informacién que determine la Secretaria, a través de COFEPRIS, mediante
disposiciones de caracter general que se publiquen en el Diario Oficial de la Federacion.

Capitulo Il
De la Investigacion para Fines Médicos y Cientificos

ARTICULO 11. Cualquier investigacion en seres humanos relacionada con las actividades a
que se refieren los articulos 5 y 6 de este lineamiento, debera contar con el consentimiento
informado por escrito del sujeto en quien se realizara la investigacién y cumplir con los
requisitos establigvidos en la Ley y el Reglamento de la Ley General de Salud en materia de
Investigacion para la Salud:

En el caso de”ijue el sdjein£n quien'sé)realizara la investigacion, sea menor de edad o
incapaz, el consentimiento informad) debera Gtorgérse, por el padre, madre, tutor o quien lo
represente legalmente.

ARTICULO 12. En la investigacion enl/s@res ~humahos) -debera salvaguardarse la
confidencialidad de los datos personales, en témnindsde las disposiciones juridicas
aplicables.

ARTICULO 13. El investigador responsable de un Protocolo de Investigacion debera
informar a las personas que hayan participado en su desarrollo, acerca de todos los
hallazgos, impactos y consecuencias, que se hayan obtenido de dicha investigacion.
Asimismo, toda persona que particip6 en el Protocolo de Investigacién tendra acceso a la
informacién que derive de dicho Protocolo.

ARTICULO 14. Para efectos de este lineamiento, la investigacion en seres humanos tiene
como principio la proteccién de la salud, en consecuencia, la persona que participe en
dichos procesos y estudios de investigacion, debera ser tratada con dignidad y respeto a los
derechos humanos, quedando sujeta a las disposiciones juridicas aplicables.

ARTICULO 15. Con motivo de la ejecucién de los Protocolos de Investigacion, la Secretari
informara mediante acuerdo que se publique en el Diario Oficial de la Federacion, aquella
sustancias que deriven de la Cannabis que tengan un efecto farmacolégico psicoactivo. i
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ARTICULO 16. Los resultados de los Protocolos de Investigacion sobre el valor terapéutico
0 medicinal de la Cannabis, incluyendo los eventos adversos, deletéreos o que pongan en
riesgo la vida de las personas, deberan ser reportados por la COFEPRIS al Consejo de
Salubridad General, dentro de los diez dias habiles siguientes a la fecha en que tenga
conocimiento de dichos resultados.

) TITULO TERCERO )
DEL USO MEDICO DE LA CANNABIS Y SUS DERIVADOS FARMACOLOGICOS

Capitulo |
Del Proceso de Medicamentos que Contengan Derivados
Farmacolégicos de la Cannabis

ARTICULO 17. Se considera que la elaboracion, preparacion, acondicionamiento,
adquisicion, posesion, comercio, transporte en cualquier forma, prescripcion médica,
suministro, empleo, uso, consumo, y en general, todo acto relacionado con cualquier
Derivado Farmacolégico de la Cannabis, se realizan con fines médicos cuando dichas
actividades formen parte o se deriven del proceso de autorizacion sanitaria de
Medicamentos.

La siembra, cultivedy/cosecha ‘de laCannabis se considera que se realizan con fines
médicos, cuande’dichas actividades formeh/paite o se deriven del proceso de autorizacion
sanitaria de Medicamentos

ARTICULO 18. Para obtener la autofiz4dion para realizér las actividades de siembra, cultivo
y cosecha a que se refiere el segundo parrafo‘del articulo anterior, se debera contar con la
opinion favorable del Comité de Moléculas Nuevas’ ¢ Registro Sanitario vigente de
medicamentos que contengan Derivados Farmacolégicos de la Cannabis y presentar
solicitud a la Secretaria, por conducto de la COFEPRIS, acompanada, ademas de la
informacién prevista en las fracciones | a il del articulo 8 de este Lineamiento, de la
siguiente:

l. Contar con Licencia Sanitaria para la fabricacién de estupefacientes o psicotrépicos;
. Certificado de Buenas Practicas de Fabricacidn, y
M. Las demas que determine la Secretaria, mediante disposiciones de caracter general, que

deberan ser publicadas en el Diario Oficial de la Federacién.

