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La profesiéon médica esta al servicio del ser
humano y de la sociedad. Respetar la vida humana,
la dignidad de la persona y el cuidado de la salud
del individuo y de la comunidad son los deberes
primordiales del médico.

El médico debe atender con la misma diligencia y
solicitud a todos los pacientes, sin discriminacién
alguna.

La principal lealtad del médico es la que debe a

su paciente y la salud de este debe anteponerse a
cualquier otra conveniencia. El médico no puede
negar la asistencia por temor a que la enfermedad
o las circunstancias del paciente le supongan un
riesgo personal.

El médico jamas perjudicard intencionadamente
al paciente. Le atendera con prudencia y
competencia, evitando cualquier demora
injustificada en su asistencia.

(CODIGO DE DEONTOLOGIA MEDICA)



A todas las personas que han mantenido el milenario uso terapéutico y me-
dicinal del cannabis. A todo el personal sanitario que respeta el juramento

hipocrdtico y mantienen la salud y la vida del enfermo como su principal
preocupacion.
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INTRODUCCION

En Espana, en la reciente encuesta del Centro de Investigacio-
nes Socioldgicas, CIS, el 84 % de los encuestados se mostraba
a favor de la regulacién del cannabis medicinal. La legislaciéon
del cannabis ha de basarse en la evidencia cientifica, la salud
publica y el respeto a los derechos fundamentales, criterios de
especial relevancia en el caso concreto del acceso al cannabis
con finalidad medicinal.

Convenios, flexibilidad y UNGASS 2016

Los convenios no prohiben el uso medicinal del cannabis,
ni la investigacion cientifica; asi, en la redaccién original de
la Convencién Unica de 1961 sobre Estupefacientes, enmen-
dada por el Protocolo de 1972 de modificacién de la Conven-
cién Unica de 1961 sobre Estupefacientes, se explicita: “La
Junta, en cooperacién con los Gobiernos y con sujecién a las
disposiciones de la presente Convencién, tratara de limitar
el cultivo, la produccién, la fabricacién y el uso de estupefa-
cientes a la cantidad adecuada necesaria para fines médicos y
cientificos, de asegurar su disponibilidad para tales fines y de
impedir el cultivo, la produccién, la fabricacidn, el trifico y el
uso ilicitos de estupefacientes”.
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Es decir, los usos médicos y de investigaciéon cientifica
fueron excluidos de la prohibicién, pero la implementacién
posterior ha dificultado en gran medida el uso medicinal del
cannabis, asi como su investigacién cientifica.

La problematica surge por clasificar el cannabis en la lista
IV de la Convencién Unica de 1961, donde se encuentran las
sustancias mas peligrosas con poco o nulo valor terapéutico.
Esta clasificacion se llevé a cabo sin la elaboracién de un infor-
me cientifico de la Organizacién Mundial de la Salud, OMS,
sobre los riesgos de la sustancia y su valor terapéutico. De he-
cho, su inclusién en dichas listas (I y IV), se debe més a crite-
rios morales, raciales y econémicos, que a motivos de salud
publica. Hace poco y por peticién de diferentes instituciones
internacionales, el Comité de Expertos en Drogodependencias
de la OMS, se ha reunido para reevaluar la clasificacién del
cannabis en estos tratados y han decidido recomendar su ex-
clusién de la lista [V, ya que las sustancias que se encuentran
en esa lista son susceptibles de uso indebido, efectos nocivos
o incluso muerte, consecuencias que el cannabis esta lejos de
producir. Ademis, se le reconoce valor terapéutico, por lo
tanto, es completamente logico excluirla de la lista IV, donde,
como hemos dicho, se encuentran las sustancias mas peligro-
sas, con poco o nulo valor terapéutico.

Por otro lado, el THC forma parte de la lista II del Con-
venio de Sustancias Psicotrépicas de 1971. En el afio 1964 fue
cuando se aislé la principal molécula psicoactiva del cannabis,
el delta-9-tetrahidrocannabinol, THC, por el profesor Ra-
phael Mechoulam. En el afio 1971 se incluyé el dronabinol,
d9-THC sintético, en la lista I del Convenio de Psicotrépicos
firmado en Viena y en 1991, por recomendacién de la OMS,
se trasladé a la lista II con el fin de poder comercializar el THC
sintético (por sus nombres industriales marinol o dronabinol)
por parte de la industria farmacéutica y sin las limitaciones
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que imponia su inclusién en la lista I, mucho mas restrictiva,
donde también se encuentran moléculas mis peligrosas y sin
valor terapéutico oficialmente reconocido. Sin embargo, ni
el THC sintético ni los medicamentos autorizados a base de
derivados del cannabis (con sus nombres comerciales Sativex,
Cesamet, Marinol y Epidiolex) han cumplido las expectativas
de los pacientes en cuanto a su eficacia. Tienen un coste anual
dificilmente asumible por la mayoria de los pacientes, pues
estarian en torno a los 32.500 $. Tal y como se ha establecido
en Alemania, nuestra regulacién pretende incluir el canna-
bis medicinal en la gama bésica de medicamentos que deben
cubrir tanto las aseguradoras privadas como los servicios de
salud publica.

Mas alld del cannabis medicinal, las aplicaciones terapéuti-
cas que excedan las definiciones estrictas de medicamento, que
seria lo que tradicionalmente se ha permitido, también pueden
encontrar su espacio, ya que los paises tienen flexibilidad de
aplicar los convenios, bajo parimetros de salud publica y con-
veniencia. Asi, en la siguiente cita de la Convencién Unica de
Estupefacientes, se deja la aplicacién abierta al criterio de los
Gobiernos, que establecerdn la prohibicién “si a su juicio las
condiciones que prevalecen en su pais lo convierten en el me-
dio mas apropiado para proteger la salud publica y el bienestar
publico”. Es decir, que si el Gobierno decide que en su contexto
hay maneras mds eficaces de proteger la salud publica, la pro-
hibicién puede no aplicarse en su totalidad. Lo que entende-
mos es que ha cambiado el conocimiento del cannabis tanto en
cuanto al conocimiento de sus propiedades medicinales, como
en cuanto al de sus peligros, que en este caso, no repercuten en
la sociedad en general, sino en un sector donde esos riesgos se
minimizan por los beneficios que aporta la regulacion. Ademas
de ir acompanados esos cambios con la implementacién de un
sistema de control adecuado.
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Esto ya se conocia, pero la Sesién Especial de la Asam-
blea General de las Naciones Unidas sobre el Problema de las
Drogas en el Mundo (UNGASS), de 2016, reafirmé en sus
conclusiones que los tres tratados elaborados hasta la fecha,
“ofrecen a los Estados miembros la flexibilidad suficiente para
formular y aplicar politicas nacionales en materia de drogas
con arreglo a sus prioridades y necesidades”.

Asimismo, se ha de tener en cuenta que desde la ONU
ya no se hace mencién ni condena a paises que han regulado
incluso el ciclo completo del cannabis en su vertiente recrea-
tiva, desde su produccién hasta su consumo, pasando por la
dispensacién en farmacias, establecimientos comerciales o a
través del autocultivo.

Accesibilidad

El debate del cannabis medicinal atn da coletazos, pero
pronto sera superado. La discusiéon ahora estd en qué modelos
de accesibilidad se habilitaran. Ademads del fondo (utilidad del
cannabis medicinal para los pacientes y su necesidad urgen-
te del mismo), hay que cuidar mucho la forma (modelos de
accesibilidad), pues de lo contrario estos avances seran muy
limitados. Los distintos modelos de regulacién tienen una
fuerte influencia en la accesibilidad del cannabis medicinal
para las personas. Cuando solo se implanta la via farmacéu-
tica, la accesibilidad es baja y los costes de los tratamientos se
incrementan. El autocultivo medicinal es el punto que marca
la diferencia entre modelos inclusivos y exclusivos desde el
punto de vista del acceso al medicamento, tanto por parte del
Estado en general, como desde el de los ciudadanos.

