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Resumen: El presente articulo desarrolla el marco normativo vigente para el Cannabis
Medicinal en el Peru. Para ello, en primer lugar, presenta y desarrolla ciertos conceptos
clave para entender las propiedades medicinales del Cannabis y sus componentes.
Posteriormente, analiza la relacion entre el derecho fundamental a la salud y sus
elementos con el Cannabis Medicinal. Luego, se analiza tanto su marco legal como
reglamentario y, finalmente, se analizan sus deficiencias y se brindan propuestas para
mejorarlo desde una perspectiva regulatoria.
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Abstract: The article develops the current regulatory framework for Medical Cannabis in
Peru. Atfirst, it presents and develops certain key concepts to understand the medicinal
properties of Cannabis and its components. Subsequently, it analyzes the relationship
between the fundamental right to health and its elements with Medical Cannabis. Then, it
analyzes both its legal and regulatory framework and, finally, it analyzes its deficiencies
and offers proposals to improve it from a regulatory perspective.
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1. Introduccion

El 5 de agosto de 2022, |la Policia Nacional del Peru intervino
una vivienda en el distrito limefio de San Miguel con la excusa
de que, en ella, se estaba cultivando ilegalmente plantas de
Cannabis. En la operacién, se detuvo a dos personas, quienes
supuestamente eran las encargadas de dicho cultivo. El “certero
golpe contra el trafico ilicito de drogas” fue anunciado entre
bombos y platillos por la institucion policial. El supuesto delito:
instalar un laboratorio clandestino de marihuana.

Sin embargo, dias después se dio a conocer la realidad
gue escondia aquel cultivo: este era parte de la Asociacion Sin
Fines de Lucro “El Jardin de Maria José”, dedicada al cultivo
asociativo artesanal del Cannabis con fines medicinales. El
cultivo, como ya se imaginara, servia exclusivamente para el
tratamiento de pacientes a quienes se les habia prescrito el
uso de Cannabis para calmar el dolor por las enfermedades
que los aquejaban. Los pacientes se veian beneficiados con los
productos de indole medicinal que se podian extraer de la planta
del Cannabis. Servia, claramente, para beneficio de su salud.

El asunto salté en los diversos medios de prensa y abrid
diversas interrogantes: jpor qué se incauté un cultivo de
Cannabis cuyos fines eran medicinales?, sacaso no deberia
ser legal una actividad que busca, antes que nada, proteger
un derecho fundamental como lo es la salud?, ;no era acaso
justa la actividad de la asociacién? El caso antes mencionado
abrié un problema juridico bastante importante: la deficiente
regulacion peruana de acceso al Cannabis Medicinal.

En lo relativo a las investigaciones sobre eltema, al ser
relativamente nuevo, existen muy pocos estudios acerca de la
situacion del Cannabis Medicinal en el Peru y, en especifico,
sobre su marco normativo y regulatorio. La contribucion
académica nacional acerca del tema es baja a pesar de la
relevancia que implica su estudio (Chambergo-Michilot y
Velit-Rios, 2019, p. 397), y mas aun en el ambito juridico,
considerando, como se analizara durante el presente articulo,
la necesidad de un marco regulatorio adecuado que permita
que los usuarios puedan acceder al Cannabis Medicinal.

El presente articulo busca desarrollar el marco normativo
actual del Cannabis Medicinal en el Perud, asi como sus
deficiencias y posibles soluciones a las mismas. Para ello, en
primer lugar, se presentaran diversos conceptos basicos cuyo
entendimiento servira de base para el lector para familiarizarse
con el Cannabis Medicinal y saber diferenciarlo del Cannabis
utilizado con fines recreativos. En segundo lugar, se desarrollara
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el marco constitucional del Cannabis
Medicinal desde la perspectiva del derecho
fundamental a la salud, utilizando como base
tanto los instrumentos internacionales como
nacionales de proteccion de los derechos
humanos. En tercer lugar, se expondra tanto
el marco legal como reglamentario vigente
del Cannabis Medicinal en el Peru, asi como,
brevemente, la regulacion penal existente
al respecto. Finalmente, se analizaran las
posibilidades de mejora que requiere el marco
regulatorio del Cannabis Medicinal para que
con ella se logre una verdadera proteccion
de la salud del sector de la comunidad que
lo requiere.

Antes de comenzar con el desarrollo del
presente articulo, cabe hacer una aclaracion
al lector. Este articulo pretende desarrollar
la regulacién del Cannabis Medicinal y no la
del Cannabis para usos recreativos, la cual
representa un espectro bastante diferente y
que difiere en bastantes puntos cruciales de
la regulacion del Cannabis Medicinal en el
sistema juridico peruano.

2. Conceptos introductorios

Para poder conocer y entender de manera
adecuada el marco regulatorio del Cannabis
Medicinal es necesario desarrollar brevemente
algunos conceptos basicos que se manejan
en su entorno.

El Cannabis Medicinal proviene de la
planta denominada cientificamente Cannabis
Sativa L, también conocida coloquialmente
como Cannabis Sativa o, simplemente,
Cannabis. Esta es una planta que ha
tenido desde siglos pasados usos tanto
medicinales como recreacionales, en
especial en paises como la India, Chinao en
zonas cercanas al Asia Oriental, que es de
donde proviene la planta. Esta conformada,
entre otros, por una serie de compuestos
quimicos llamados cannabinoides, los cuales
tienen la capacidad de activar una serie de
receptores en nuestro organismo llamados

(1)  Enlaactualidad existe un debate académico entre los taxénomos botanicos en torno a la denominacioén del Cannabis como especie
polimérfica. Por un lado, estan aquellos que consideran a la planta del Cannabis como especie Unica (el Cannabis Sativa); mientras,
por otro lado, estan aquellos que la dividen en cuatro especies (Cannabis Sativa, Cannabis Indica, Cannabis Ruderalis y Cannabis
Afghanica) dependiendo de la predominancia de THC, CBD y otros cannabinoides en su composicion. Al respecto, véase Piomelli

y Russo (2016, p. 45) y Small (2017, pp. 288-289).
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endocannabinoides cuya accion produce diversas reacciones
en el cuerpo humano.

El cuerpo humano posee principalmente dos tipos de
receptores cannabinoides: el CB1y el CB2. Por un lado, el CB1
es un receptor que esta asociado con la actividad del sistema
nervioso central y que, a su activacion, produce efectos en
la memoria, la percepcién del dolor, la coordinacién motora,
entre otros. Su actividad esta asociada principalmente con los
efectos psicoactivos del Cannabis. Por otro lado, el CB2 es un
receptor asociado a la actividad del sistema inmunoldgico y
de los tejidos periféricos cuyos efectos estan principalmente
en los procesos fisioldgicos y en la respuesta inmunoldgica.
A diferencia del CB1, su actividad no esta relacionada con los
efectos psicoactivos del Cannabis.

Otro término que entra en la discusion cuando hablamos
de la planta del Cannabis es el cafiamo, o también llamado
hemp en la literatura en inglés. Por un lado, estéan autores como
Duvall (2014, p. 23) y Small (2017, p. 16), quienes consideran
que cafamo es sindnimo de Cannabis, por lo que no cabe
hacer diferencias entre ambos términos. Por otro lado, otros
autores, como The Stanley Brothers y Gutiérrez, tienen una
posicion distinta, pues consideran que el cailamo es el nombre
que se da a la planta Cannabis Sativa cuando su volumen de
THC es apto para su uso medicinal (es decir, es menor al 1%,
como veremos mas adelante) (Garcia Calderén, 2017, p. 6)@.

El Cannabis Medicinal puede entenderse entonces como
el “conjunto de productos o sustancias obtenidas luego del
procesamiento de la planta del Cannabis, los cuales seran
utilizados para fines medicinales” (Garcia Calderon, 2017, p.
9). Es decir, solo podremos considerar a un producto como
Cannabis Medicinal cuando este ha sido procesado y producido
de tal manera que conserve sus caracteristicas medicinales y
cuando el fin de su uso sea Unicamente el medicinal. El producto
final del Cannabis Medicinal puede presentarse en las mas
diversas férmulas, desde aceite, pastillas, pomadas, lociones,
gel, cremas y sprays, hasta presentaciones mas innovadoras
como gomitas de fruta, vaporizadores, desodorantes, balsamos
calmantes y limonadas, entre muchas presentaciones mas
(Campuzano, 2021; BBC, 2018).

Ahora bien, jqué da al Cannabis
propiedades medicinales? Para ello,
debemos introducir a dos cannabinoides
que resultan ser los principales compuestos
de la planta: el Cannabidiol (en adelante
CBD)y el Tetrahidrocannabinol (en adelante
THC). Por un lado, el CBD es el compuesto
del Cannabis que contiene la mayor
cantidad de propiedades medicinales y no
psicoactivas del mismo. Por otro lado, el
THC es el compuesto del Cannabis que le
da al mismo sus principales propiedades
psicoactivas.

Como se menciond lineas arriba, nuestro
organismo posee diversos receptores de
endocannabinoides, los cuales se activan
mediante la accién de los cannabinoides
como el CBD o el THC a su ingreso en el
organismo. Esta activacion produce diversos
efectos en el organismo, dependiendo de los
cannabinoides en accién y de las cantidades
de los mismos que ingresen al organismo®.
Estos efectos van desde aquellos psicoactivos
(relacionados con la activacién de los
receptores CB1), hasta los que tienen efectos
medicinales (relacionados principalmente
con la activacion de los receptores CB2). Sin
embargo, estudios recientes han demostrado
que, como veremos a profundidad mas
adelante, la interaccién entre el CBD vy el
THC también puede tener importantes efectos
medicinales.

Asimismo, es importante resaltar que
cuando hablamos de efectos medicinales
del Cannabis no nos referimos a que el
Cannabis puede curar enfermedades.
El efecto medicinal del Cannabis viene
relacionado a sus propiedades terapéuticas
y a la posibilidad de que su uso pueda paliar

(2)  Antes de la promulgacién del Decreto Supremo 004-2023-SA, el Pert asumia la posicién de Gutiérrez y The Stanley Brothers, en
tanto se indicaba expresamente en el Reglamento antes vigente que el cafiamo y el Cannabis son distintos entre si. A dia de hoy,
incluso existe en tramite (segun lo actualizado a la entrega de este articulo) un proyecto de Ley enfocado en el “desarrollo agricola
y productivo del cafiamo industrial” (PL 3938/2022-CR), en el cual justamente se mantiene esta diferenciacién entre “cafiamo” y
“Cannabis”. Sin embargo, con la nueva tendencia normativa de dejar de lado esta diferencia, resulta necesario que este proyecto,
en caso sea aprobado en Comisién y luego en el Pleno del Congreso, sea adecuado a la terminologia planteada por Duvall y Small,

la cual es la asumida ahora por nuestro marco normativo.

(3) Como se estudiara mas adelante, existe evidencia suficiente de que la interaccion entre el THC y el CBD tiene propiedades médicas,
contrario a lo que parte de la sociedad médica piensa. Esta evidencia podria resultar de bastante utilidad si es que se busca permitir
el uso de las formulas magistrales reguladas. Al respecto, véase Small (2017, pp. 288-289).
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el dolor que producen diversas enfermedades y dolencias en
el organismo. Hoy en dia no existe evidencia concluyente de
que el Cannabis posea propiedades curativas; sin embargo, si
existen estudios cientificos que avanzan en esa via.