La COFEPRIS realizara visita de inspeccion al establecimiento donde se propone realiz
las actividades de siembra, cultivo y cosecha de la Cannabis para verificar las condicionds
sanitarias del mismo.
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La COFEPRIS podra prevenir al solicitante por informacion faltante, por Gnica ocasion,
dentro de los 15 dias habiles contados a partir de la visita de inspeccién antes referida,
teniendo el interesado un maximo de 15 dias habiles para su desahogo, contados a partir
del dia siguiente a aquél en que haya sido notificado de la prevencién respectiva.

A partir de dicha visita la COFEPRIS resolvera las solicitudes en un plazo de 30 dias
habiles. En caso de que en dicho plazo no se resuelva la solicitud, se entendera como no
aprobada.

ARTICULO 19. En lo relativo al control sanitario y prescripcion de Medicamentos que
contengan Derivados Farmacolégicos de la Cannabis, se atenderd a lo dispuesto en el
Capitulo Il del Titulo Segundo del Reglamento de Insumos para la Salud.

Capitulo Il
De la Importacién de Medicamentos que Contengan Derivados
Farmacolégicos de la Cannabis o Materia Prima que
Intervenga en su Elaboracion

ARTICULO20..L65 establecimientos Gue/ importen Medicamentos que contengan Derivados
Farmacoldgices degid Cannabis o mhateria, priraa/auz intervenga en su elaboracién deberan
contar con licencia sanitaria para estupefatientes o psicotrépicgs.

Los Medicamentos y materia prima a que e/ refiere-el pairafq anterior, para su importacion
con fines de comercializacion, deberan contar cor-¢l/régistro sanitario del Medicamento
correspondiente, expedido por la COFEPRIS. En caso de quie el importador no sea el titular
del registro sanitario, debera contar con el consentimiento del titular de dicho registro.

ARTICULO 21. El importador de Medicamentos que contengan Derivados Farmacologicos
de la Cannabis o materia prima que intervenga en su elaboracion, debera contar con
instalaciones adecuadas para el manejo seguro de los mismos, que garanticen el control de
su calidad y farmacovigilancia, de acuerdo con los requisitos establecidos en las normas
oficiales mexicanas correspondientes.

ARTICULO 22. Sélo se podran importar Medicamentos que contengan Derivados
Farmacolégicos de la Cannabis cuya fecha de caducidad sea mayor a doce meses, contada
a partir de la entrada de los mismos al pais, salvo que dichos Medicamentos, por su
naturaleza, tengan una estabilidad reducida y ast lo autorice la COFEPRIS.
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ARTICULO 23. La COFEPRIS podra otorgar al paciente el permiso sanitario para la
importacion de medicamentos que no cuenten con registro sanitario ante la COFEPRIS y
que contengan derivados farmacolégicos de la Cannabis, para lo cual debera presentar:

I. Formato de solicitud de permiso autorizado por la COFEPRIS, y

Il. Receta médica, que incluya el nimero de cédula profesional del médico. En caso de que se trate
de Medicamentos que contengan concentraciones mayores al 1% de THC, se requerira receta
especial emitida de conformidad con las disposiciones juridicas aplicables.

En el caso de que el paciente sea menor de edad o incapaz, el tramite para la obtencién del
permiso al que se refiere el presente articulo podra ser realizado por el padre, madre, tutor o
quien represente legalmente al paciente.

La autoridad tendra tres dias habiles para contestar la solicitud. En el supuesto de que la
COFEPRIS no resuelva dentro del plazo sefialado, se entendera que dicha solicitud ha sido
aprobada, debiendo otorgar el permiso sanitario correspondiente.