Por ejemplo, los titulares de prensa anunciaron la regu-
lacién del cannabis en Colombia, Chile, Canadéd o Portugal,
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pero los modelos implantados tienen consecuencias muy di-
versas. Asi, en Colombia hay licencias para las grandes em-
presas farmacéuticas, otras con distintas condiciones para
cooperativas terapéuticas y hasta 20 plantas por autocultiva-
dor, con fines terapéuticos, sin necesidad de estar dado de alta
en ningun registro. En Chile, la ley de cultivo seguro pro-
pone que, Unicamente con la receta de un médico, la policia
no puede arrancar las plantas de los cultivadores medicinales;
ademais, se ha concedido una licencia a la sociedad civil, gra-
cias a la que Fundacién Daya ha elaborado un fitofirmaco de
bajo coste.

En Canadi, tras una regulacién solo medicinal, al llegar
la integral, los enfermos se pasaron a la opcién lddica, mucho
mds barata. En Portugal, se conceden licencias para que ope-
ren grandes farmacéuticas con altas inversiones: canadienses,
estadounidenses e incluso espafolas. Mientras tanto, los au-
tocultivadores medicinales siguen con intervenciones y ries-
go de circel. En Espafia se estd implantando de facto el modelo
portugués, repartiendo licencias, dentro de un sistema arcai-
co y opaco con vulneracién del principio de transparencia,
mientras los autocultivadores terapéuticos sufren incautacio-
nes de cultivos y acusaciones penales.

Por lo tanto, es conveniente tanto por motivos de salud
publica como por la proteccién de los derechos fundamenta-
les del usuario, que se establezca una regulacion para el can-
nabis medicinal y terapéutico que reconozca el derecho a que
los enfermos cultiven de forma segura su propia medicina.
Esto es posible y ademas estd afirmado en la Decisién Marco
n.° 2004/757/JAl del Consejo de Europa, que sefiala el cultivo
de cannabis como una de las conductas punibles, si bien ex-
cluye esta conducta cuando sus autores hayan actuado exclu-
sivamente con fines de consumo personal, tal como lo define
la legislacién nacional.
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Informes de la Organizacion Mundial de la Salud, de la
Academia Nacional de las Ciencias (NAS) de Estados Unidos
y del Observatorio Europeo de Drogas y Toxicomanias

Los convenios donde se establece la prohibiciéon exigian
una revisién de la Organizacién Mundial de la Salud, OMS,
que nunca se realizé. Tras 60 afios de retraso, en febrero del
2019 aparece el informe, donde se recomienda la reclasifica-
cién del cannabis para sacarlo de la lista de drogas més peligro-
sas. Ademds, en armonia con el informe sobre el cannabidiol,
CBD, de la OMS, se solicita que todos los productos con CBD
y menos de 0,2 % de THC se excluyan de las convenciones in-
ternacionales de control de droga. Tras publicar el informe, el
director general de la OMS, Tedros Adhanom, mandé esta so-
licitud de reclasificacion del cannabis al secretario general de la
ONU, Anténio Guterres. Se esperaba la votacion del informe
en la 62.2 reunion de la Comisién de Estupefacientes (CND),
pero han decidido retrasarla, lo que evidentemente ahonda en
el desfase de una regulacion y la realidad cientifica, del que ha
pecado siempre la regulacion que afecta al cannabis.

Tras este informe, queda en duda la arquitectura legal
de la prohibicién. Continuar la prohibicién, en estas condi-
ciones, vulnera los derechos humanos en general, como ya
se ha denunciado desde hace décadas, cada vez mais, desde la
sociedad civil y organismos oficiales. Las personas que hoy
sufren multas, carcel, intervenciones, detenciones o cacheos
por usar o cultivar cannabis, necesitan hoy una solucién y no
pueden esperar mas tramites burocraticos. Y mis cuando de
pacientes se trata, comportando esto un componente de in-
humanidad que esta propuesta pretende conjurar.

Otro informe clave es el informe de la Academia Nacional
de las Ciencias (NAS) de EE. UU., publicado en 2017. Este in-
forme hace una revision de la literatura disponible en torno al
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cannabis, desde la historia del cannabis hasta las barreras ac-
tuales dentro de la investigacién. Dicho informe concluye que
hay suficiente evidencia cientifica para afirmar que los canna-
binoides son efectivos en un amplio abanico de enfermedades
y dolencias. Destacan sus efectos antieméticos eficaces para
tratar las nduseas y vomitos originados por la quimioterapia,
analgésicos para tratar el dolor crénico y contra la espastici-
dad de la esclerosis multiple. Ademads existe evidencia para la
mejora de los trastornos del suefio producidos por la fibro-
mialgia, el dolor crénico y la esclerosis multiple. Finalmente
se concluye que no hay evidencia suficiente para apoyar o re-
chazar el cannabis para el tratamiento de otras enfermedades
o sintomatologias.

El Observatorio Europeo de las Drogas y las Toxicoma-
nias también ha hecho una revisiéon de la situacién del canna-
bis y sus efectos terapéuticos en su informe “Uso médico del
cannabis y los cannabinoides”. En dicho texto, se expone una
alta evidencia de eficacia de los cannabinoides en tratamien-
to del dolor crénico en general, y del dolor neuropitico y la
espasticidad derivados de la esclerosis multiple. También se
destaca el uso de cannabinoides para cuidados paliativos en
enfermos de cincer terminal, asi como el uso de aceites ricos
en cannabidiol (CBD) en los casos de menores con epilep-
sia resistente al tratamiento, para disminuir la frecuencia y
la intensidad de las crisis. Ademds se comenta que grupos de
pacientes alegan utilizar el cannabis para mejorar otras sinto-
matologias, sin ensayos clinicos al respecto, como por ejem-
plo trastornos relacionados con la ansiedad como el trastorno
de estrés postraumaitico, depresivo y del suefo.

Observando las revisiones de instituciones internacionales
de peso en el campo de la medicina, la ciencia y la toxicologia,
es importante establecer para qué sintomas o enfermedades
debe recetarse el cannabis. Un comité de expertos en el campo
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de la medicina y el cannabis medicinal debe evaluar las posi-
bilidades en beneficio de la seguridad publica. Creemos que
la receta médica debe ser clave para dar acceso al cannabis de
uso terapéutico y marcar la franja entre el uso medicinal y el
no medicinal. Dicha receta dard un margen de seguridad en
el autocultivo, la tenencia y el consumo de cannabis en los su-
puestos expuestos.

Regulaciones diversas en Europa y América

Ademds, analizando las regulaciones de distintos paises,
en Republica Checa se permite la tenencia de hasta 15 gramos
en via publica y el cultivo de 5 plantas. En mayo del afio 2017,
se dio luz verde a un proyecto de ley que regulaba el acceso al
cannabis para los enfermos graves.

Los médicos holandeses pueden prescribir cannabis para
tratar el dolor crénico, las nduseas, la pérdida de apetito en
pacientes con cancer o sida, para aliviar los espasmos que su-
fren los enfermos con esclerosis lateral amiotréfica o para re-
ducir los tics nerviosos que sufren los pacientes aquejados con
el sindrome de Tourette.

En Italia es legal el cannabis medicinal desde 2007. Sin
embargo, no fue hasta 2013 cuando se autorizé el uso de la
planta en forma vegetal y sus extractos y preparados. Desde
el 2016, el Ejército se encarga de la produccién nacional de
una variedad de cannabis llamada FM-2 que contiene THC
(5-8%) y CBD (7,5-12%).