3. El derecho a la salud y el Cannabis
Medicinal

Para poder comprender en su totalidad la regulacion del
Cannabis Medicinal es necesario comenzar por el marco
constitucional que acompafia su uso. Para ello, debemos
remitirnos al derecho fundamental a la salud y su relacién con
el Cannabis Medicinal.

Diversos instrumentos internacionales de proteccion
a los derechos humanos reconocen a la salud como un
derecho humano clasificado dentro de los llamados Derechos
economicos, sociales, culturales y ambientales (o también
llamados DESCA); en especifico, como un derecho de caracter
social. Al respecto, el articulo 12 del Pacto Internacional de
Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales® establece que
“los Estados parte reconocen el derecho de toda persona al
disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica y mental”
(1966). Asimismo, segun la Observacion General 14 del Comité
de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales de la ONU, la
proteccion de este derecho no implica el deber del Estado a que
todos sus ciudadanos estén sanos, sino a que el Estado sea
capaz de proveer a sus ciudadanos un sistema de proteccion
que pueda generar en sus ciudadanos oportunidades iguales
para que estos disfruten del nivel mas alto posible de salud
(2000, p. 3).

Dentro del Sistema Interamericano de Derechos Humanos,
el Protocolo Adicional a la Convencion Americana sobre
Derechos Humanos en Materia de Derechos Econémicos,
Sociales y Culturales®, también conocido como Protocolo
de San Salvador, garantiza en su articulo 10 el derecho a la
salud, el cual entiende como “el disfrute del mas alto nivel de
bienestar fisico, mental y social” (1988). Asi, dicho instrumento
internacional indica que la salud no debe ser vista solo como
el bienestar fisico, sino también como el bienestar mental y
social de la persona.

A nivel nacional, el articulo 7 de la Constitucion Politica
del Peru indica que “todos tienen derecho a la proteccion de
su salud, la del medio familiar y la de la comunidad, asi como
el deber de contribuir a su promocién y defensa (...)” (1993).
Segun el Tribunal Constitucional, este articulo garantiza a las
personas el derecho de “alcanzar y preservar un estado de
plenitud fisica y psiquica” (2004, FFJJ. 30).
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Segun Salomé, este derecho presenta
una doble dimensioén: i) una dimension
subjetiva, en tanto la persona debe ser capaz
de conservar un estado de bienestar fisico y
mental y, a su vez, ser capaz de recuperarlo; y,
i) una dimension objetiva, en tanto el Estado se
encuentra obligado a garantizar la ejecucion
de este derecho, ya sea directamente (a
través de la creacion de instituciones publicas
de salud) o indirectamente (a través de la
adopcién y promulgacion de planes, politicas
y programas) (2022, p. 94).

Por un lado, la dimension subjetiva del
derecho a la salud se cumplira en el caso del
Cannabis Medicinal cuando se garantice el
acceso al producto final a los pacientes que
lo requieran. Garantizando dicho acceso
es que el Estado podra hacer que sus
ciudadanos tengan un mejor estilo de vida,
en tanto seran capaces de conservar un
mayor bienestar tanto fisico como mental.
Asimismo, como se menciond previamente,
si bien es cierto el Cannabis Medicinal no
tiene propiedades curativas per se, este
tiene propiedades paliativas demostradas
cientificamente, que son capaces de
calmar el dolor que pueden producir ciertas
enfermedades. La dimensioén subjetiva del
derecho a la salud no cubre Unicamente a
aquellas opciones que curan, sino también
a aquellas que calman el dolor y, con ello,
permiten una mejor calidad de vida.

Por otro lado, en cuanto a la relacién
entre la dimensioén objetiva del derecho a
la salud y el acceso al Cannabis Medicinal,
el Estado se encuentra en la obligacion
de asegurar que los pacientes puedan
acceder al producto finalizado del Cannabis
Medicinal; ya sea a través de una oferta
directa mediante las farmacias o boticas del
Estado, o asegurando las condiciones para
que el sector privado pueda comercializarlo
libremente.

Asimismo, el acceso no solo implica la
posibilidad de encontrar el producto en una
farmacia o en una botica, sino también que
el Estado no imponga barreras que limiten

(4)  Ratificado y firmado por el Estado peruano mediante Decreto Ley 22129 del 28 de marzo de 1978.
(5) Ratificado y firmado por el Estado peruano mediante Resolucion Legislativa 26448 del 28 de abril de 1995.
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irrazonablemente su acceso. Las leyes, reglamentos, directivas,
politicas publicas, tanto sectoriales como multisectoriales, y
demas normativas deben procurar que el acceso sea sencillo y
de calidad, y que los filtros y limites que vayan a ser impuestos
sean realmente necesarios, razonables y proporcionales.

De igual manera, segun Salomé (2022, pp. 98-101), como
todos los derechos sociales, el derecho a la salud comprende
cuatro elementos esenciales:

a) Disponibilidad: se refiere a la obligacion del Estado de
garantizar que se cuente con la cantidad suficiente de
centros de salud, programas, servicios, medicamentos
esenciales, y de demas bienes y servicios necesarios para
su adecuada proteccion.

En lo relativo con el Cannabis Medicinal, la disponibilidad
supone, como se menciond previamente, una doble
obligacion por parte del Estado: garantizar la distribucion
del producto, y eliminar toda limitacion no razonable y
proporcional que se coloque a su expendio por parte
del agente privado. Asimismo, la disponibilidad también
se relaciona indirectamente con la promocién de la
investigacién responsable respecto a la planta y a todo el
proceso de produccion del Cannabis Medicinal.

b) Accesibilidad: se refiere a que el Estado debera garantizar
que el servicio de salud esté a disposicion de toda la
ciudadania en torno a las siguientes cuatro dimensiones:

- Nodiscriminacion: permitir el acceso al servicio de salud
sin distincion alguna por motivo de raza, sexo, origen,
religion, idioma o de cualquier otra indole.

- Accesibilidad fisica: permitir el acceso fisico a los

establecimientos, bienes y servicios de salud, y que
estos se encuentren a distancias geograficamente
razonables para toda la ciudadania.
Respecto a este punto, resulta esencial asegurar que el
acceso a establecimientos autorizados para el expendio
del Cannabis Medicinal sea descentralizado y que este
no sea exclusivo para los entornos con mayor poder
adquisitivo. Asimismo, en caso no fuera posible lograr
que las farmacias y boticas se encuentren a distancia
razonable de toda la ciudadania, se deben brindar las
herramientas para que se supla dicha carencia mediante
el comercio en linea, el cual resulta ser una herramienta
de gran importancia a falta de la accesibilidad fisica a
los productos.

- Accesibilidad econdmica: evitar que un sector de la
ciudadania no pueda acceder a los servicios de salud
por motivos de indole econdmica. En ese sentido,
el Estado debera garantizar que los pagos, de ser
necesarios, sean razonables y estén al alcance de todas
las personas.

Sobre este punto, resulta importante
que el Cannabis Medicinal sea
accesible para la mayor cantidad
de ciudadanos que lo requiera, sin
importar su estatus econémico o su
posicion social. Para ello, el Estado
debe garantizar que las farmacias
y boticas de los centros de salud,
hospitales y similares de propiedad
estatal provean el producto a quienes
lo necesiten.

Acceso a la informacion: garantizar
la posibilidad de solicitar y recibir
informacién referida a la salud, sus
factores determinantes basicos y
a todo cuanto sea necesario para
mantener un buen estado de salud.
Asimismo, impone al personal médico
el deber de informar adecuadamente
a sus pacientes sobre su situacion de
salud.

Este resulta uno de los puntos mas
importantes en lo relativo al Cannabis
Medicinal, en tanto la informacion
debe llegar hacia ambos lados: hacia
los médicos y hacia los pacientes.
Por un lado, los médicos deben tener
acceso a informacion verificada y
de calidad acerca de los diversos
tratamientos que involucran
a Cannabis Medicinal, el dosaje
adecuado para cada situacion, la
pertinencia en su uso ante diversas
enfermedades y los posibles riesgos
que su consumo podria generaren la
comunidad.

Al respecto, diversos estudios (Philpot
et al., 2019; Balneaves et al., 2018;
Queirolo et al., 2021) demuestran que
uno de los factores principales por los
que los médicos aun son renuentes a
recetar el Cannabis Medicinal a sus
pacientes es por la falta de educacion
en los médicos acerca de su uso. Al
respecto, un estudio realizado en
Uruguay ha demostrado que parte
de la comunidad médica estaria
dispuesta a recetar el Cannabis
Medicinal, pero que para hacerlo
necesitarian sentirse mas seguros
en que la prescripcion que estan
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brindando es adecuada® (Queirolo et al., 2021, pp.
31-34). Abordaremos esta cuestion en relacion al caso
peruano mas adelante.

Por otro lado, la informacion que brinden los médicos
a sus pacientes en lo relativo al Cannabis Medicinal
debe ser adecuada, actualizada y completa. Ello va
muy de la mano con el nivel de informacién que tendran
los médicos acerca del uso del Cannabis Medicinal,
pues si ellos mismos no se sienten preparados para
recetarlo, entonces sera importante que lo informen a
sus pacientes y que se abstengan de prescribirlo.

Aceptabilidad: se refiere a que los bienes y servicios de salud
sean respetuosos y que cumplan con obligaciones minimas
como, por ejemplo, la ética médica, la confidencialidad y
con respeto al ciclo de vida.

En cuanto a lo relativo al Cannabis Medicinal, existe la
obligacion de que los médicos guarden estricta reserva con
los casos en los que recetan dicho producto, asi como todos
los registros en los cuales sea necesario que se inscriban
los pacientes que requieren de su uso sean confidenciales.

En esa misma linea, el criterio de aceptabilidad también
guarda relacién con la ética que debe mantener el médico
tratante con su paciente en caso decida recomendar un
tratamiento basado en Cannabis Medicinal debido a las
particularidades que conlleva su prescripcion. Al respecto,
segun Carracedo, es deber de los médicos juzgar en qué
situaciones resulta apropiado prescribir su uso pues “el
recomendar el uso del Cannabis Medicinal no es igual que
recomendar cualquier otro tratamiento médico estandar
[...] pues la evidencia de la efectividad del uso del cannabis
medicinal es aun limitada” (2019, p. 337).

En dicha linea, Carracedo plantea tres cambios legislativos
que podrian llegar a fortalecer la decision de los médicos
en caso decidan recetar el Cannabis Medicinal a sus
pacientes. Estas son: i) la creacion de un registro de
médicos autorizados a prescribir Cannabis Medicinal; ii)
establecer que el Cannabis Medicinal podra ser proscrito
solo como ultima ratio o si los efectos secundarios de un
tratamiento convencional son intolerables para el paciente;
y, iii) disponer que el Cannabis Medicinal solo sea recetado
en el marco de una relacion médico-paciente de bona
fide; es decir, cuando la relacion entre ambas partes se
mantenga en el tiempo y el médico conozca de primera
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mano la historia clinica del paciente
(2019, pp. 337-339). Si bien es cierto
las propuestas estan disefadas para el
contexto peruano, consideramos que
son extrapolables para los paises en los
que sea legalmente posible prescribir el
Cannabis Medicinal.