ARTICULO 24.-D4 GCOFEPRIS dndra otorgar el permiso para la importacién de semillas y
plantas de la Cannabis, parg fines de investigacion médica y cientifica, previa autorizacién
del Protocolo de Investiglacion & que sk refierer los articulos 5 y 6 del presente lineamiento.
Dichas semillas y plantas débiEran ingresar/por la aduana ,que determine la autoridad
competente.

Asimismo la COFEPRIS podré otorgar el permiso par ladimportacion de semillas y plantas
de la Cannabis, para fines médicos, cuando dichas actividades formen parte o se deriven del
proceso de autorizacion sanitaria de Medicamentos, una vez obtenida la autorizacién a que
se refiere el articulo 18 del presente lineamiento. Dichas semillas y plantas deberan ingresar
por la aduana que determine la autoridad competente.

ARTICULO 25. Para recibir en la aduana Medicamentos que contengan Derivados
Farmacolégicos de la Cannabis o materia prima que intervenga en su elaboracion, se
debera cumplir con lo siguiente:

I. Elimportador informara por escrito a la COFEPRIS, en un plazo no mayor de tres dias, su
entrada al pais, manifestando;

a) El numero y fecha del permiso de importacion;

b) El nombre, cantidad, nimero de lote y fecha de caducidad del Medicamento o matéria
prima;
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c) El origen de procedencia;

d) El nombre, denominacién o razén social del transportista, asi como el numero de guia,
y

e) El nimero de la factura.

Il. El importador debera presentar a la autoridad sanitaria adscrita a la aduana
correspondiente, la documentacién siguiente:

a) Permiso de importacion;

b) Original y copia de la factura certificada por el consul mexicano en el pais de origen;
c¢) Copia del certificado de analisis del fabricante;

d) Copia de'lz guia area, terrestre o maritima, y

e) Pedimenwg@aduanai

Una vez curmlido con ig previsio-en "¢l pamafo anterior, la COFEPRIS enfajillara de
inmediato la totalidac-d&'los Medicamientds que contérgan Derivados Farmacolégicos de la
Cannabis o materia prima que intgrvenga en sty giaboracion:

ARTICULO 26. El importador debera solicitar-la présencia ‘de—un verificador sanitario que
proceda a retirar las fajillas, mediante el formato corfe¢pgndiente, que se dara a conocer
mediante Acuerdo que emita la Secretaria y publique en el Diario Oficial de la Federacion.
La COFEPRIS tendra catorce dias para resolver la solicitud.

ARTICULO 27. Para retirar las fajillas a los Medicamentos que contengan Derivados
Farmacolégicos de la Cannabis o materia prima que intervenga en su elaboracion, el
verificador sanitario debera constatar, con base en los resultados del certificado de analisis
del fabricante, el nimero de lote, la fecha de caducidad, la cantidad y el nombre de la
materia prima o Medicamento que se libere, asi como asentar en el acta y en el libro de
control de estupefacientes y psicotropicos, el nimero y la fecha del permiso de importacion.
Dichos actos deberan realizarse en presencia del propietario o del responsable sanitario del
establecimiento donde esté consignado el producto.

ARTICULO 28. En caso de que se presente un certificado analitico emitido por entidad
radicada en el extranjero reconocida por la COFEPRIS, se autorizard el u 0
comercializacion de los productos a que se refiere el presente capitulo.
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Dicho documento se debera presentar en original o copia certificada, apostillados o
legalizados y, en su caso, traducidos por perito autorizado.

ARTICULO 29. En el supuesto de que no se cuente con el certificado mencionado en el
articulo anterior, se procedera a la toma de muestras y obtencién de los resultados
analiticos. En este caso, para autorizar el uso o comercializacion, se debera presentar el
certificado analitico emitido por la COFEPRIS o por un Tercero Autorizado.