En 2019, en Alemania, tras la aprobacién del cannabis me-
dicinal en la ley Gesetz zur Anderung betiubungsmittelrecht-
licher und anderer Vorschriften o “Ley por la que se modifica
la Ley de estupefacientes y otros reglamentos”, se importa en
cantidades cada vez mayores, ante el aumento del nimero de



Introduccion

personas a quienes se les prescribe cannabis en forma de es-
pray, gotas o cogollos. La primera licitacién fue suspendida
por un tribunal tras una demanda por defectos de forma. La
primera cosecha alemana se espera para finales de 2020, pero
no se descartan nuevos retrasos por nuevas demandas. Esto
demuestra la necesidad de una exquisita transparencia en la
gestion de las licencias sobre cannabis, con el mismo trato a
todos los actores.

En 2019, en Francia, la Agencia Nacional de Seguridad
del Medicamento y de Productos Sanitarios ha dado luz verde
a un proyecto experimental de suministro de cannabis tera-
péutico en Francia, ofreciendo un amplio espectro de formu-
laciones (capsulas de aceite, o la vaporizacion de flores, etc.),
ademés de emplear 5 ratios distintos de THC/CBD.

En América del Norte, ya son 33 estados de Estados Uni-
dos, de los 54 que forman el pais, los que han regulado el
cannabis para fines medicinales. Canad4 reguld el cannabis
para usos medicinales en el afio 2001 y California en 1996.
Ademis, hoy ya son 10 estados de EE. UU. y Canadj, los que
han regulado esta planta para usos lddicos, siendo Canadad el
primer pais del G7 que lo hace.

En América del Sur ya han dictado normas en este sentido
los siguientes paises: Uruguay, Colombia, Chile, Puerto Rico,
Pert, Argentina y México. Ademas, Uruguay regulé el acceso
al cannabis recreativo en 2013 y se prevé que México sea el
siguiente pais en hacerlo.

Marco legal estatal
Actualmente en Espaiia, la Agencia Espanola de Medica-

mentos y Productos Sanitarios estd concediendo licencias para
el cultivo de cannabis psicoactivo; no obstante, los procesos
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de solicitud son tediosos y llenos de incertidumbre, debido a
que no hay una reglamentacién clara y transparente, ademas
de ser un tema poco visibilizado en los medios de comuni-
cacién. Esta opacidad en la gestién de las licencias produce
alarma en los usuarios terapéuticos de cannabis ya que obser-
van como empresas andénimas tienen seguridad en sus culti-
vos mientras ellos siguen criminalizados. La ley que regula los
estupefacientes y permite conceder licencias para un cultivo
es una norma preconstitucional del afio 1967. Esta norma no
dispone de forma clara los requisitos para permitir el cultivo
y distribucion de estupefacientes para finalidades médicas. Es
conveniente que por parte del legislador se promulgue una
norma unificada y con criterio, que permita a los enfermos
acceder a este estupefaciente con todas las garantias que un
Estado moderno y democritico tiene la obligacién de prestar.

Es clave la concesién de licencias destinadas a la produc-
cién, exportaciéon y venta de cannabis, con criterios claros
y transparentes y las mismas reglas para todos los actores.
Ademis, es necesario crear un organismo administrativo
para la gestién de todas las licencias relacionadas con el can-
nabis. Consideramos que en estos momentos existe una to-
tal falta de transparencia, por parte de la AEMPS, sobre el
proceso de concesion de licencias y el registro de variedades
de cannabis con indices mayores de 0,2 % de THC. Ademis,
dentro del registro de variedades de vegetales comerciales y
protegidas no aparece ninguna variedad de cannabis, sola-
mente dos variedades de cdfiamo. Todo esto por la falta de
traslado de informacién minima sobre estas y por lo arcaico
de la legislacion al efecto, lo que incumple la Ley 19/2013, del
9 de diciembre de Transparencia, Acceso a la Informacién
Publica y Buen Gobierno. También supone una flagrante
vulneracién del principio de legalidad plasmado en el arti-
culo 105 de la Constitucién, segun el cual una ley regulara
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el procedimiento a través del que deben producirse los actos
administrativos.

Por otro lado, y no menos importante, estamos ante la
necesidad de regular el autocultivo a nivel europeo, y mais
por motivos terapéuticos. Para esta politica es clave la De-
cisiéon Marco del Consejo de 25 de octubre del 2004. Esta
sefiala el cultivo de cannabis como una de las conductas pu-
nibles, si bien excluye esta conducta cuando sus autores ha-
yan actuado exclusivamente con fines de consumo personal,
tal como lo define la legislacién nacional. Y esa definicion
es relativamente clara en la jurisprudencia del Supremo, que
tampoco considera punible los cultivos cuya finalidad sea el
autoconsumo, tanto para fines medicinales como recreati-
vos. Sin embargo, la redaccién de art. 368 del Cédigo Penal
es muy criticable por ambigua, lleva a algunas soluciones dis-
pares y no soluciona la discriminacién previa entre autocul-
tivadores y cultivadores para terceros. Esto hace necesaria
una regulacién urgente.

Otros paises que han regulado el acceso al cannabis me-
dicinal como Alemania, Israel, Australia, Holanda, Colombia,
Uruguay, Canada, estados de EE. UU., han formado organis-
mos de control centrados en esta actividad. Creemos que es
una decisién muy coherente respecto a la magnitud del am-
bito y proponemos un Instituto Espafiol del Cannabis para
centralizar todo lo relacionado con esta ley del cannabis me-
dicinal y terapéutico, asi como otras que se puedan realizar
en un futuro relacionadas con el cannabis. Segun la Junta
Internacional de Fiscalizacién de Drogas (JIFE) en su docu-
mento “Alert on control of narcotic drugs: the therapeutic use
of cannabis” aclara que “los tratados imponen requisitos a los
paises signatarios que permiten el uso médico del cannabis
y otros firmacos que estdn sujetos a control internacional”.
Ademds, la agencia de la Unidn Europea, el Observatorio Eu-
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ropeo de las Droga y Toxicomanias, en su informe “Uso mé-
dico del cannabis y los cannabinoides” comenta que “los tra-
tados exigen una regulacién mds estricta del cannabis que de
los medicamentos que no estdn sujetos a control internacio-
nal. Por ejemplo, exigen que los Gobiernos establezcan una
agencia nacional que controle la produccién y el suministro
de cannabis para uso médico. Esta agencia tiene que informar
ala JIFE de las cantidades de cannabis que se utilizan con fines
médicos y del nimero de pacientes tratados con medicamen-
tos a base de cannabis”.

Por dltimo, hay que destacar la proliferaciéon de los clubes
sociales de cannabis (de aqui en adelante, CSC), instaurados
en el territorio espafiol sin que haya una regulacién integral
al respecto. La ambigiiedad legal de la actividad de estos es-
pacios dentro del ordenamiento juridico espafiol y la falta de
una normativa abren un gran abanico de pricticas dentro de
estas asociaciones sin 4nimo de lucro. Especialistas en el es-
tudio de los CSC respaldan que con acceder a un club ya se
estarian disminuyendo los riesgos asociados al consumo. Des-
de hace muchos anos, estas entidades han sido una via de ac-
ceso a cannabis para uso terapéutico. Como se ha dicho antes,
son muy pocos y de alto coste los medicamentos fabricados a
partir de cannabis, y ademads, el nimero de enfermedades para
las que se prescriben en Espafia es muy limitado. Los CSC se
han visto obligados a hacer frente a esta demanda, aunque un
espacio recreativo donde se consume una sustancia por razo-
nes socioculturales no es el lugar idéneo para llevar a cabo un
tratamiento terapéutico con cannabis. Algunos CSC incluso se
han puesto en contacto con médicos especializados en canna-
bis medicinal para poder asesorar y hacer un seguimiento a los
usuarios terapéuticos. El modelo CSC terapéutico podria ser
otra via de acceso al cannabis, ofrece la posibilidad de tener un
control, seguimiento y evaluacién de los pacientes.
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Cannabis psicoactivo, no psicoactivo y el caso del CBD