Calidad: se refiere a que los
establecimientos, bienes y servicios
deben ser apropiados tanto desde un
punto de vista médico como desde un
punto de vista cientifico y humano.

En cuanto alo relacionado con el Cannabis
Medicinal, la calidad engloba tanto al
producto como al servicio que brindan los
médicos que lo prescriben. Por un lado, el
producto debe cumplir con los estandares
de calidad correspondientes que aseguren
que el proceso de produccioén ha sido el
adecuado y que el producto final que se
esta proveyendo al consumidor es de
calidad. Para que se pueda cumplir con
dichos estandares es necesario que el
Estado promueva que los productores
del Cannabis Medicinal realicen estudios
de calidad, ya sea directamente (siempre
y cuando tengan las posibilidades de
hacerlo) o a través de laboratorios de
calidad estatales o del sector privado.

Sobre este punto, también resulta
necesario que el Estado estimule la
investigacion en Cannabis Medicinal, ya
sea por parte de las universidades, de
los laboratorios privados o de las propias
entidades o laboratorios estatales. Solo
investigando y aprendiendo mas acerca del
Cannabis y sus propiedades medicinales
es que se podra brindar mejores servicios
al sector de la comunidad que asi lo
necesita. Dichas investigaciones pasan
tanto por articulos académicos, ensayos
clinicos y preclinicos, charlas magistrales,
cursos especializados y demas.

El mismo estudio mencionado brinda datos bastante interesantes sobre la apertura de la comunidad médica a informarse sobre el
Cannabis Medicinal y la pertinencia de su uso. Indican, por ejemplo, que el principal gap de conocimientos acerca del Cannabis
Medicinal se encuentra en la dosificacion y en la creacién de planes de tratamiento, asi como en las diferencias y similitudes entre
los diversos productos que contienen cannabinoides (Queirolo et al., 2021, p. 32). Asimismo, indica que gran parte de los médicos
encuestados preferiria recibir informaciéon mediante cursos dentro de la educacién médica y mediante articulos cientificos revisados

por pares a doble ciego (Queirolo et al., 2021, p. 34).
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Por otro lado, se debe asegurar que el médico que prescriba
el Cannabis Medicinal se encuentre debidamente preparado
para hacerlo. Sin embargo, como se desarrollé previamente,
este aun resulta ser un problema, pues los médicos sienten
que las brechas de informacién acerca del Cannabis
Medicinal evitan que puedan recetarlo sin temor.

Aligual que todos los derechos fundamentales, el derecho
a la salud no es un derecho ilimitado. Uno de sus principales
limites esta en que este derecho no implica necesariamente
que las personas no vayan a enfermarse o a que no vayan a
encontrar situaciones que puedan afectar su bienestar tanto
fisico como mental (Landa, 2017, p. 163). Asimismo, al ser
este un derecho social de caracter progresivo, no garantiza su
cobertura inmediata. Mas bien, lo que garantiza es la obligacion
de que el Estado destine la mayor cantidad de recursos
posibles para ampliar su cobertura en el menor tiempo posible
(Landa, 2017, p. 163). Ello esta relacionado, a su vez, con los
principios de progresividad y no regresividad de los derechos
sociales, segun los cuales el Estado no debe dar pasos atras
en su proteccion ni en la cantidad de presupuesto que se le
asigna. Todo lo contrario, esta debera mantenerse y crecer
sostenidamente conforme pase el tiempo.

A continuacion, ya habiendo realizado el analisis del
Cannabis Medicinal desde la perspectiva del derecho
fundamental a la salud, procederemos a desarrollar el marco
regulatorio del Cannabis Medicinal en el Peru.

4. Marco normativo del Cannabis
Medicinal en el Peru

El uso de la planta del Cannabis Sativa con fines medicinales y
terapéuticos fue autorizado durante el afio 2017 mediante la Ley
que regula el uso medicinal y terapéutico del Cannabis y sus
derivados, Ley 30681, dictada por el Congreso de la Republica
del Peru después de largos afios de debates, entredichos y
propuestas legislativas que no prosperaban”. Mediante dicha
Ley es que el uso medicinal y terapéutico del Cannabis se hizo
legal en todo el pais.

Afos después, y en busqueda de ampliar el alcance de la
Ley 30681, el Congreso de la Republica promulgé en el afio
2021 la Ley 31312, la cual incorpora y modifica una serie de
articulos dentro de Ley 30681. En adelante, y en tanto esta
ultima Ley solo supone agregados y modificaciones, y no un
cuerpo normativo totalmente nuevo, nos referimos a la Ley

30681 y ala Ley 31312 en su conjunto como
“la Ley” o “la Ley del Cannabis Medicinal”.

La Ley, a su vez, se encuentra
reglamentada por el Decreto Supremo
004-2023-SA (en adelante, el Reglamento),
promulgado durante el afio 2023 por la
presidencia de la Republica y adecuado a la
Ley 31312 en todos sus extremos. Durante
el presente capitulo, estudiaremos dichos
cuerpos normativos, asi como su relacién con
otras normas relevantes en el sector salud.

4.1. Objetivos y generalidades

Para empezar, la Ley declara en su articulo 1
que el principal objetivo de esta es garantizar
la proteccién del derecho fundamental a
la salud mediante el acceso al Cannabis
Medicinal, ademas de promover su uso
racional. Consideramos muy importante que
el legislador reconozca desde el inicio de la
norma la relacién que existe entre el derecho
ala salud y el acceso al Cannabis Medicinal,
relacion que ya hemos explicado a detalle en
el acapite anterior.

Dicho cuerpo normativo deja en claro
desde el inicio su ambito de aplicacion: este
solo autoriza los usos del Cannabis que
tengan fines medicinales o terapéuticos.
El legislador no abre el uso del Cannabis
ni de ninguno de sus derivados para fines
recreativos o para cualquier fin ajeno al
medicinal o terapéutico.

En ese sentido, el Reglamento define
expresamente como derivados del Cannabis
para usos medicinales y terapéuticos a “todo
compuesto, mezcla o preparacion, o producto,
derivado del Cannabis para uso medicinal
y terapéutico [...]. Ademas, se considera
producto derivado [...] a las preparaciones
herbarias (...)” (2023).

Asimismo, la Ley autoriza expresamente
el Cannabis Medicinal en cinco contextos:

- Uso informado: se puede considerar que
existe un uso diligente y responsable

(7)  Apesar de que el apoyo congresal a la propuesta legislativa fue mayoritario y abrumador, no faltaron voces de dentro del Congreso
que se opusieron frontalmente a la aprobacién de la Ley. Los principales argumentos fueron que “el CBD produciria mas de 100

efectos dafiinos al organismo”, “no existe evidencia cientifica concluyente sobre su eficacia en ninguna enfermedad”, “la FDA de

Estados Unidos no ha aprobado su uso”, “con una Ley como esta se pone una primera piedra para que luego se termine legalizando
la droga y se estaria dando puerta abierta al narcotrafico” y demas prejuicios, fake news y datos ya rebatidos y falseados que no
vale la pena replicar. Respecto al debate congresal para la aprobacién de dicha Ley, véase Congreso de la Republica (2017a, pp.

70-129).
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por parte del paciente cuando el médico tratante ha
informado sobre las razones de su decision de recetarle
el Cannabis Medicinal, las ventajas que podria producir su
uso en la enfermedad que le aqueja y los posibles efectos
secundarios de su uso. Asimismo, ello también incluye el
deber del médico de indicar el estado de las investigaciones
cientificas en lo relativo al uso del Cannabis Medicinal como
paliativo para su enfermedad. Este Ultimo deber resulta de
particular importancia debido a que, en el caso de muchas
enfermedades, las investigaciones relacionadas con el
uso del Cannabis como paliativo alin son escasas o poco
concluyentes.

- Investigacion: toda actividad cuyo objetivo es conocer
mas acerca del Cannabis Medicinal y sus componentes
para profundizar en sus beneficios, sus posibles efectos
secundarios, la seguridad en su uso y demas temas
relacionados con él. Son principalmente las universidades y
los laboratorios farmacéuticos tanto publicos como privados
quienes se encargan de llevar a cabo las investigaciones
sobre el Cannabis Medicinal.

- Produccién: el Reglamento define el proceso de produccion
como el “procesamiento para obtener derivados de
cannabis para fines medicinales y terapéuticos que
consiste [principalmente] en la fabricacién, acondicionado
y transporte de productos derivados del cannabis, asi como
actividades de almacenamiento y transporte (...)" (2023).
Asimismo, dicho proceso puede ser hecho tanto con cultivo
de la planta del Cannabis como sin cultivo. Ello resultara
importante mas adelante, cuando se explique mas a fondo
el tema de las licencias.

- Importacion: segun el Reglamento, se trata de la “actividad
de ingreso al territorio nacional de semillas de cannabis,
cannabis y sus derivados para uso medicinal y terapéutico”
(2023). Asi, la importacién cubre tanto a las semillas, a la
planta del cannabis y a los productos del cannabis, siempre
y cuando estos sean utilizados con fines medicinales
y terapéuticos y provengan de paises cuya legislacion
autorice expresamente su uso para fines medicinales y
terapéuticos. Cabe resaltar, al respecto, que hasta el 7
marzo de 2023 se habian importado en total 0.14 kg de
semillas de Cannabis Sativa (Rodrigo, Elias & Medrano
Abogados, 2023).

- Comercializacioén: segun el Reglamento, se trata de la
“transferencia de propiedad de los productos derivados
del cannabis para uso medicinal y terapéutico (...)" (2023).
Dicha comercializacion es, en la gran mayoria de casos,
el paso final por el cual el producto del Cannabis Medicinal
llega a los pacientes que lo necesitan.

La Ley, a su vez, delega directamente en la Direccién
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (en adelante, la
DIGEMID) la facultad de establecer las condiciones, requisitos
y procesos necesarios para regular tanto el proceso de

Carlos Loayza Ormachea

produccién como el de abastecimiento de
insumos para la investigacién del Cannabis
Medicinal.

4.2. Producciéon artesanal, cultivo
asociativo y asociaciones de pacientes
En este punto, resulta importante resaltar una
de las innovaciones que incluyo la Ley 31312,
la cual fue la autorizacion de la produccion
artesanal del Cannabis Medicinal mediante
el cultivo asociativo. Previamente, la Ley
30681 daba exclusividad de licencias a la
industria farmacéutica, lo que dejo expuestos
a productos artesanales y asociaciones de
pacientes a posibles demandas y denuncias
tanto penales como administrativas (Paucar,
2022). Sin embargo, con el paso del tiempo,
tanto la propia DIGEMID como los legisladores
cayeron en cuenta de que la gran mayoria de
pacientes usuarios del Cannabis no tiene
como fuente principal de abastecimiento a
los establecimientos farmacéuticos por lo
dificil que su acceso resulta, sino que son las
asociaciones mediante el cultivo asociativo
las que resultan ser la fuente mas importante
de acceso al producto (Paucar, 2021).