ARTICULO 30. Para efectos de los articulos 26 a 29 del presente lineamiento, la COFEPRIS
podra establecer dentro de sus instalaciones colindantes a las aduanas por donde ingresan
los Medicamentos que contengan Derivados Farmacoldgicos de la Cannabis o materia prima
que intervenga en su elaboracidn, areas donde se realicen la toma de muestras y
verificacion de los datos a que se refieren dichos articulos. En estos casos, el importador no

estara obligado a presentar el escrito que se establece en el articulo 25, fraccion | de este
lineamiento.

ARTICULO 37Lp/COFEPRIS requerira que los certificados analiticos de Medicamentos
que contengary Rerivados Fgrmacolégicos de la Cannabis o materia prima que intervenga en
su elaboracion,-4ue’ se imporien aljpais, estén avalados por el responsable sanitario o
equivalente deldaboratoriaifabiricante y-ellraspegsable sanitario del establecimiento que los
importa.

ARTICULO 32. El importador, dentrd de)los tres dias Habiles. siguieftes af requerimiento de
la COFEPRIS, debera informar el destino gué-se dé 2 los-Medivamentos que contengan
Derivados Farmacoldgicos de la Cannabis o materia primia/qa# intervenga en su elaboracion -
que introduzcan al pais.

ARTICULO 33. Los Medicamentos que contengan Derivados Farmacolégicos de la
Cannabis o materia prima que intervenga en su elaboracion, que sean introducidos al pais
sin el permiso sanitario previo de importacion, se consideraran ilegaimente internados. La
COFEPRIS aplicara las medidas de seguridad y sanciones correspondientes y pondra en
conocimiento de este hecho al Ministerio Publico Federal.

ARTICULO 34. Conforme a las disposiciones juridicas aplicables, los importadores deberan
conservar los permisos sanitarios previos de importacion de los Medicamentos que
contengan Derivados Farmacolégicos de la Cannabis o materia prima que intervenga en su
elaboracién.

TITULO CUARTO
DE LOS CRITERIOS PARA COMERCIALIZAR, IMPORTAR Y EXPORTAR PRODUCTO
PARA USO INDUSTRIAL
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Capitulo |
De los Productos Industriales en General

ARTICULO 35. Los productos, materia prima o sustancias distintos a Medicamentos que
contengan derivados de la Cannabis en concentraciones de hasta el 1% de THC, que tengan
amplios Usos Industriales, podran fabricarse, comercializarse, exportarse e importarse
cumpliendo los requisitos que establece el presente lineamiento, previa evaluacion sanitaria que
realice la Comision de Autorizacién Sanitaria de la COFEPRIS.

Para tal efecto, el interesado deberd presentar solicitud de evaluacién sanitaria ante la
COFEPRIS, aportando:

l. La descripcion general e intencién de uso del producto o sustancia;
. Propuesta de clasificacion regulatoria;

M. Certificado\d¥&| apdlisis por producto emitido por la COFEPRIS, tercero autorizado o
entidad radisada en-ef2xtranjero reconocida por la COFEPRIS. Asi como el certificado
de analisis de materia-prirva dgnde deberd expresar igual o menor concentracion de
1% de THC/en esta.

V. Formula cualitativaly' cuantitativa’

V. Propuesta de etiquetas, etliquetas)del pais-de jorigen eri sU' £aso y denominacion
distintiva

Los productos, materia prima o sustancias industriales en géneral que sean o contengan
derivados de la cannabis conocidos como CANAMO, cuya caracteristica sea la presencia de
trazas e incluso ausencia de THC, podran fabricarse, comercializarse, exportarse e importarse
para su uso industrial, de alimentos, suplementos alimenticios, bebidas no alcohélicas y bebidas
alcohdlicas previo cumplimiento de los criterios previstos en el presente articulo.

Para efectos de fabricacion, comercializaciéon, exportacion o importacion de los productos o
materias primas empleadas en los productos senalados en el presente articulo no sera aplicable
lo relativo a las sustancias descritas en el articulo 234 y 244 de la Ley General de Salud.