La unién Europea establece la posibilidad de registrar
como cdfiamo industrial (cannabis no psicoactivo) aquellas
variedades que no superen el 0,2 % de THC, mientras que ya
hay paises como Suiza, Colombia y Uruguay que han estable-
cido en el 1% de THC la franja entre el cannabis psicoactivo y
el no psicoactivo. Los efectos del THC y CBD son muy dife-
rentes e incluso, segin una revision sistematica de estudios en
torno a las sustancias psicoactivas del cannabis presentada en
el articulo “Constituyentes psicoactivos del cannabis y sus im-
plicaciones clinicas: una revisién sistemdtica”, se determina
que el CBD tiene efectos moduladores de la psicoactividad del
THC, disminuyendo asi la psicoactividad del cannabis cuanto
mayor es el indice de CBD. Estos datos son muy importan-
tes para poder establecer cuindo el cannabis es psicoactivo y
cuando no, en pocas palabras, cuando debe estar sometido a
fiscalizacién y cuando no.

Aunque creemos necesario que por las regulaciones euro-
peas se reconozca a los productos CBD la denominacién de
nuevo alimento o complemento alimenticio y estos no se co-
mercialicen como firmacos, sino como cualquier otro com-
plemento alimenticio con propiedades relajantes o analgési-
cas, consideramos que hasta que Europa se pronuncie respecto
a esto y considere los productos CBD como un nuevo alimen-
to, la unica forma de regularlos en el caso del Estado espafiol
seria como cannabis para fines medicinales.

En cuanto a la necesidad de usar la planta con todos sus
cannabinoides como medicamento, somos conscientes de que
en farmacologia reina el principio, enunciado por Paracelso,
de que “solo la dosis hace el veneno”. Por motivos de racio-
nalizacién vy facilidad del estudio, necesitaremos de dosis y
moléculas idénticas o muy similares si queremos comprobar
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la eficacia de un medicamento. Sin embargo, es de comtn co-
nocimiento que no se conoce un caso de sobredosis por can-
nabis, siendo el margen de seguridad de esta sustancia altisi-
mo. Un articulo de revisiéon forense con el titulo “Cannabis
cause of death: a review” no ha encontrado relacién directa
y suficientemente significativa entre la muerte y el consumo
de cannabis. La Academia Nacional de las Ciencias (NAS) de
EE. UU., en su informe “Los efectos del cannabis y los canna-
binoides en la salud: El estado actual de la evidencia y reco-
mendaciones para la investigacion”, y el cuadragésimo primer
informe del Comité de Expertos en Drogodependencias de la
OMS, sittan los efectos producidos por la psicoactividad del
cannabis muy por debajo de otros firmacos actualmente pro-
hibidos. Son muchos los estudios cientificos sobre el cannabis
y sus derivados que abogan por el uso medicinal de las flores de
la planta del Cannabis sativa L. y sus extractos, en vez de por el
uso de las moléculas sintéticas imitacion de los cannabinoides
vegetales o de los medicamentos como el Sativex, que aunque
en su composicion lleven dronabinol y cannabidiol, no inclu-
yen otros cannabinoides presentes en la planta que parecen
tener una funcién reguladora en los efectos psicoactivos y me-
dicinales de los dos cannabinoides mdas importantes (THC Y
CBD): lo que en la ciencia se conoce como efecto séquito. En
consecuencia, es necesario que se regule el acceso a la flor de
cannabis y no Unicamente el acceso a medicamentos a base de
cannabinoides sintéticos, ya sea Uinicamente THC (Sativex) o
THC y CBD (Epidiolex).

Por otro lado, la legislacién en torno a los productos que
se estdn comercializando a base de CBD es escasa y compleja,
abriendo un debate para determinar su perfecto calificativo.
En los tratados internacionales de fiscalizacién de drogas, el
CBD no estd clasificado como sustancia psicotrépica o estu-
pefaciente, aunque el convenio de 1961 y normativa anexa es-
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tablecen que el cultivo de cifiamo, aquel cannabis con indices
de THC inferiores al 0,2 % solamente estar libre de fiscaliza-
cién cuando su finalidad sea la obtencién de semillas o fibras.
Ello sin perjuicio de que a dicha planta y determinados de-
rivados no puedan atribuirseles propiedades estupefacientes.
En otralinea, la cuadragésima primera reunién del Comité de
Expertos en Drogodependencias de la OMS recomendé que
el CBD en cualquier forma no debe estar bajo fiscalizacion,
sea cual sea su finalidad, debido a su bajo indice para generar
abuso, dependencia o adiccién, ademads de ser una sustancia
con bajos o nulos efectos psicoactivos.

En relacién con las flores y aceites de cdiiamo, hasta re-
cientemente para muchos paises de la Unién Europea estaba
incluido como alimento tradicional en los listados establecidos
por la Unién Europea con anterioridad a 1997, tal y como es-
tableci6 en su dia el Reglamento 258/1997, que fue actualizado
con el Reglamento (UE) 2015/2283. Mientras, otros Estados
no reconocian este estatus. Esto fue zanjado recientemente por
la Unién Europea, estableciendo que aquel cannabis no some-
tido a fiscalizacién podra ser comercializado bajo el Reglamen-
to (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo de
25 de noviembre de 2015 relativo a los nuevos alimentos.

Teniendo en cuenta los argumentos de la psicoactividad
de estudios especializados e informes del comité de expertos
de la OMS, recomendamos que el cannabis con porcentajes
inferiores al 1% de THC esté libre de fiscalizacién. También
se podria optar por el indice de psicoactividad enunciado en
el protocolo ST/NAR/40 de Naciones Unidas y considerar
no psicoactivo, y por lo tanto no considerar estupefaciente, a
aquel cannabis con mds concentracién de CBD que de THC.
No obstante, esta decisién no encajaria dentro de las norma-
tivas de la Unién Europea actuales y supondria aumentar en
0,8 % de THC lo propuesto por la OMS. Aunque estamos se-
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guros de que en un futuro habrd una modificacién y un avan-
ce en las normativas que fiscalizan el cannabis, ahora debe-
mos cumplir con la normativa vigente, y abrir las puertas del
cannabis medicinal a los pacientes de la manera mas acorde
con la normativa europea e internacional.

Otros Estados, sin embargo, permiten o permitieron bajo
otros formatos la venta de estos productos citados, bajo el es-
tatus de producto de coleccionista, técnico o aromatico

Ley del cannabis medicinal y terapéutico

Elaboramos esta ley desde la base de la propuesta previa
que publicamos con el nombre de “Autocultivo y uso de can-
nabis en Espafa. De la clandestinidad a la propuesta de regula-
cién”. También gran parte de los argumentos de esta introduc-
cién aparecen en un informe que enviamos a eurodiputados
en febrero de 2019, antes de aprobarse la resolucién sobre
cannabis medicinal.

Otros documentos previos fueron el informe sobre el
CBD publicado en septiembre del 2018. También en ese afno
elaboramos un informe de cémo adaptar la ley de cultivo se-
guro chilena a Espafia, de forma que la receta electrénica se
habilite para el autocultivo terapéutico. En 2019 presentamos
nuestro informe sobre las licencias a partir de preguntas al
Gobierno, elaboradas en colaboracién con parlamentarios.
Los tres documentos citados se encuentran en los anexos.

Tanto el libro, como los informes y esta misma ley, se han
elaborado siempre con criterios académicos y cientificos, revi-
sando distintas legislaciones, asi como un gran nimero de refe-
rencias bibliograficas, con fuentes oficiales, revision de toda la
legislacién relativa a nuestro Estado, ademas de casi un millar
de casos de autocultivo terapéutico en los que hemos trabajado.