En ese sentido, y con esas consideraciones,
se promulga la Ley 31312, la cual modifica
y amplia los alcances de la Ley 30681.
El articulo 3.A de la Ley define el cultivo
asociativo como:

(...) [EI] cultivo de cannabis y su
procesamiento para obtener cannabis
medicinal que realizan las asociaciones
formadas unicamente por pacientes
inscritos en el Registro de pacientes
usuarios del cannabis y sus derivados
para uso medicinal y terapéutico, o sus
apoyos designados o representantes
legales, para exclusivo beneficio de los
pacientes calificados que las integran
(2021).

Como se puede observar, la Ley autoriza
expresamente que los pacientes que
requieran tratarse con Cannabis Medicinal
puedan acceder al producto a través de la
técnica del cultivo asociativo. Las condiciones
que impone el Reglamento para que una
asociacioén cultive Cannabis para fines
medicinales de manera legal es que esta
cuente con al menos dos miembros, que todos
los miembros de la asociacion estén dentro
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del Registro de pacientes usuarios del Cannabis y que todos
los productos sean para beneficio exclusivo de sus asociados.
Es decir, esta expresamente prohibida la comercializacién o
transferencia del Cannabis Medicinal obtenido por medio de
asociaciones de pacientes de Cannabis.

Asimismo, el DIGEMID, como érgano delegado por la
norma, esta encargado de crear un Registro de asociaciones
que realizan actividad de produccion artesanal del Cannabis
Medicinal. Sin embargo, y como veremos mas adelante, a la
fecha de la publicacion del presente articulo, dicho registro
aun no ha sido creado, lo que ha perjudicado seriamente
a las asociaciones de cultivo artesanal de Cannabis para
usos medicinales pues, a falta de dicho registro, se han visto
obligadas a operar practicamente en la clandestinidad y con
el constante miedo de ser criminalizadas.

4.3. Registros

Una de las principales innovaciones que trae la Ley 30681 es
la creacion de una serie de registros dentro del Ministerio de
Salud cuyo principal objetivo sera, como se menciona tanto
en el Diario de Debates de la norma como en su exposicion
de motivos, el de mantener un control mas estricto de todas
las personas y entidades involucradas en todos los contextos
para los que el Cannabis Medicinal se encuentra autorizado.
Dichos registros son:

a) Registro de pacientes usuarios del cannabis y sus
derivados para uso medicinal y terapéutico (en adelante,
el RENPUC)®. Dicho registro, conducido por la DIGEMID,
tiene como finalidad principal mantener un registro de
todas aquellas personas calificadas y autorizadas por
su médico tratante a utilizar el Cannabis Medicinal. El
registro en el RENPUC de un paciente que utiliza Cannabis
Medicinal resulta practicamente obligatorio; pues, en caso
este no se dé, no podra adquirir el producto, importarlo, ni
tampoco podra formar parte de asociaciones de pacientes
usuarios. Segun informacion brindada por la DIGEMID
para fines de la presente investigacion®, a la fecha existen
37,448 pacientes inscritos en el RENPUC. Esta cifra ha
ido creciendo exponencialmente con el paso de los afios.
A enero de 2020, por ejemplo, existian tan solo 3,440
pacientes inscritos; cifra que aumenté a enero de 2021,
cuando ya eran 9,675, y a agosto de 2022 cuando eran
29,878 pacientes inscritos (Rodrigo, Elias & Medrano
Abogados, 2022).

b) Registro de personas naturales o juridicas importadoras,
comercializadoras o asociaciones que realizan actividad
de produccién artesanal de derivados de cannabis

c)

d)

con cultivo asociativo de la planta del
género Cannabis con fines medicinales y
terapéuticos.

Registro de entidades de investigacién
autorizadas a estudiar el cannabis y
sus derivados para uso medicinal y
terapéutico.

Registro de entidades publicas y
laboratorios debidamente registrados
y certificados, autorizados para la
produccién.

4.4. Licencias

Siguiendo el mismo objetivo indicado para
el caso de los registros, tanto la Ley como
el Reglamento prevén una serie de licencias
a tramitar en caso se busque obtener
la autorizacién formal de las entidades
competentes para llevar a cabo las actividades
autorizadas en la ley (investigacion,
importacion, comercializacion y produccion).

a)

Dichas licencias son:

Licencia para la investigacion, con
o sin cultivo, de la planta del género
Cannabis, para las universidades e
instituciones de investigacién agrariay en
salud. Como bien indica su nombre, esta
licencia es exclusiva para las actividades
desarrolladas por aquellas universidades
(licenciadas por la Superintendencia
Nacional de Educacion Universitaria) e
instituciones autorizadas por el Instituto
Nacional de Salud (en adelante, el INS).
Esta licencia, a su vez, puede ser de tres
tipos:

- Licencia para la investigacién para
ensayo clinico sin cultivo®. Segun el
propio Reglamento, el ensayo clinico
se entiende como “toda investigacion
que asigna prospectivamente a seres
humanos a derivados del cannabis que
constituye un producto farmacéutico”
(2023). Sobre ello, el sentido de un
ensayo clinico es el de averiguar
acerca de los posibles efectos en la
salud que podria generar el consumo

(8)  Ellink de acceso a la web del RENPUC es http://serviciosweb.digemid.minsa.gob.pe/ControlCannabis/registroDeclaracionJurada.

isp

(9) Informacién solicitada mediante solicitud de Acceso a la Informacion Publica No. 23-002389-1.
(10) Los requisitos especificos para la tramitacion de esta licencia se encuentran detallados en el articulo 8 del Reglamento.
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de los productos farmacéuticos derivados del Cannabis
que forman parte de dicha investigacion. Esta se puede
realizar en cualquiera de las cuatro fases en las que
se reconoce internacionalmente un ensayo clinico.
Asimismo, como el propio Reglamento lo solicita, sera
necesario que se cuente con la autorizacion de parte
de un Comité de Etica acreditado ante el INS.

Esta licencia es evaluada y posteriormente expedida por
el Instituto Nacional de Salud, en tanto se trata del ente
encargado de la promocion, la difusion y el desarrollo
de la investigacion cientifica y tecnoldgica en cuanto a
temas de salud se refiere.

- Licencia para la investigacion para estudio preclinico sin
cultivo™. Segun el Reglamento, el estudio preclinico es
aquel que se realiza de manera previa a los ensayos
clinicos. Este tiene como principal objetivo “evaluar la
seguridad (...) y la actividad farmacoldgica del producto
de investigacion” (2023). Sus resultados también son
de utilidad para poder disefar el ensayo clinico y para
conocer sus posibles alcances. Asimismo, al igual que
en la licencia anterior, sera necesario que se cuente
con la autorizacién de parte de un Comité de Etica
acreditado ante el INS.

- Licencia para la investigacion con cultivo de la planta del
género Cannabis?. El punto diferencial del otorgamiento
de esta licencia esta en que, en este caso, si se estara
permitiendo el cultivo de la planta del Cannabis, a
diferencia de los dos casos anteriores en los cuales el
estudio no englobaba la actividad del cultivo.

El Reglamento, a su vez, entiende cultivo como la
“actividad comprendida desde la obtencién de la
semilla, siembra, manejo y cosecha de la planta de
cannabis (...) para uso medicinal”. Como se ve de la
propia definicion, el proceso de cultivo del Cannabis es
una actividad compleja pues requiere de instalaciones
controladas, de tratar semillas, de utilizar técnicas de
cultivo especializadas, entre otras actividades.

El solo hecho de que se prevea el cultivo de la planta del
Cannabis involucra a una serie de organismos estatales,
como el Ministerio de Desarrollo Agrario y Riego (en
adelante, el MIDAGRI) y el Ministerio del Interior (en
adelante, el MININTER). Sin embargo, sera el MIDAGRI
a través del Instituto Nacional de Innovacién Agraria el
encargado de evaluar y entregar esta licencia.

b) Licencia para la importacion del cannabis y sus derivados
y/o comercializacién de derivados de cannabis(™. Esta
licencia tiene como principal objetivo el garantizar

Carlos Loayza Ormachea

que el paso final para el acceso del
Cannabis Medicinal a los pacientes
(la comercializacién o la importacion)
sea garantizado con los estandares de
calidad pertinentes. De acuerdo con el
Reglamento, esta licencia sera otorgada
a (i) laboratorios farmacéuticos; (ii)
droguerias; (iii) farmacias; (iv) boticas; y (v)
farmacias de establecimientos de salud.

Tanto la licencia de comercializacién como
la licencia de importacion seran otorgadas
por la entidad competente (en este caso, la
DIGEMID o las Direcciones Regionales de
Salud) segun la localizacion geografica y el
alcance del establecimiento que la solicite.

En lo relativo al proceso de importacion,
las caracteristicas del mismo dependeran
del porcentaje de THC que los productos
contengan. En ese sentido, en caso el THC
sea mayor de 1%, sera necesario que se
tramite un Certificado Oficial de Importacion; y
en caso el THC sea menor de 1%, bastara con
la emisién de un documento de no objecion
para importacion por parte de la DIGEMID.

Segun informacién provista por
la DIGEMID, a marzo de 2023, hay 63
establecimientos farmacéuticos con licencia
para la comercializacién del Cannabis
Medicinal. De estos 63, 53 son boticas
y 10 son farmacias. Como analizaremos
mas adelante, resulta preocupante tanto
la cantidad de farmacias del Estado que
estan autorizadas para la comercializacion
como la baja presencia de establecimientos
farmacéuticos autorizados fuera de la capital.

c) Licencia para la produccion de derivados
de cannabis, con o sin cultivo de la
planta del género Cannabis, que se
otorga exclusivamente a las entidades
publicas y laboratorios debidamente
registrados y certificados. Esta licencia se
enfoca principalmente en la autorizacion
de todo lo que engloba el proceso de
produccion del Cannabis, considerando
desde la siembra, el cultivo, la cosecha,
la fabricacion y el acondicionamiento

(11) Los requisitos especificos para la tramitacion de esta licencia se encuentran detallados en el articulo 9 del Reglamento.
(12) Los requisitos especificos para la tramitacion de esta licencia se encuentran detallados en el articulo 10 del Reglamento.
(13) Los requisitos especificos para la tramitacion de estas licencias se encuentran detallados en el articulo 11 del Reglamento.
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d)

del producto en su formula final. Como se menciond
previamente, el producto puede llegar al paciente en una
gran serie de presentaciones. La normativa no especifica
procedimientos especificos dependiendo del producto del
que se trate, lo cual consideramos acertado, en tanto intentar
regular un procedimiento especifico para cada producto
generaria una sobre burocratizaciéon de los procesos y
un marco regulatorio exageradamente especifico. Lo mas
recomendable es que la entidad competente para la emision
de estas licencias (en este caso, la DIGEMID) analice y
resuelva las solicitudes caso por caso, siempre con la
consciencia de los avances tecnolégicos en la materia que
generan constantemente nuevos e innovadores productos
derivados del Cannabis.

Asimismo, resulta importante sefalar que, en torno al
otorgamiento de la licencia, sera necesario que el solicitante
entregue un plan de produccidén para la fabricacion de
los derivados del Cannabis Medicinal. Dicho plan es un
documento que contiene, principalmente, un cronograma de
los trabajos a realizar, el monto aproximado de la inversién
en la ejecucién de las actividades y un organigrama
funcional de quien solicita la licencia. En dicho organigrama
deben estar claras las responsabilidades y funciones de
quienes estan encargados del proceso de produccién del
Cannabis Medicinal.