ARTICULO 36. Los establecimientos dedicados a la obtencion, elaboracién, fabricacion,
preparacion, conservacion, mezclado, acondicionamiento, envasado, manipulacion de los

productos o sustancias a que se refiere este Capitulo, deberan presentar ante la COFEPRIS el
aviso de funcionamiento y aviso de responsable sanitario.

ARTICULO 37. Tratandose de productos cosméticos, de aseo y repelentes de ins ﬁos, la

COFEPRIS previa evaluacién sanitaria y sujeto a los resultados, podra autgrizar la |
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fabricacion, comercializacion, exportacion e importacion conforme al articulo 35 del presente
lineamiento.

Capitulo Il
De los Alimentos, Suplementos Alimenticios, Bebidas No Alcohélicas y Bebidas
Alcohdlicas

ARTICULO 38. Para autorizar la fabricacion, comercializacion, exportacion, e importacion de
alimentos, suplementos alimenticios, bebidas no alcohdlicas y bebidas alcohdlicas, Ia
evaluacion sanitaria referida en el articulo 35 del presente lineamiento debera considerar
entre otros aspectos, los efectos por dosis acumulativas, estableciendo como dosis maxima
permisible hasta el 1% de THC en la materia prima.

La dosis maxima permisible a que se refiere el parrafo anterior, quedara sujeta a las
disposiciones  previstas, segln corresponda, en normas oficiales mexicanas o en
disposiciones de' tarécter general aplicables.

ARTICULO 39. Ei etiquetade,de 10s productos a que se refiere este Capitulo, ademas de lo
previsto en la L&y quedara ¢ljeto 3 las /digpesiciones aplicables, segun corresponda,
previstas en normas ofitizies mexicarias b @n disposiciches-de caracter general.

En el etiquetado a que se refiere el paraforenterior debera /sefalarsé)la cantidad de THC
que contendra el empaque o la pieza, segun ia presentacion ‘el producto, conforme a lo
previsto en el articulo 38 de este lineamiento.

Capitulo Il
De los Remedios Herbolarios

ARTICULO 40. Las personas fisicas 0 morales dedicadas a la obtencion, elaboracion,
fabricacion, preparacion, conservacién, mezclado, acondicionamiento, envasado,
manipulacion, distribucién, almacenamiento, expendio o suministro al publico, importacién y
exportacion de remedios herbolarios que contengan derivados de la Cannabis en
concentraciones de hasta el 1% de THC, para la realizacién de dichas actividades deberan
contar con la clave alfanumérica que al efecto emita la COFEPRIS.

Para la obtencion de clave alfanumérica a que se refiere el parrafo anterior, previa

evaluacion sanitaria conforme al articulo 35 del presente lineamiento, debera cumplirse co
lo siguiente:
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Tener el giro de fabrica o laboratorio de remedios herbolarios para uso humano, que cuente
con laboratorio de control interno o externo y aviso de funcionamiento:

Contar con responsable sanitario:

Certificado de analisis de producto terminado de aspectos organolépticos, fisicos vy
microbiologicos y ausencia de residuos toxico.

Descripcién del proceso de fabricacion:

Certificado de autenticacion taxonémica por cada componente o el documento en el que conste
la informacion sobre la identidad de los componentes;

Denominacién cientifica y popular de la planta o plantas empleada;
Las indicaciones y tiempo para su uso;

Formula cualitativa y cuantitativa de los componentes y aditivos, firmada por el responsable
sanitario, y

Proyectos demarbete’ ccrtiousta.

ARTICULO 41 Fara obtenerla clave alfanlimérica. de remedios herbolarios de fabricacién
extranjera que conterigef derivados'de/lzC)Cannabis €7 concentraciones de hasta el 1% de
THC, ademas de cumplir condids requisitos (2l @que se reficre el articulo anterior, previa
evaluacién sanitaria conforme al articulo/35 deil preseritefineamiento! débera presentarse:

HI.