Introduccion

Laley del cannabis medicinal y terapéutico en Espafia cada
vez estd mas cerca. Ahora que llega el momento, s;cémo lo va-
mos a hacer?, ;y si cogemos lo mas positivo de cada modelo y
hacemos la regulacién més completa del mundo en cannabis
medicinal y terapéutico?

Este no es un documento definitivo. Se trata de un primer
documento de trabajo, una propuesta abierta al debate con la
sociedad civil y los partidos politicos, de la que pronto publi-
caremos un segundo borrador. Aunque existan cambios en el
documento definitivo, en el OECCC hacemos el ejercicio de
transparencia de publicar un primer borrador, con el deseo
de abrir un debate que conduzca al modelo de regulacién del
cannabis medicinal mas eficaz.

La regulacién del acceso al cannabis medicinal que maés
respete los derechos de los pacientes, a la vez que el precio del
medicamento, el tratamiento, la terapia o el suplemento ali-
mentario, sea lo mas reducido posible, pasa porque se permita
el autocultivo de cannabis con fines terapéuticos, por parte de
los pacientes. Es decir, que se considere esto como un dere-
cho fundamental primario: cultivar tus propias plantas medi-
cinales. Esto hay que relacionarlo con la libertad como valor
fundamental del Estado, ademds, entre otros, del derecho al
libre desarrollo de la personalidad, a la salud, a la igualdad y a
la dignidad.

HEecTor BROTONS
Mario LAND
Huco MADERA

Consejo Técnico Observatorio Europeo del Cultivo
y Consumo de Cannabis

Madrid, 31 de julio del 2019
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DOCUMENTO DE TRABAJO SOBRE PROPUESTA DE
LEY REGULADORA DE LA PLANTA ‘CANNABIS SATIVA' L.
CON FINALIDADES MEDICINALES Y TERAPEUTICAS

PREAMBULO

El presente borrador de ley se elabora como consecuencia
de la falta de una regulacién completa y actualizada en nues-
tro ordenamiento juridico, donde permanece una normativa
obsoleta y preconstitucional, sobre una realidad social como
es el uso del cannabis y sus derivados. En este caso, el objeto
de estudio es el uso del cannabis con motivo de paliar deter-
minados sintomas y dolencias de distintas enfermedades, para
las que su uso eficaz y sin efectos secundarios resefiables ha
sido demostrado mediante estudios clinicos y preclinicos rea-
lizados en humanos y animales.

La sociedad espanola, y la de muchos otros paises de
nuestro entorno que cuentan con una cultura democritica de
respeto a los derechos humanos fundamentales mas bésicos,
ya ha manifestado su voluntad de regular una realidad social
normalizada y aceptada, como la relativa al uso del cannabis
por parte de ciudadanos y ciudadanas con determinadas en-
fermedades o dolencias. La realidad social propicia la crimi-
nalizacién de los usuarios del cannabis terapéutico, ademads de
exponerlos a los riesgos asociados al mercado negro, como la
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falta de informacidn, la adulteracién de la sustancia y el bene-
ficio de organizaciones criminales, que afectarian gravemente
a la salud publica. A esto hay que afiadir la vulneracién de los
derechos fundamentales de los pacientes, defendidos por el
Ministerio de Salud en su informe “Derechos de los pacientes”,
donde se apela al acceso a la atencién sanitaria, la autonomia
del paciente, su intimidad y confidencialidad, la experimenta-
cién y investigacién cientifica, la prevencién de la enfermedad
y la proteccién de la salud, la informacién asistencial y acceso
a la documentacién clinica, la participacién de los pacientes y
usuarios y la calidad y seguridad asistencial.

En el dltimo barémetro del Centro de Investigaciones
Socioldgicas, CIS, conocimos que el 84 % de la poblacién es-
pafiola estd a favor de una regulacién de los usos medicinales
de la planta de cannabis, y un 47 % estd a favor de la regu-
lacién de los usos recreativos, mientras que tan solo el 41%
se muestra en contra de regular este dltimo. Asimismo, otros
paises y distintos estados de Estados Unidos con legislaciones y
constituciones que respetan en mayor grado los derechos fun-
damentales y que han suscrito tratados internacionales, han
promulgado leyes que regulan esta realidad social: el uso del
cannabis para fines medicinales.

Creemos conveniente que se regule por un lado el acceso
al cannabis medicinal y al mismo tiempo el acceso al lidico
mediante otra ley; y todo esto para evitar los problemas que
han tenido en los Estados en donde estaba regulado el can-
nabis para fines medicinales, pero no para los recreativos o
socioculturales, lo que condujo a una situacién de falsos en-
fermos que han acabado saliendo de las listas cuando se ha
regulado el acceso al cannabis de forma integral. En Europa,
los diferentes paises que han regulado el cannabis para fines
medicinales son los siguientes: Holanda, Reptublica Checa,
Alemania, Italia y Malta.
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Teniendo en cuenta a todo lo que se ha dicho hasta aho-
ra, son cinco los puntos de foco a reglamentar en esta ley. El
primero es proporcionar el derecho y la seguridad al auto-
cultivo y uso de cannabis a los pacientes. El segundo es esta-
blecer un organismo estatal especializado que controle y ges-
tione todas aquellas actividades relacionadas con el cannabis,
con transparencia y equidad. En tercer lugar reglamentar la
concesiéon de licencias a aquellas empresas o profesionales
que quieran dedicar su actividad al cultivo, fabricacién de
derivados y distribucién de semillas, plantulas y esquejes de
la planta Cannabis sativa L. En cuarto lugar propiciar un es-
pacio en el sector de actividades profesionales y empresa-
riales, de aquellas empresas o profesionales que dedican su
actividad al cultivo para obtener semillas, plantulas o esque-
jes, o aquellas actividades relacionadas con la distribucién de
estas. Por dltimo, ofrecer el derecho de asociarse y constituir
un club de cannabis terapéutico, a partir de una normativa
clara y concisa.

II

El titulo preliminar de esta ley se ha dividido en dos capi-
tulos. El primero sobre las disposiciones generales donde se
encuentra el objeto de esta ley, sus finalidades y su dmbito de
aplicacién. Y un segundo capitulo donde se definen los con-
ceptos bdsicos y especificos para esta ley. Consideramos que
se debe dar claridad a todos los conceptos que se van a utilizar,
para reglamentar todos los actos relacionados con el cannabis
expuestos en esta ley.

Principalmente, en el segundo capitulo, se define qué es
el cannabis, y se destaca la diferencia que hay que tener en
cuenta cuando hablamos de cannabis psicoactivo, cannabis no
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psicoactivo y cdifiamo. Como hemos dicho en la introduccién,
creemos que debe considerarse cannabis psicoactivo y por
lo tanto sometido a fiscalizacién aquel cannabis cuyo indice
de THC y CBD supere el 1%. Sin embargo, por motivos de
adecuacién entre normativa estatal, europea e internacional,
debemos definir, por el momento, el cannabis no psicoactivo
como el que tenga hasta un 0,2 % de THC.

Ademds, se profundiza en los conceptos de autocultivo y
autoabastecimiento colectivo o autocultivo colectivo, siendo
diferenciados por aquella persona individual o colectiva que
realiza los actos de cultivo para su consumo personal.

También se explican conceptos mas técnicos en agricul-
tura como el cultivo, la cosecha, las semillas, las plantulas, los
esquejes y las plantas madre. Ademads de indicar tres docu-
mentos necesarios para la solicitud de licencia como son el
plan de cultivo, de fabricacién de derivados y el de exporta-
ciones, todos ellos con sus especificaciones técnicas relevan-
tes que van a tener que indicar en el momento de solicitud las
empresas o profesionales. Las definiciones se han extraido de
documentos técnicos, de otras legislaciones y de los tratados
internacionales.