En caso el proceso de produccion incluya actividades de
cultivo del Cannabis, sera necesario que se tramite un
Plan de Produccion Agricola. Dicho plan presenta una
peculiaridad, pues sera presentado ante la DIGEMID, pero
sera evaluado por el MIDAGRI como organismo competente
especializado en las actividades de sembrado y cultivo de
insumos potencialmente peligrosos como el Cannabis. Este
plan contiene un cronograma de trabajo, un croquis o plano
de las instalaciones y de las areas de cultivo, entre otros.

Licencia para la produccién artesanal de derivados de
cannabis con cultivo asociativo de la planta del género
Cannabis, con fines medicinales y terapéuticos, que
se otorga a asociaciones debidamente acreditadas y
certificadas. Como bien su nombre lo menciona, esta
licencia es exclusiva para las asociaciones que busquen
producir, para unico y exclusivo beneficio de sus asociados,
el Cannabis Medicinal. Como se menciono previamente, el
requisito principal para la formacion de estas asociaciones
es que todos sus asociados, o sus representantes o apoyos
legales, de ser el casolmse encuentren inscritos en el
RENPUC.

Asimismo, en el entendido de que la licencia contendra

necesariamente actividades de cultivo del Cannabis Medicinal,

(14)
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sera necesario que, al igual en la licencia
de produccion con cultivo de la planta
de Cannabis, se presente un Plan de
Produccion Agricola, aunque con diversas
particularidades especiales para el caso
concreto, las cuales estan detalladas en el
articulo 23 del Reglamento.

Otra de las obligaciones impuestas a las
asociaciones como parte de la entrega de
su licencia esta en que deberan reportar a la
DIGEMID de manera anual sus previsiones; y,
de manera trimestral, los balances del empleo
o disposicion del Cannabis y sus derivados
con sustento en las recetas de los asociados
provistas por sus médicos tratantes.

También como parte de la tramitacién de
las licencias sera necesario que se formule
un protocolo de seguridad para el Cannabis
y sus derivados, con el principal objetivo
de garantizar su intangibilidad fisica. La
necesidad de presentar este protocolo va en
consonancia de que, a pesar de la autorizacion
del Cannabis para usos medicinales, esta
planta sigue siendo calificada por nuestra
legislacion como un elemento peligroso
que puede derivar finalmente en productos
ilicitos (principalmente, en drogas). Es en ese
sentido que quienes de alguna manera estén
relacionados con el Cannabis deban garantizar
tener un plan que evite hurtos, robos y demas
que desvien el Cannabis para usos ilicitos.

El 6érgano encargado de realizar las
verificaciones pertinentes a los dispositivos
de seguridad sera la Direccion Antidrogas
de la Policia Nacional del Peru (en adelante,
la DIRANDRO), en tanto se trata del érgano
competente en la lucha contra el trafico ilicito
de drogas. Asimismo, la DIRANDRO ha
facultado a la Divisién de Investigacion contra
el desvio de Insumos Quimicos (DIVICDIQ) a
realizar las labores de control y fiscalizacion
que considere, segun lo atribuido a ellas en
la norma. Finalmente, después de verificar
el cumplimiento de la documentacion y
los requisitos, la DIRANDRO expide el
“Certificado de cumplimiento de dispositivos
de seguridad para el desarrollo de actividades

Los requisitos especificos para la tramitacion de este plan se encuentran detallados en el articulo 18 del Reglamento.
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con cannabis y sus derivados, regulado para el uso medicinal
y terapéutico”.

En linea con la actividad de la DIRANDRO, también sera
obligacion de quienes obtengan el mencionado certificado el
comunicar, primero a la Policia Nacional y luego a la DIGEMID o
al rgano regional competente, cualquier siniestro o sustraccion
que implique pérdidas o mermas del Cannabis destinado para
uso medicinal y terapéutico.

Segun informacion recabada por el Estudio Rodrigo, Elias
y Medrano, al primero de marzo de 2023 se han dado en
total 185 aprobaciones de protocolos de seguridad sobre el
uso medicinal y terapéutico del Cannabis Medicinal (Rodrigo,
Elias & Medrano Abogados, 2023). De estas 185, 179 fueron
aprobadas automaticamente, pues se trataban de protocolos
que no conllevaban cultivo; y otras 6 fueron aprobadas via
evaluacion previa, en tanto sus protocolos si implicaban cultivo
(Rodrigo, Elias & Medrano Abogados, 2023).

Cabe resaltar que el Reglamento indica expresamente que
las licencias y los derechos otorgados por las mismas son
intransferibles. También la Ley menciona en su articulo 9 que
el Ministerio de Salud podra suspender o cancelar las licencias
otorgadas, previa resolucion debidamente motivada, ante el
incumplimiento de las regulaciones establecidas.

4.5. Prescripcion médica y tratamiento

Antes que nada, es importante mencionar que los protocolos
médicos del Ministerio de Salud respecto a la prescripcion
del Cannabis Medicinal indican que este debe ser utilizado
como una medida de ultima ratio. Es decir, antes de prescribir
el Cannabis Medicinal, es necesario que el médico haya
agotado todos los tratamientos previos que sean posibles.
Ademas, es importante que el médico haya comunicado previo
a la prescripcion los beneficios y riesgos de su consumo, en
conjunto con el estado actual de las investigaciones en la
materia.

El Reglamento ha sido en este caso el encargado de tratar
a fondo la obligatoriedad de la prescripcién médica para el
consumo del Cannabis Medicinal y sus derivados. En ese
sentido, el médico cirujano (Unico autorizado para prescribir
el uso del Cannabis Medicinal) podra expedir tanto una receta
meédica comun como una receta especial. Por un lado, la receta
meédica sera expedida solo cuando el contenido de THC en
la formulacién del producto sea inferior al 1% o cuando en su
formulacion solo se contenga CBD. Esta es una receta médica
comun y corriente, como las emitidas para la prescripcién de
cualquier producto farmacéutico por parte del médico cirujano.
Por otro lado, la receta especial es aquella que se expide
cuando el contenido de THC en la formulacion del producto

Carlos Loayza Ormachea

sea superior al 1%. La receta especial es
numerada, de tal manera que tiene una
férmula Unica de identificacion que evita que
pueda ser utilizada nuevamente, ademas de
que hace que el paciente a quien se le receto
dicho producto pueda ser identificable.

Podemos encontrar el origen de la
distincion entre receta médica y receta
especial en los diarios de debates y en los
dictamenes legislativos que antecedieron a
este marco regulatorio. El legislador asumié
desde un principio que, en tanto el contenido
de THC de un producto de Cannabis Medicinal
sea mayor al 1%, resulta necesario un mayor
control por parte del Estado. Ello se debe
a que mientras mas alto sea el porcentaje
de THC, mayores serian sus propiedades
psicotropicas. Por otro lado, en tanto el
CBD no tiene las mismas caracteristicas
psicotropicas, no resulta necesario un control
mas estricto y, por tanto, no requiere de
recetas numeradas(’®.

Cabe mencionar que, para ambos casos,
sera obligatorio que el paciente se inscriba
en el RENPUC previo a poder obtener el
producto. En este punto, resulta importante
sefalar que la legislacion peruana prevé la
posibilidad de que se realice el expendio
del Cannabis Medicinal mediante formulas
magistrales, conocidas en el Reglamento
como “preparados farmacéuticos”. Prever la
posibilidad de realizar féormulas magistrales
es un avance importante pues, como indica
Garcia de Palau, en el tratamiento no
existen dosis estandarizadas ni exactas, lo
que genera que cada paciente requiera de
distintas combinaciones de cannabinoides
(Paucar, 2020).

Los preparados farmacéuticos son
elaborados por un quimico farmacéutico en
los establecimientos autorizados para tales
fines, de acuerdo con la Sexta Disposicién
Complementaria Final del Reglamento.
Para que sea posible su preparacion, sera
necesario que el médico tratante especifique
con claridad el porcentaje de THC y CBD que
debera tener la formula, ello con el objetivo

(15) Cabe mencionar que, para el caso peruano, el legislador no ha previsto un tope maximo de THC que pueda recetar el médico

tratante, a diferencia de otros paises que si lo han limitado.
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de medir la posologia. Asimismo, consideramos, de una
lectura conjunta de la norma, que para este punto también
sera de aplicacion lo referido a recetas médicas y recetas
especiales. Es decir, en caso el porcentaje de THC recetado
como preparado farmacéutico sea mayor a 1%, sera necesario
que se expida una receta especial. Sin embargo, cabe resaltar
que hoy en dia ninguna farmacia en el Peru vende productos
personalizados como preparados farmacéuticos. Segun
Paucar, ello se debe a que las Direcciones de Red Integrada
de Salud, 6drganos competentes para la habilitacion de las
licencias, no se ponen de acuerdo en la adecuacion de este
proceso (2020).

4.6. Control, destruccion y facultad de fiscalizacion
Como mencionamos previamente, el legislador peruano ha
previsto un modelo bastante restrictivo para el Cannabis
Medicinal debido a la gran importancia que hoy en dia se le
ha dado a la politica de lucha contra el trafico ilicito de drogas,
ademas de los aun existentes prejuicios sobre el Cannabis que
parte de la poblacion mantiene. En linea con ello es que las
facultades de control y fiscalizacion previstas en el Reglamento
son bastante amplias.

El Reglamento autoriza al MININTER, a través de la
DIRANDRO, a realizar los controles y fiscalizaciones que
considere necesarios dentro de las operaciones de produccion,
almacenamiento, transporte y demas actividades relacionadas
con el proceso del Cannabis Medicinal. Las facultades que
brinda el Reglamento son bastante amplias, y, hasta cierto
punto, exageradas, pues incluso se establece la posibilidad
de que la DIRANDRO pueda constituirse al establecimiento
donde se realizan las actividades y/o de solicitar la informacién
que asi lo requiera.

La normativa también ha sido bastante restrictiva en lo
relativo al proceso de destruccion del Cannabis y sus derivados.
El Reglamento no da mas opcién que la incineracion de todo
residuo del Cannabis y sus derivados. Es decir, todas las
plantas, semillas, restos de plantas y plantulas sobrantes
deberan ser incineradas. Asimismo, los saldos sobrantes del
proceso de produccion del Cannabis Medicinal deberan ser
destruidos obligatoriamente mediante algun mecanismo que
permita la incineracion. Todo el proceso a ser seguido debera
ser comunicado a la DIGEMID o al érgano regional competente
minimo diez dias habiles antes del inicio de la destruccién. La
reutilizacién solo esta permitida cuando se trate de semillas
de Cannabis que seran destinadas a nuevos proyectos de
investigaciéon o producciéon debidamente acreditados ante la
autoridad competente.