Iv.

Proyectos de etiqueta en espafiol y de contra etiqueta;’en v caso;
Certificado de libre venta expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen:

Certificado de analisis emitido por la empresa que fabrica el remedio herbolario, con el
membrete de su razén social y avalado por los quimicos responsables de la empresa
extranjera y nacional,

Certificado de buenas practicas de fabricacién, y

Carta de representacion. Si el producto es fabricado por la casa matriz o filial del laboratorio
solicitante en México, no se requerira de esta carta.
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Capitulo IV
De los Permisos de Importacién y Exportacion

ARTICULO 42. La importacién y exportacion de los productos a que se refiere este Titulo,
requeriran permiso de la COFEPRIS, conforme a las disposiciones legales vigentes.

ARTICULO 43. Para obtener el permiso de importacion de los productos a que se refiere
este Titulo, se presentara solicitud en el formato oficial que autorice la COFEPRIS.

En el caso de que el importador no cuente con el certificado referido en la fraccion 11l del
articulo 35 del presente lineamiento, podra solicitar un permiso de importacion para pruebas
de laboratorio con el fin de obtener dicha evaluacion.

La COFEPRIS resolvers las solicitudes de permisos de importacion en los plazos y términos
establecidos en el marco juridico vigente para cada caso.

ARTICULO 44. PZra obtener el permiso de exportacion de los productos a que se refiere
este Titulo, se presentaralsqlicitud en el formato oficial que autorice la Secretaria, anexando
copia del permiso delimpoitacion-emiticie-oor la autoridad sanitaria del pais destinatario.

ARTICULO 45. Lo$ estilsiecimientod dedivados a'latexpertacién de remedios herbolarios
que contengan derivados de la Gznnabis en cdnoentraciones/dé hasta el 1% de THC, previa
evaluacion sanitaria, podran solicitar rite 4 COFEPRIS; 3 certifidacion de que dichos
productos cumplen con las disposiciones sanitarias a2pligables para su comercializacion.

TITULO QUINTO ]
DE LA PUBLICIDAD Y PROMOCION

ARTICULO 46. Se autorizara la publicidad de Medicamentos que contengan derivados
farmacoldgicos de la Cannabis en los términos del articulo 310 de Ia Ley.

ARTICULO 47. La publicidad debera circunscribirse a las bases aprobadas por la Secretaria

en el registro sanitario de los Medicamentos que contengan Derivados Farmacolégicos de la
Cannabis.

ARTICULO 48. Tratandose de los productos a que se refiere el Titulo Cuarto de este
lineamiento, la publicidad, ademas, debera cumplir con los requisitos que establece |
normativa aplicable para cada tipo de producto.
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) TiTULO SEXTO
VERIFICACION, MEDIDAS DE SEGURIDAD Y SANCIONES

ARTICULO 49. La vigilancia del cumplimiento del presente Lineamiento corresponde a la

Secretaria, por conducto de la COFEPRIS, en términos de las disposiciones juridicas
aplicables.

ARTICULO 50. La COFEPRIS podra verificar en todo momento, la identidad y la condicion
sanitaria de los Medicamentos que contengan Derivados Farmacologicos de la Cannabis o
materia prima que se utilice en su elaboracion, sus procesos y demas productos que se
regulan en el presente lineamiento, asi como la publicidad y promocion de los mismos y

podra aplicar las medidas de seguridad y sanciones previstas en la Ley y el Reglamento de
Insumos para la Salud.

Los presentes lingamientos entran en vigor a partir del 30 de octubre de 2018, fecha en que
se publican en lz.wagina/giectronica de la COFEPRIS.

SUFRAGIO EFECTI, NO REELEGGION
COMISIONADO FEDERAL PARA LA PROTECCION COITRA RIESB0S SANITARIOS

L

MPQ/CLA
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