III

El titulo primero pertenece a los aspectos que interesan
a los particulares que quieran disfrutar de la libertad de de-
sarrollar su propia medicina, ademds de exponer sus limites
legales en el cultivo y los usos del cannabis en espacios publi-
cos. En él se establecen los margenes legales para el autocul-
tivo de cannabis definido como psicoactivo y no psicoactivo
y la necesidad de una receta médica que acredite estar reali-
zando un tratamiento terapéutico con cannabis para disfru-
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tar de una seguridad legal plena. Los mdirgenes se adecuan
a nuestra propuesta del autocultivo, siendo 3650 gramos el
limite, y ofreciendo un limite ampliado de 9250 gramos para
aquellos usuarios terapéuticos que utilicen extractos o aceites.
Ademds, se establece en 15 el nimero de plantas en exterior
0 3 metros cuadrados en interior, que a priori no serian sus-
ceptibles de sobrepasar el limite de 3650 gramos establecido.
Aquellas plantaciones que superen alguno de estos dos limites
seran objeto de inspeccién obligatoria y podran ser sanciona-
das con el pago de una multa, siempre que no se disfrute del
margen ampliado. Ademds, también se tienen en cuenta aque-
llos actos de cultivo destinados a la preservacion de genéticas,
ofreciendo un espacio legal para su cultivo. Por otro lado, el
cultivo de cannabis no psicoactivo estard permitido también
con receta médica y hasta la cantidad de 3650 gramos.

Por otro lado, se regularizan los usos del cannabis en la
via publica, siendo sometidos a los articulos 7 y 8 de la Ley
42/2010, del 30 de diciembre, aquellos usos inhalados del can-
nabis. No obstante, se da margen a la vaporizacién del canna-
bis a aquellos pacientes que por su enfermedad y circunstan-
cia lo necesiten.

Otra cuestion resuelta en torno a la via publica es la de es-
tablecer margenes legales de tenencia o transporte. El usuario
terapéutico podra transportar hasta 100 gramos por la via pu-
blica siempre que se porte oculto y sin realizar ostentacion, y
se podran transportar cantidades superiores comunicandolo
al Instituto Espanol del Cannabis Medicinal. Ademais, dicho
usuario deberd ir siempre en posesion de la receta médica que
acredite su uso terapéutico del cannabis.

Finalmente se establece un régimen sancionador para
aquellas conductas que superen los médrgenes legales estable-
cidos para el cultivo, la tenencia y la no identificacién como
usuario terapéutico, ademds de penalizar su reincidencia.
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IV

En el segundo titulo, para asegurar un control especiali-
zado de todas aquellas actividades relacionadas con la planta
Cannabis sativa L., proponemos la constitucién de un érga-
no con el nombre de Instituto Espafiol del Cannabis Medici-
nal conectado con el Ministerio de Sanidad, el Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacién y el Ministerio del Inte-
rior. Dicho érgano se encargara de controlar e inspeccionar
el conjunto de cultivos que se realizaran dentro del Estado,
a partir de la gestién en la concesién de licencias, el segui-
miento y evaluacién de cultivos, el control de las variedades,
la sancién y denuncia de aquellas conductas penalizadas o no
permitidas en esta ley, y la promocién de investigacién y difu-
sion de informacién cientifica en torno al cannabis.

La creacion de este 6rgano estard sujeta a la Ley 40/2015,
del 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, in-
dicard la formula organizativa a la que deberin adaptarse en
lo sucesivo tanto los organismos publicos existentes como los
que hayan de crearse en el futuro. Teniendo en cuenta esta
legislacién, asi como las propuestas de la comisién de segui-
miento de la aplicacién de la Ley del Cannabis Medicinal y
Terapéutico, se creara el Estatuto definitivo del Instituto Es-
paiol del Cannabis. De momento, hacemos una primera pro-
puesta de funciones, que se reformara en préximas versiones.

\'%

En el titulo tercero se presenta la reglamentacién y con-
trol bajo el Instituto Espafol del Cannabis Medicinal a la que
estardn sujetas las licencias para el cultivo de cannabis psi-
coactivo. Debido a la diferenciacién de las distintas activi-
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dades posibles en torno al cultivo y fabricacién de derivados
de cannabis, se han estipulado tres tipos de licencia distin-
tas: una para los cultivos destinados al uso terapéutico o la
fabricacién de derivados; otro para los cultivos destinados a
la investigacién y certificacién de semillas para una posterior
distribucién; y, por dltimo, otro tipo para aquellos profesio-
nales o empresas que dediquen su actividad a la fabricacién de
derivados. Todas las licencias tendrian una duracién de cinco
anos, sin perjuicio de aquellas sanciones que las extingan.

Para mejorar la transparencia en los procesos de solicitud se
han clarificado los tramites disponibles para la gestion de licen-
cias, la documentacién requerida para llevar a cabo las activida-
des y los procesos de tramitacién que deberan superar las soli-
citudes. En los tramites relativos a la gestion de licencias se ha
tenido en cuenta la renovacién de la solicitud, su modificacién y
el establecimiento de prérrogas para la finalizacién de aquellos
cultivos que no deseen renovar de forma completa su licencia.
La documentacién necesaria se ha dividido en informacién ge-
neral y especifica, la informacién general requerida es la misma
en todas las licencias, no obstante, la informacién especifica re-
querida difiere dependiendo del tipo de licencia que se esta so-
licitando y acorde con sus diferencias en la actividad a realizar.
También se establecen los plazos de tiempo para la duracion de
los tramites y la presentacion de requerimientos, ademas de las
decisiones resultado de la evaluacién de la solicitud.

Por ultimo, se establecen las medidas de control necesa-
rias a las que estaran sujetas las actividades bajo licencia.

VI

El titulo cuarto de esta ley pretende reconocer la actividad
de aquellos profesionales o empresas que tienen como objeto
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social el cultivo para las investigaciones enfocadas a la certifi-
cacién de variedades y a la obtencién de semillas, plantulas y
esquejes, o aquellos que dedican su actividad a la comercializa-
cién de semillas, esquejes o plantulas y utensilios para el cultivo
y consumo.

Los primeros, comtinmente denominados bancos de se-
millas, y los segundos, denominados growshops, llevan ope-
rando en Espafa desde los aflos 90 y atn no tienen una re-
gulacién especifica en su actividad. Se trata de un sector poco
visibilizado e inmerso en una zona gris, urge establecer un
epigrafe para las empresas y profesionales de estas activida-
des, estableciendo impuestos al nivel que requiera dicha ac-
tividad, ademds de establecer y reconocer la categoria profe-
sional de sus trabajadores y proporcionar su derecho sindical.

Vil

El quinto titulo establece otra forma de autocultivo para los
usuarios terapéuticos del cannabis, en este caso de tipo colecti-
vo: se ofrece el derecho a que estos usuarios puedan asociarse
para autoabastecer su consumo. El consumo y la distribucion
del cannabis estard permitido en un establecimiento privado, al
que se le denominard club de usuarios terapéuticos de cannabis.

En primer lugar, se establece la reglamentacién a la cual
estard sujeta la asociacién. Estas asociaciones deberdn estar
inscritas en el Registro Nacional de Asociaciones y pedir una
autorizacién de cultivo al Instituto Espafiol del Cannabis Me-
dicinal. La vigencia de las autorizaciones estar4 sujeta a la can-
celacién de la autorizacién o disolucién de la asociacion.