Asimismo, también se contempla la posibilidad de que
se realice el Control de Calidad de los productos terminados
que deriven del Cannabis Medicinal. Este es un proceso de
suma importancia, pues permite garantizar a los usuarios
finales que el producto que estan consumiendo cumple con
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los estandares de calidad necesarios. En
especifico, hace que se verifique que el
Cannabis Medicinal contiene los niveles
adecuados y consistentes de CBD y THC
en su composicion; y permite que se puedan
detectar y, de ser necesario, eliminar
posibles elementos contaminantes dentro
de su composiciéon (como, por ejemplo,
metales pesados provenientes de los
fertilizantes, pesticidas utilizados durante
la siembra, microbios, hongos, entre otros).
Dicho control de calidad podra ser realizado
unicamente por aquellos laboratorios
autorizados por el INS y que se encuentren
en la Red Nacional de Laboratorios Oficiales
de Control de Calidad; ademas del Centro
Nacional de Control de Calidad del INS. La
realizacion de un Control de Calidad no es
obligatorio; sin embargo, resulta altamente
recomendable pues permite al usuario tener
la certidumbre de que el producto al que
esta accediendo cumple con una serie de
estandares.

Adicionalmente, el Reglamento también
otorga a la DIGEMID, las Direcciones de
Redes Integradas de Salud o las Direcciones
Regionales de Salud, en el marco de sus
competencias, la facultad de realizar las
acciones de fiscalizacién sanitaria del
Cannabis Medicinal. Dichas fiscalizaciones
tendran como objetivo el verificar si es que
quienes portan las licencias respectivas estan
cumpliendo con las obligaciones referidas a
dichas licencias, asi como se verifica que el
Cannabis esté siendo utilizado Unicamente
para fines medicinales.

4.7. Regulacion Penal

Dentro de los cambios promovidos por la Ley,
también se encuentra las modificaciones de
tres articulos del Codigo Penal Peruano, los
cuales forman parte de la seccion de Trafico
llicito de Drogas dentro del capitulo de Delitos
contra la Salud Publica. A continuacion,
presentaremos los principales cambios al
Coédigo Penal y los desarrollaremos, sin
animos de extendernos o ser especificos
en su analisis, en tanto que el caracter de la
presente investigacion no es uno penal, sino
mas bien regulatorio y administrativo.

En primer lugar, el articulo 296-A del
Caodigo Penal indica lo siguiente:
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Articulo 296-A. Comercializacién y cultivo de amapola y
marihuana y su siembra compulsiva

El que promueve, favorece, financia, facilita o ejecuta actos
de siembra o cultivo de plantas de amapola o adormidera
de la especie papaver somniferum o marihuana de la
especie cannabis sativa sera reprimido con pena privativa
de libertad no menor de ocho afios ni mayor de quince
afos y con ciento ochenta a trescientos sesenta y cinco
dias-multa e inhabilitacion conforme al articulo 36, incisos
1), 2)y 4).

El que comercializa o transfiere semillas de las especies
a que alude el parrafo anterior sera reprimido con pena
privativa de libertad no menor de cinco ni mayor de diez
afios y con ciento veinte a ciento ochenta dias-multa, e
inhabilitacién conforme al articulo 36, incisos 1) y 2).

(..)

(...). Se excluye de los alcances de lo establecido en el
presente articulo, la siembra o cultivo cuando se haya
otorgado licencia para la investigacion del cannabis y
sus derivados, o para la comercializacién o produccién
farmacoldgica o artesanal de los derivados del cannabis
con fines medicinales y terapéuticos. De incumplirse con
la finalidad de la licencia sefalada, se deja sin efecto la
presente exclusion. Sera reprimido con la pena maxima mas
el cincuenta por ciento de la misma al funcionario publico
que otorga irregularmente la licencia o autorizacién referida
[énfasis agregado] (2021).

El articulo precitado trata en especifico la situacion de la
siembra o el cultivo de la planta del género Cannabis Sativa, la
cual esta prohibida para toda situacion excepto aquella relativa
al uso medicinal de la misma. Este, segun Ugaz, es el articulo
base que irradia toda la regulacion penal referida al Cannabis
Medicinal (2021). Sin embargo, para que no se produzca el
hecho tipico que configura el delito seria necesario que se
haya otorgado cualquiera de las licencias mencionadas en el
apartado 4.4. del presente texto. Caso contrario, se entenderia,
a una primera interpretacion, que se estaria cometiendo un
delito. Sin embargo, ello no es asi, pues lo que prohibe el
legislador no es el auto consumo o incluso el autocultivo (sea
para fines medicinales o recreativos), sino el trafico y todas las
actividades relacionadas con él, incluidos el cultivo, la siembra,
el transporte y toda actividad que lo favorezca.

En esa misma linea, desde una interpretacién basada
tanto en la ubicacién del presente articulo en la norma
como en la doctrina penal, este tipo penal tiene como bien
juridico protegido la salud publica. Para Azabache, estas
sanciones se entienden como “derivadas de la prohibicién de
comercializar determinados elementos que la ley denomina
genéticamente como ‘drogas’ o ‘estupefacientes’ (...) en
condiciones que comprometan la salud y la seguridad
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publica” (2021, p. 2). Al ser este el bien
juridico, lo que se busca es proteger a la
persona de cualquier ataque contra su
integridad tanto fisica como psicoldgica, asi
como el estado normal de funcionamiento
del cuerpo. Como es bien conocido, toda
actividad que vaya en contra del bien
juridico protegido sera la actividad punible.
En ese sentido, para Ugaz, cualquier
actividad relacionada con el proceso del
Cannabis, siempre y cuando esta sea para
fines medicinales, no es punible pues no hay
una vulneracion al bien juridico protegido
(2021). Asimismo, para Prado Saldarriaga,
la propia naturaleza del delito de trafico
ilicito de drogas demanda que la accién
del agente tenga fines lucrativos (2017, pp.
165-166). Seria un completo sinsentido
penar con un delito a la salud publica a un
sujeto que ejerce una actividad que busca,
justamente, promover la salud publica.

La existencia de este articulo también
ha resultado todo un problema para las
asociaciones de cultivo artesanal del
Cannabis para uso medicinal, en tanto que su
existencia ha sido utilizada como justificativo
para que la policia pueda intervenir a estas
asociaciones, como en el caso mostrado en
la introduccion del presente texto.

En segundo lugar, el articulo 299 del
Cadigo Penal indica:

Articulo 299. Posesién no punible

No es punible la posesion de droga
para el propio e inmediato consumo, en
cantidad que no exceda de cinco gramos
de pasta basica de cocaina, dos gramos
de clorhidrato de cocaina, ocho gramos
de marihuana o dos gramos de sus
derivados (...).

Tampoco sera punible la posesion del
cannabis y sus derivados con fines
medicinales y terapéuticos, siempre
gue la cantidad sea la necesaria para el
tratamiento del paciente registrado en el
Ministerio de Salud [énfasis agregado],
supervisado por el Instituto Nacional de
Salud y la DIGEMID, o de un tercero que
se encuentre bajo su cuidado o tutela,
0 para investigacion segun las leyes
sobre la materia y las disposiciones que
establezca el ente rector (2021).
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La redaccion del articulo indica que no sera objeto de
pena la posesion del Cannabis, siempre y cuando sea para
usos medicinales, sea en la cantidad estrictamente necesaria
y que sea para uso exclusivo de pacientes registrados en
el RENPUC. Sin embargo, este articulo, nuevamente, debe
ser irradiado por la explicacion brindada por Ugaz citada
previamente: es un total sinsentido siquiera pensar que el
consumo para fines medicinales del Cannabis debe ser
punible.

En tercer lugar, el articulo 300 del Cadigo Penal menciona
lo siguiente:

Articulo 300. Suministro indebido de droga

El médico, farmacéutico, quimico, odontélogo u otro
profesional sanitario que indebidamente receta, prescribe,
administra o expende medicamento que contenga droga
téxica, estupefaciente o psicotropica, sera reprimido con
pena privativa de libertad no menor de dos ni mayor de
cinco afios e inhabilitacion conforme al articulo 36, incisos
1,2y 4; aexcepcidn del cannabis y sus derivados, con fines
medicinales o terapéuticos, que no es punible, siempre que

se suministre a pacientes que se registren en el registro a

cargo del Ministerio de Salud. constituido para tal fin [énfasis

agregado] (2021).

Este tipo penal ya no esta dirigido a los consumidores o a
los traficantes, sino al personal médico que recete sustancias
tdxicas, estupefacientes o psicotropicas, con excepcion del
Cannabis utilizado para fines medicinales. En ese sentido,
los médicos cirujanos ,hasta ahora, unicos autorizados por
el Reglamento para prescribir Cannabis Medicinal, que
decidan prescribirlo no tiene por qué ser penalizados, salvo
que bajo una actividad aparentemente legal prescriban el
Cannabis a una persona que no lo necesite 0 que quiera
hacerse pasar como paciente para poder utilizar el Cannabis
con fines ilicitos.

En resumen, tanto la Ley, el Codigo Penal y el Reglamento
han regulado el uso y el proceso del Cannabis Medicinal
dentro del pais. Sin embargo, como ya el lector habra podido
darse cuenta, esta regulacién dista aun de ser eficiente. A
continuacién, desarrollaremos diversos puntos que, segun
nuestro punto de vista, deben ser considerados en este marco
normativo.

5. Criticas, cambios y
posibilidacies de mejora

Sibien es cierto en la actualidad existe un marco
normativo para el Cannabis Medicinal en el
Peru, desarrollado en el capitulo precedente,
este resulta ser poco efectivo y no llega
a satisfacer en la realidad el acceso a los
pacientes que lo necesitan. Durante el presente
capitulo, desarrollaremos una serie de criticas
y propuestas normativas que, desde nuestra
perspectiva, podrian mejorar el acceso seguro
e informado al producto del Cannabis Medicinal.

5.1. Cuestion previa: ¢es necesario regular
el acceso al Cannabis Medicinal?

Para poder responder adecuadamente la
pregunta planteada como cuestion previa al
presente capitulo, es necesario remitirnos
a las bases y a los motivos que permiten al
Estado regular una actividad o un sector.

Antes que nada, es importante partir de la
idea de que el mercado no es perfecto. A pesar
de que es necesario darle la mayor libertad
posible y no restringirlo injustificadamente, el
mercado, como decia Gaspar Arifio, necesita
del Estado. Es asi que el Estado puede y debe
regular el mercado en ciertas circunstancias y
siempre y cuando pueda asegurarse de que
su actividad no dafiara mas el mercado('®.
Como indica Breyer, el mercado no regulado
es la norma, lo que hace que cuando el
Estado necesite intervenir debera justificarlo
demostrando que es necesario para lograr
objetivos que, de lo contrario, un mercado
no regulado no podria lograr (2006, p. 9).
Asimismo, segun Barrantes, sera necesario
que el Estado intervenga cuando (i) tenga la
capacidad de hacerlo; (ii) se necesite corregir
posibles ineficiencias del mercado; (iii) resulte
estrictamente necesario hacerlo; y (iv) se
busque garantizar la equidad en la sociedad
(2019, p. 23).

(16) Laintervencion del Estado en el marco de una Economia de Mercado también esta infundida por una serie de principios y presupuestos
constitucionales que guian su actividad. Segun Cosculluela y Lépez (2011), estos principios son: (i) el respeto y la garantia a la
economia de mercado; (ii) la unidad del mercado nacional; (iii) la proteccién del consumidor; (iv) la proteccion del medio ambiente; (v)
la racionalidad y proporcionalidad; (vi) la menor onerosidad en intervenciones que restrinjan la libertad de empresa; (vii) confianza y
buena fe; (viii) la sumision a las reglas de la competencia; y, (ix) la agilidad y eficacia en todas las actividades publicas. Al respecto,

véase Cosculluela y Lopez (2011, pp. 21-30).

(17) Para mayor desarrollo de las ideas de Breyer, véase Sacristan (2016, pp. 77-104).
(18) Aefectos del presente articulo utilizaremos la interpretacién de Bullard acerca del Teorema de Coase, segun la cual el mismo tiene
dos formulaciones, ambas relacionadas con la importancia de las soluciones legales o transaccionales en la busqueda de soluciones
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Como ya intuira el lector, no es necesario que el Estado
lo regule absolutamente todo. Es por ello que, para que la
actividad de limitacion se lleve a cabo de manera adecuada,
se requerira que el Estado tenga fundamentos suficientes
para hacerlo. Segun Breyer, “la regulacion solo se justifica si
logra a un costo no tan elevado los objetivos de politica que un
consenso de observadores racionales consideraria de interés
publico” (20086, p. 10)". Asimismo, la idea de Breyer va de la
mano con lo planteado en su momento por Coase acerca de la
intervencion del Estado en la busqueda de soluciones eficientes
en el mercado. Al respecto, dicho autor es de la idea de que
en caso los costos de transaccion sean demasiado altos, es
de importancia la solucion legal que se adopte para llegar a
la solucion mas optima y deseable (Bullard, 1991, p. 68)(®.
En la misma linea, Arifio indica que sera necesario regular
solo en aquellas actividades que necesiten del Derecho para
mantenerse en marcha dentro de un equilibrio prestablecido y
de parametros estables (2006, pp. 10-11).

Ahora bien, ;resulta de interés publico regular el acceso
al Cannabis Medicinal?, ;necesita el Cannabis Medicinal del
Derecho para garantizarle un acceso de calidad?, ;existen
justificaciones al establecimiento de un marco regulatorio del
Cannabis Medicinal?

Al respecto, consideramos que la existencia de una
regulacion especifica del Cannabis Medicinal tiene bastante
relacion con las politicas y planes emprendidos con el Estado
de lucha contra las drogas, los cuales son temas de interés
publico. Como se indico en el segundo capitulo, la planta
del Cannabis es un insumo esencial en la produccién de
la Marihuana, la cual es una droga actualmente prohibida
para su comercializacion por la legislacién nacional. En ese
sentido, el Gobierno peruano publicé el afo 2020 la Politica
Nacional Contra las Drogas al 2030, segun la cual los cultivos
ilicitos, el traficoilicito y el consumo de drogas son problemas
publicos contra los cuales el Estado se encuentra obligado
a tomar acciones (2020, p. 26). Desde esta perspectiva, la
accion del Estado en el caso del Cannabis Medicinal resulta
necesaria pues sirve para evitar que insumos que estan
siendo utilizados con fines medicinales sean desviados y
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sean posteriormente utilizados con fines
psicoactivos o potencialmente ilegales.

En esa misma linea, regular el acceso
al Cannabis Medicinal resulta de interés
publico, pues se encuentra de por medio el
ejercicio del derecho fundamental a la salud,
derecho de caracter social que requiere de
prestaciones y acciones especificas, tanto
positivas como negativas, por parte del Estado
para su ejercicio. Desde esta perspectiva, la
accion del Estado, tanto limitando como
permitiendo, es necesaria, pues se debe
asegurar el acceso a los productos derivados
del Cannabis que tengan uso medicinal,
siempre y cuando dicho acceso se dé con las
condiciones descritas en el capitulo 3.

Sin embargo, si bien es cierto es
importante regular el acceso al Cannabis
Medicinal, llegar al extremo de la sobre
regulacion o de una regulacion en exceso
restrictiva puede generar efectos contrarios
a la solucion de los problemas planteados
inicialmente. Como bien indica Breyer,
establecer estandares o limitaciones estrictas
dentro de mercados regulados puede ser
causante de problemas en la competencia
debido al costo transaccional alto que
genera tanto entrar al mercado como hacer
negocios (2006, pp. 21-22). La posibilidad
de crear empresas encargadas del proceso
de produccion del Cannabis Medicinal que
entren al mercado y compitan dentro de él
disminuye considerablemente sila regulacion
llega a ser tan restrictiva que ni siquiera es
posible acceder a él. Inclusive, se puede
correr el riesgo de que se creen mercados
negros al margen de la ley a los cuales los
consumidores se vean obligados a acceder
por necesidad(,

(19)
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eficientes. Otros autores, como Pasquel (2004), no estan de acuerdo con dicha interpretacion del Teorema, pues consideran que
Coase en ningln momento propuso que es necesaria la intervencion del Estado en un escenario de altos costos de transaccion
(pp. 125-126). Incluso, para él, Coase creeria que el mercado deberia dejar todo en su lugar y no atender el problema (p. 126). Sin
embargo, como mencionamos, no estamos de acuerdo con la posiciéon de Pasquel por razones que exceden al motivo del presente
articulo. En ese sentido, utilizaremos la posicién planteada por Bullard a efectos de este articulo.

No es un secreto para nadie que hoy en dia existe un mercado negro de venta del Cannabis Medicinal por Internet. El lector puede
entrar a paginas como Marketplace, Mercado Libre u otras de comercio en linea y encontrara una inmensa cantidad de productos
hechos a base de CBD (principalmente aceites, cremas y vapeadores) que son ofrecidos al publico totalmente al margen del
mercado legal y sin restriccion alguna para su acceso. Claramente, al no cumplir con los procedimientos legales ni haber pasado
por controles de calidad, estos productos son potencialmente perjudiciales para la salud del consumidor. Ante ello, por un tiempo,
el legislador intenté limitar la venta por Internet de todo producto del Cannabis Medicinal. Como el lector imaginara, esta medida no
trajo mas resultados que dos lineas mas en un papel y ninguna sancién efectiva. Nuevamente, regular mas no es efectivo. Regular
adecuadamente y cuando sea necesario si lo es.
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Por otro lado, en el caso de las asociaciones de cultivo
asociativo, hasta la fecha de publicacion del presente articulo,
ninguna asociacion ha podido inscribirse en el registro
correspondiente . Esto se debe a que, segun la segunda
disposicién complementaria final del Decreto Supremo
004-2023-SA, las nuevas disposiciones aprobadas en el
Reglamento, entre las que se encuentra el mencionado registro,
seran validas recién seis meses después de su publicacion; es
decir, en agosto de 2023. En teoria, sin ese registro, ninguna
asociacion estaria autorizada a funcionar, pues solo con el
registro se autoriza la produccién artesanal del Cannabis
Medicinal. Hasta que ello suceda, muchos pacientes no
podran acceder al producto y veran definitivamente afectado
su derecho a la salud.

En ese sentido, nuestra posicion es que si resulta necesario
regular el Cannabis Medicinal, pero tomando en cuenta criterios
sobre qué es importante y razonable regular y qué no. Y,
principalmente, no usar el temor o el paternalismo excesivo
como justificacion regulatoria.

5.2. Problemas y propuestas de cambio y mejora

Alo largo de los ultimos afios, se han evidenciado una serie de
fallas dentro del mercado del Cannabis Medicinal que hacen
necesario tanto regular como desregular. A continuacion,
compartimos una serie de propuestas al respecto:

- Uno de los problemas mas grandes identificados no solo a
nivel nacional sino incluso desde la experiencia comparada
es la baja confianza de los médicos en recetar el Cannabis
Medicinal. Al respecto, segun datos del Ministerio de
Salud, al 2021 solo 691 médicos a nivel nacional habian
recetado productos derivados del Cannabis (Congreso de
la Republica, 2021, pp. 13-14). Un problema similar ha sido
identificado en Uruguay, donde a pesar de los importantes
avances normativos, los médicos aun son renuentes a
recetar el Cannabis Medicinal debido principalmente a la
falta de informacion acerca de la dosificacion, los posibles
riesgos y precauciones, la variedad de productos, entre
otros (Queirolo et. al, 2021, p. 32).

Creemos que el problema uruguayo se esta replicando en el
Peru. El niumero de personal de salud realmente preparado
para recetar Cannabis Medicinal es bastante bajo, lo que
genera, entre otros factores, que no sea un medicamento
accesible al sector de la ciudadania que lo necesita.

Ahora bien, ;este problema se puede solucionar desde
la regulacién? Consideramos que si. Tengamos en
cuenta que la regulacion no sirve solo para sancionar,
sino también para incentivar actividades. En ese sentido,
se pueden brindar incentivos a los médicos para que se
capaciten en el uso del Cannabis Medicinal, ademas de
crear un registro de médicos capacitados para recetar
dicho producto. La creacion de este debe ir de la mano con
la promocion de programas de capacitacién para médicos
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(tanto desde el sector publico como
privado) en los que se brinde informacion
acerca de la composicion del Cannabis
Medicinal, los casos en los que se
justifica su prescripcion, su dosificacion,
los posibles efectos secundarios de su
uso, entre varios otros temas necesarios.
En ese sentido, es importante que se
incentiven férmulas mediante las cuales
los gaps de acceso a la informacion se
vayan cerrando.

Después de solucionado el asunto de la
informacién de los médicos podriamos
pensar en opciones regulatorias mas
restrictivas, pero que van en consonancia
con la proteccion del derecho a la salud;
como, por ejemplo, la posibilidad de
que los médicos formen parte de las
asociaciones de pacientes de cultivo
artesanal o los estandares éticos de
la relacion médico-paciente para la
prescripcion del Cannabis desarrollados
por Carracedo y explicados en el capitulo
3 del presente.

Asimismo, el cierre de la brecha de
informacion abriria una puerta sumamente
importante que no ha sido del todo
explotada en nuestro pais: las formulas
magistrales. Como se explicé previamente,
estudios han demostrado que la mezcla del
CBD con el THC y con otros cannabinoides
tiene propiedades medicinales incluso
mayores que el solo CBD. Entonces, al
ser cada caso particular, el pesaje que
se requiere para cada situacién varia,
lo que hace importante que existan
quimico farmacéuticos preparados para
la elaboracion de las formulas magistrales
recetadas por los médicos. En ese
sentido, un mayor conocimiento de los
quimicos farmacéuticos sobre los pesajes
y la preparacion del producto permitiria
mayor efectividad en los tratamientos v,
con ello, una mejor proteccion del derecho
ala salud.

Otro problema bastante grande que se
ha detectado dentro del mercado del
Cannabis Medicinal es la baja produccion
nacional del mismo, aunado ello con la
baja disponibilidad de dicho producto en
el mercado formal. A la fecha, solo hay
dos empresas en todo el pais que cuentan
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con licencia para la produccién del Cannabis Medicinal, una
con cultivo y la otra sin cultivo. Creemos que ello se debe
a la sobre burocratizacion de los procesos del Estado y a
los bajos incentivos que el mismo brinda para el ingreso
en el mercado de nuevos competidores que puedan abrir
el mercado.