En segundo lugar, se reglamenta el registro de los usua-
rios. Los usuarios pertenecientes a una asociacién deberin ser
mayores de edad y estar en posesion de una receta médica
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que acredite la realizacién de un tratamiento terapéutico con
cannabis. Los socios disfrutardn del derecho a participar en
las actividades de la asociacién, a recibir informacién respec-
to al cannabis y sus andlisis, a consultar su ficha de consumo,
a modificar su previsién de consumo y a ser informados de
programas de deteccién precoz para los consumos abusivos.
Por otro lado, los socios tendran el deber de consumir la sus-
tancia en las condiciones establecidas por esta ley, evitar aquel
consumo que pueda perjudicar a terceras personas, cumplir
la normativa de la asociacién, facilitar y comunicar a la aso-
ciacion la informacién que requiera y cambios en ella, hacer
un uso correcto de las instalaciones y cumplir con los demas
deberes incluidos en los estatutos de la asociacion.

En tercer lugar, se establecen las obligaciones documen-
tales de las asociaciones. Todas las asociaciones deberén te-
ner actualizados dos documentos, el libro de asociados, donde
aparecerd la informacién relativa a la identificacién de todos
los usuarios, y el libro de registro de autoabastecimiento,
donde aparecerian todos los socios inscritos con sus respecti-
vas peticiones de consumo y su consumo real.

En cuarto lugar, se establece toda la reglamentacién re-
lativa al cultivo para el autoabastecimiento y distribucién del
cannabis. La cantidad de cultivo no podra superar los 365 kilo-
gramos al afio y debe estar sujeta a la previsién de consumo de
todos los asociados. En aquellos casos en los que el cultivo no
se encuentre en el mismo establecimiento del club de la aso-
ciacion, y se requiera de transporte, se deberd realizar un in-
forme pericial de la cosecha o derivado que se va a transportar
y enviarlo al Instituto Espafiol del Cannabis Medicinal. La dis-
tribucién debera realizarse siempre en la propia sede del club.

El capitulo V reglamenta aquello relacionado con el ac-
ceso, la privacidad, la actividad y la publicidad de los clubes.
Establece que el acceso es restringido y exclusivo para los so-
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cios y se proponen ciertas condiciones para sus espacios y las
actividades que se puedan realizar en ellos. Ademads, se res-
tringe cualquier publicidad que puedan hacer las asociaciones
respecto a su club o al cannabis en general.

En el dltimo capitulo de este Titulo se determinan medi-
das de control a las que debera someterse el cannabis, estable-
ciendo analisis periddicos del cannabis para asegurar su esta-
do 6ptimo para el consumo, también mantener un control y
registro estricto en su dispensacion.

Vi

Por ultimo, en el titulo V se establecera el régimen san-
cionador al que estardn sujetas las actividades reguladas en
este reglamento. Dicho apartado ha sido organizado por capi-
tulos segun el ambito.

En el primer capitulo se exponen las sanciones para los
usuarios particulares, es decir, para aquellas conductas que
sobrepasen los limites establecidos de cultivo, tenencia y
consumo.

El segundo capitulo expone las sanciones y régimen san-
cionador al que estardn sujetas los profesionales o las empre-
sas, en este caso por vulnerar los requisitos, deberes y acuerdos
de la licencia. Ademads, las actividades de fabricacién y distri-
bucién de cannabis medicinal o derivados deben estar en linea
y acorde con el Real Decreto Legislativo 1/2015, del 24 de ju-
lio de 2015: por eso se ha cogido de referencia el valor de las
sanciones expuestas en este reglamento, ademds de considerar
que las actividades deben cumplir dicho reglamento y some-
terse a sancién aquellas actividades que las vulneren.

En el capitulo tercero se expondrin las sanciones para
aquellos bancos de semillas o growshops que permitan la en-
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trada y el acceso a semillas a menores de edad, ademds de san-
cionar aquella publicidad que este reglamento entiende como
ilicita. En el cuarto capitulo se exponen las sanciones para las
asociaciones de usuarios de cannabis

IX

Para concluir, al final del presente borrador de ley se
contemplardn, mediante disposiciones derogatorias, todas
las modificaciones en las normas del ordenamiento juridico
espanol que deberin llevarse a cabo para poder llevar a la
prictica lo contenido en este borrador de ley del cannabis
medicinal. Finalmente, se incluyen las medidas adicionales
para el buen funcionamiento e inclusién de las actividades
y productos derivados de esta ley dentro del ordenamiento
juridico espafiol.

El presente documento de trabajo sobre la ley del can-
nabis medicinal y terapéutico ha tenido en cuenta en su de-
sarrollo tanto los derechos fundamentales de los pacientes
anteriormente citados, como el acceso a la planta y a sus ex-
tractos de la forma mads natural, mds efectiva y mds econé-
mica posible, dentro del régimen juridico estatal, europeo e
internacional.

TiTULO PRELIMINAR

Capitulo |
Disposiciones generales

ArTicULO 1. Objeto. La siguiente Ley tiene como objeto crear
un marco juridico seguro e informado para el cultivo de la
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planta Cannabis sativa L. con fines medicinales y terapéuticos.
Para conseguir este objetivo se deberd tener en cuenta:

— La creacién de un organismo publico para controlar,
fiscalizar y resolver las diferentes instancias adminis-
trativas necesarias para hacer cumplir la normativa
propuesta en esta ley.

— Crear un proceso de solicitud, evaluacién y adquisi-
cién de licencias para el cultivo de la planta Cannabis
sativa L. con fines medicinales que sea equidistante y
transparente.

— Conceder seguridad juridica a aquellos usuarios te-
rapéuticos que decidan cultivar por ellos mismos la
planta Cannabis sativa L.

— Permitir la asociacién entre usuarios terapéuticos que
decidan vincularse para cultivar el cannabis y ofrecer-
se un espacio de consumo.

ArTicuLo 2. Finalidades. Esta ley tiene como finalidad que las
personas usuarias de cannabis con fines terapéuticos puedan
acceder a esta planta o sustancia de la forma mds segura y
saludable posible, de acuerdo con el respeto a los derechos
humanos individuales y colectivos.

ARTicULO 3. Ambito. Estaley tendr4 como dmbito de aplicacién
el conjunto del territorio de Espafia.

ARrTiCULO 4. Aplicacion. Esta ley serd de aplicacién al cultivo

y uso de la planta de Cannabis sativa L. con fines medicinales
y terapéuticos.
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Capitulo I
Conceptos

ArTicuLO 5. Definiciones. A efectos de esta ley se entendera
por:

1. Asociaciones de usuarios terapéuticos de cannabis: Las aso-
ciaciones sin 4nimo de lucro, legalmente constituidas,
que se autoabastecen y distribuyen cannabis entre sus
asociados, todos ellos usuarios terapéuticos de canna-
bis, los cuales consumen esta sustancia en un ambito
privado, con finalidad terapéutica, reduciendo asi los
danos sociales y sobre la salud asociados al mercado
clandestino y a determinados usos del cannabis.

2. Autoabastecimiento colectivo o autocultivo colectivo: Las
actuaciones que llevan a cabo las asociaciones de
usuarios de cannabis destinadas a la produccién me-
diante el cultivo y el procesamiento del cannabis, al
transporte y a la distribucién del cannabis de forma
exclusiva para el consumo individual e intransferi-
ble de sus asociados, siempre dentro del dmbito de
la asociacién.

3. Autocultivo: Las actuaciones necesarias que se llevan
a cabo para producir aquel cannabis o derivados de
cannabis que se van a utilizar para uso personal.

4. Cannabis: Se entiende por cannabis las sumidades, flo-
ridas o con fruto, de la planta de Cannabis sativa L. (a
excepcion de las semillas y las hojas no unidas a las
sumidades) de las cuales no se ha extraido la resina,
cualquiera que sea el nombre con que se la designe.

5. Cannabis no psicoactivo: Se entiende por este el canna-
bis seco que no supere el 0,29% de THC o aquel con
mas contenido en CBD que en THC.
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6.

10.

11.

12.

13.