La apertura del mercado del Cannabis Medicinal generaria
mayores incentivos para la inversion, la disminucién en los
precios de los productos, la descentralizacion del mercado
y un mayor acceso de los consumidores al mercado formal.
Hoy en dia, el paciente que necesita del Cannabis Medicinal
no puede acceder a él con facilidad debido a la baja
cantidad de distribuidores autorizados del mismo (existen
63 establecimientos autorizados para su comercializacion a
nivel nacional); a los altos precios de los productos formales
(un promedio de mas de 100 soles por frasco en el sector
privado y de 50 soles en la Unica farmacia de la DIGEMID
autorizada a nivel nacional) y al alto nivel de centralizacion
del mercado (de los 63 establecimientos autorizados, solo
8 se encuentran fuera de Lima a pesar de la gran demanda
por los productos del Cannabis Medicinal a nivel nacional).
Estaimposibilidad ha llevado a un amplio sector de pacientes
a tener que recurrir al mercado informal del Cannabis
Medicinal, el cual resulta mas peligroso y potencialmente
danino que el mercado formal debido a |a falta de controles
de calidad de sus productos y a la inexistencia de licencias
que garanticen la procedencia de este.

Sin embargo, abrir el mercado no significa eliminar las
licencias y registros creados. Estos son utiles, puesto que
brindan las garantias necesarias de calidad a los pacientes
que requieren de los productos. Lo que ayudaria a dinamizar
estos procesos seria disefiarlos de tal manera que sean
eficientes y, en todo cuanto sea posible, que sean de
aprobacion automatica. También resultaria de utilidad que
los plazos de su aprobacion sean lo mas expeditos posibles
y que no incluyan barreras irrazonables. Asimismo, esta
dinamizacién incluye capacitar a los servidores publicos
encargados del proceso de toma de decisiones en torno a
la entrega de licencias.

Una problematica que resulta igual de preocupante es la
falta de informacién de parte de los pacientes en lo relativo
al Cannabis Medicinal. Mas alla de que los médicos en
muchos casos no han sido capaces de brindar informacién
adecuada debido a sus propias deficiencias de informacion,
es necesario que se rompan mitos acerca del Cannabis
Medicinal, en especial aquellos que desincentivan su uso
equiparandolo con el Cannabis para usos recreativos. Como

(20)
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indican Sunstein y Thaler, si en el contexto
del mercado de los medicamentos de
prescripcion muchas personas se sienten
confundidas o desinformadas, el mercado
no recibira las sefales necesarias para

funcionar adecuadamente (2009, p. 188)
0)

Es importante tener en cuenta que
informar no significa de ninguna manera
incentivar a la automedicacion, la
cual no es recomendable en ninguna
circunstancia. Informar implica indicar las
diferencias del Cannabis Medicinal con
el Cannabis para usos recreativos, sus
potenciales beneficios en la salud de los
pacientes y las situaciones en las cuales
podria ser utilizado, siempre y cuando se
cuente con prescripcion y seguimiento
médico.

A su vez, la existencia de programas
informativos adecuados podria legitimar
a que, en un futuro, se retire la necesidad
de solicitar receta médica (sea esta simple
o especial) para el expendio de productos
que tengan solo CBD. Ello no resulta
lesivo contra la lucha contra el trafico ilicito
de drogas pues, como bien explicamos en
el capitulo 2, el CBD no tiene propiedades
psicoactivas, a diferencia del THC que si
las tiene.

Una propuesta que consideramos
podria englobar parte de las propuestas
esgrimidas a lo largo del presente
articulo seria la creacién de un programa
nacional encargado de velar por el
acceso al Cannabis Medicinal, en el
marco de lo permitido por la Ley Marco de
Modernizacion de Gestion del Estado, Ley
27658. Este programa, potencialmente
a cargo del Ministerio de Salud, pero en
el que participen organismos como el
Ministerio del Interior o el Ministerio de
Trabajo (como encargado del Seguro
Social de Salud), y en el cual se centralicen
las funciones referidas a la aprobacion
de licencias, la gestién de registros
y la promociéon de la investigacion y

Si bien es cierto la cita mencionada se refiere al caso estadounidense y, en especifico, al programa Medicare y su divisién de subsidios
para la cobertura de recetas médicas llamada “Parte D”, consideramos que la conclusion acerca de la necesidad de informacion
dentro del mercado de los medicamentos es igual de aplicable para el mercado nacional. Para mas informacion, véase Sunstein y

Thaler (2009, pp. 185-202).
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del conocimiento médico en todo lo relacionado con el
Cannabis Medicinal. Un 6rgano especializado generaria
eficiencia en la gestion de procedimientos administrativos,
mayor calidad en la toma de decisiones en las licencias y
sanciones, mayor capacidad en la inspeccidn y supervision
de posibles fallas en la calidad de los productos, menor
burocratizacién en los procedimientos y, con todo ello, una
protecciéon adecuada del derecho fundamental a la salud
de los pacientes.

La experiencia comparada resulta positiva en cuanto a
la aplicacién de programas similares al presentado. Por
ejemplo, en Uruguay existen tanto el Instituto de Regulacion
y Control del Cannabis, asi como el Programa Nacional del
Cannabis Medicinal y Terapéutico. Por un lado, el primero
centraliza el tramite de autorizaciones y el desarrollo de
actividades encargadas de la produccion de conocimiento
cientifico mediante investigaciones. Por otro lado, el
Programa tiene como objetivo la mejora de la calidad de
vida de los pacientes del Cannabis Medicinal mediante
la promocion de la formacién del personal de salud, y la
generacion y distribucion de informacion a los usuarios
acerca de los potenciales riesgos y beneficios del uso del
Cannabis Medicinal®,

Otro ejemplo de un caso similar lo tenemos en Argentina,
donde existe el Programa Nacional para el Estudio y la
Investigacion del Uso Medicinal de la Planta del Cannabis,
y sus Derivados y Tratamientos No Convencionales. Este
programa, similar a nuestra propuesta, se encuentra bajo
las funciones del Ministerio de Salud de la Argentina (en
especifico, de la Direccién Nacional de Medicamentos
y Tecnologia Sanitaria) y tiene como funciones tanto
la expedicion de autorizaciones para el cultivo y
aprovisionamiento del Cannabis Medicinal, la promocion
de la investigacién y el desarrollo de programas de
concientizacién y capacitacién tanto a la comunidad como
a los médicos.

Nuestra propuesta, nuevamente, no implica la creacion
de dos 6rganos distintos (como en el caso uruguayo), sino
de uno solo que centralice tanto la labor de promocion, de
informacion y de autorizacion de los productos derivados
del Cannabis Medicinal.

realidad el tipo penal es la comercializacion
del Cannabis, mas no su cultivo o su consumo
personal. En ese sentido, en tanto no se esta
vulnerando el bien juridico protegido por el
tipo penal, no es posible imponer una sancién
penal. Con dicho argumento, entonces, el
auto cultivo y posterior consumo del Cannabis
Medicinal ya se encuentra permitido por la
normativa.

Sin embargo, en el Peru aun le tenemos
horror al vacio regulatorio. Muchas veces
el operador juridico necesita ver a la norma
como la Capilla Sixtina: sin un espacio dejado
en blanco. Lamentablemente vivimos en una
realidad en la que los fiscales y la policia se
apegan con terquedad a la norma. A pesar de
ello, mantenemos nuestra posicion de que no
es necesario regular el autocultivo y, con ello,
tampoco es necesario crear ninguna licencia
0 promover ningun registro (mas alla del
RENPUC) para tener un cultivo de Cannabis
con fines medicinales para uso propio. En
ese sentido, nuestra posicion es que no es
necesario regular el auto cultivo del Cannabis
Medicinal pues este ya se encuentra de por
si permitido implicitamente por la normativa
administrativa y penal.

6. Conclusiones

En conclusion, regular el acceso al Cannabis
Medicinal si es necesario y se encuentra
justificado por la existencia de un interés
publico de por medio que el Estado tiene el
deber de proteger, como lo es la salud publica.
Sin embargo, el marco normativo y regulatorio
que tiene el Cannabis Medicinal en nuestro
pais aun dista de ser eficiente en cumplir
el objetivo de proteger adecuadamente el
derecho a la salud de los pacientes. Si bien
es cierto la promulgacion de la Ley 31312

5.3. ¢ Es necesario regular el autocultivo?

Un tema que ha generado opiniones encontradas en lo relativo
a la regulacion del Cannabis Medicinal refiere a si es que
es 0 no necesario regular el auto cultivo; es decir, regular
la posibilidad de que una persona haga su propio cultivo de
plantas de Cannabis o si es que de por si ello ya se encuentra
permitido.

y del Decreto Supremo 004-2023-SA ha
supuesto avances importantes en el proceso
de reconocimiento de los derechos, aun no
es suficiente, pues los procedimientos de
obtencion de licencias, tal y como estan
planteados, resultan ser en la practica
barreras de acceso al mercado.

Como se menciond en el subcapitulo 4.7, un grupo de

. . . Para solucionar dicha problematica se
reconocidos penalistas argumenta que lo que sanciona en

han planteado, como propuesta general, la

(21) Al respecto, véase los articulos 10 al 12 de la Ley No. 19847-2019 del Uruguay.
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creacion de un Programa Nacional encargado de velar por el
acceso al Cannabis Medicinal. Dicho programa, potencialmente
adscrito al Ministerio de Salud y con competencias amplias en
la aprobacion de licencias y programas, seria de gran ayuda
para agilizar la entrega de licencias y, con ello, posibilitar el
acceso al producto del Cannabis Medicinal. Asimismo, esta
medida también ayudaria a potenciar la investigacion cientifica
y a brindar la informacion necesaria a los pacientes.

Asimismo, el acceso al Cannabis Medicinal tiene particular
importancia por su relacion con el derecho fundamental a la
salud. El Estado, en ese sentido, tiene tanto la obligacion de
garantizar su cumplimiento, ya sea mediante medidas positivas
(como normas, la garantia en los estandares o las prestaciones
directas), como negativas (que implican deberes de abstencion).
Esta relacioén, a su vez, implica que el producto del Cannabis
Medicinal debe ser accesible, aceptable, de calidad y estar
disponible para los sectores de la ciudadania que asi lo requieran.

Desde el punto de vista del derecho penal, el consumo,
produccién y expendio del Cannabis Medicinal no tiene por qué
configurarse como un delito, pues no existe vulneracion alguna
al bien juridico protegido del delito previsto en el articulo 296-A
del Codigo Penal, el cual es la salud publica. Como se menciono,
seria un completo sinsentido sancionar a un sujeto por un delito
cuyo bien juridico protegido es la salud publica justamente
cuando lo que busca al consumir el Cannabis Medicinal es
preservar su salud o la de un tercero. Asimismo, por esta misma
linea interpretativa es que podemos considerar que el autocultivo
del Cannabis Medicinal si se encuentra permitido.

Finalmente, pido al lector regresar al caso presentado en la
introduccioén. 4 No es acaso justa la actividad de los miembros
de “El Jardin de Maria José” y de otras asociaciones de cultivo
asociativo? ;No es justo que los pacientes que necesiten
del Cannabis Medicinal puedan acceder a él? Desde una
perspectiva aristotélica e, incluso, kantiana, es totalmente justo
gue quienes necesiten del Cannabis Medicinal para calmar sus
dolores puedan acceder a dicho producto. En tanto es justo,
tanto el Derecho, los operadores juridicos y el Estado estan
en la obligacién brindar las herramientas adecuadas para que
su acceso no quede solo en un compendio normativo o en un
articulo juridico.
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