Cannabis psicoactivo: Se entiende por este el cannabis
seco y derivados con indices de delta-9-tetrahidro-
cannabinol (THC) superiores al 0,2 %.

. Caniamo: Cannabis sativa L. con indices de THC de

hasta el 0,2 % destinado exclusivamente a fines indus-
triales (fibra y semillas) u horticolas

Club de usuarios terapéuticos de cannabis: El espacio de
ambito privado gestionado por una asociacién de
usuarios terapéuticos de cannabis que retne las con-
diciones idéneas para el consumo de cannabis por
parte de sus miembros y donde se lleva a cabo princi-
palmente esta actividad.

Cosecha: Producto del cultivo obtenido de la planta
Cannabis sativa L. (sumidades floridas y hoja anexas a
estas sumidades).

Cultivo: Actividad destinada a la obtenciéon de semi-
llas para la siembra, grano y plantas de cannabis, que
comprende desde la siembra hasta la cosecha.
Derivados de cannabis: Resinas, extractos o tinturas de
cannabis de alta concentracién de cannabinoides y
terpenos.

Esqueje: Individuo vegetal obtenido por multiplica-
cién vegetal (reproduccion asexual) de un determi-
nado material vegetal. El resultado es genéticamente
idéntico al material vegetal utilizado (planta madre).
Plan de cultivo: Documento proyectado en el periodo
inicial de solicitud de licencia, que se entiende que es
del primer afio, y que debera exponer el cronograma
de trabajo y el organigrama de la persona solicitante,
sefialando las responsabilidades y labores de cada uno
de los empleados y/o contratistas (ya sean personas
fisicas o juridicas) que estardn involucrados en la eta-
pa de cultivo. También se deberan especificar:
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a) Los procedimientos agricolas que seran implemen-
tados en el drea de cultivo.

b) La cantidad de semillas, plintulas o esquejes de
cannabis que serdn cultivadas.

c¢) Laprocedenciay forma de acceso a las semillas para
la siembra o en su caso el origen de los esquejes.

14. Plan de exportaciones: Documento proyectado en el pe-
riodo inicial de licencia, entendiendo que es del pri-
mer afio, y que deberd contar al menos con:

a) La identificacién de los potenciales paises impor-
tadores legales de los productos derivados del can-
nabis.

b) Elestatuslegal del cannabis debidamente soportado.

c) Las entidades a través de las cuales se canalizarin
dichas exportaciones.

d) Un potencial modelo de contrato a usar, a través
del cual se transferira la propiedad de los deri-
vados del cannabis, en cuyo clausulado se incluyan
disposiciones tendentes a garantizar que el uso del
producto a exportar serd exclusivamente para fi-
nes médicos y/o cientificos.

15. Plan de fabricacion: Documento proyectado en el perio-
do inicial de solicitud de licencia, que se entiende que
es del primer ano. Deberd contener el cronograma de
trabajo y el organigrama de la persona solicitante, se-
nalando las responsabilidades y labores de cada uno de
los empleados y/o contratistas (ya sean personas fisi-
cas o juridicas) que estardn involucrados en la etapa de
fabricacién de derivados de cannabis y productos que
los contienen, y el monto de las inversiones necesarias
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16.

17.

18.

19.

20.

para la ejecucién de dichas actividades. También de-
bera especificar:

a) Los procedimientos de transformacién y control
de calidad que serdn implementados en el drea de
fabricacién

b) El volumen estimativo de la cantidad del cannabis
que se empleard.

¢) Un estimativo de la cantidad y especificaciones
técnicas del cannabis que se empleard.

d) Indicacién del origen de la cosecha que se busca
usar.

e) Un plano de las instalaciones de fabricacién donde
se muestren las distintas areas.

f) Suma de inversiones requeridas para la ejecucion
de las actividades de cultivo.

g) Protocolo para realizar control del contenido de
terpenos y cannabinoides sometidos a fiscaliza-
cién, en sus plantas y productos.

Planta de cannabis: Toda la planta del género Cannabis
sativa L.

Plantas madre de cannabis: Planta que se utiliza para
mantener el material genético de interés y para la ex-
traccién de material vegetal para emplear la multipli-
cacion vegetal.

Pldntulas: Individuos vegetales en estadio de desarro-
llo. Comprende desde la germinacién hasta la apari-
cién de las primeras hojas con capacidad fotosintética.
Produccion: Separacidn del cannabis y sus derivados de
las plantas que se obtienen.

Productos de cannabis sometidos a fiscalizacion: Todos
aquellos productos y derivados considerados canna-
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bis psicoactivo y cualquier extracto de la planta Can-
nabis sativa L.

21. Semillas para la siembra: Ovulo fecundado y maduro,
resultado de una reproduccién sexual o apomixi de
los ancestros.

22. Usuario terapéutico de cannabis: Persona que con su-
pervisiéon médica realiza un tratamiento medicinal o
terapéutico con cannabis.

ArTicuLo 6. Fiscalizacion del cannabis y sus productos
psicoactivos. Todo aquello que se entienda como cannabis
psicoactivo referente a la definicién contenida en el articulo an-
terior debe estar sujeto a fiscalizacidn, a excepcién de aquellos
cultivos de autocultivadores que bajo supervisién médica y con
receta médica realizan una terapia con cannabis psicoactivo.

ArTicuLO 7. Cultivo del cannabis no psicoactivo. El cul-
tivo de cannabis no psicoactivo se permitira si el paciente
dispone de receta médica. Este requisito decaera si por parte
de las autoridades europeas se reconoce a los productos CBD
como nuevo alimento, quedando regulados por la regulacién
especifica en esta materia.

TiITULO |
REGULACION DEL AUTOCULTIVO Y EL USO PERSONAL
DE ‘“CANNABIS SATIVA’ L. PARA FINES TERAPEUTICOS

Capitulo |
Autocultivo y almacenamiento

ARrTIiCULO 8. Autocultivo de cannabis psicoactivo. Se per-
mite el cultivo y cosecha de cannabis psicoactivo sin licencia
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a aquellas personas que, con receta médica, realizan un trata-
miento con cannabis. El limite de cultivo y cosecha por perso-
na en domicilio privado serd de 3650 gramos anuales. Se esta-
blece en 5 el nimero miximo de personas computables en un
mismo domicilio que disponiendo de receta médica podrian
cultivar cannabis.

1. Aquellos cultivos que superen las 15 plantas en exte-
rior o los 3 metros cuadrados en interior serdn consi-
derados susceptibles de superar el limite de 3650 gra-
mos y estaran sometidos obligatoriamente a peritaje y
sancién.

2. Este limite podrd aumentar, bajo registro en el Insti-
tuto Espafiol del Cannabis Medicinal, hasta los 9120
gramos anuales por persona cuando el limite estableci-
do en el punto 1 de este articulo no sea suficiente para
abastecer las necesidades médicas del usuario, especial-
mente en el caso de que se haga uso de resinas, extrac-
tos o tinturas de cannabis. Dichas necesidades médicas
deberdn justificarse con receta fisica o electrénica, pe-
ritacién o informe médico.

ARTICULO 9. Autocultivo para la preservacion de ge-
néticas. Para la conservacién de plantas madre, tanto psi-
coactivas como no psicoactivas, con el objetivo de mantener
genéticas estabilizadas y para la elaboracién de esquejes, se
permiten en el domicilio 2 habiticulos de 1 metro cuadrado
cada uno, a aquellos usuarios que con receta médica cultivan
y cosechan cannabis.

ArTicuLO 10. Autocultivo de cannabis no psicoactivo. El
cultivo de cannabis no psicoactivo para uso personal estard
permitido, siempre que se esté en posesién de receta, sin ne-
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cesidad de comunicacién, hasta los 3650 gramos anuales, con
opcién de comunicacién al Instituto Espafiol del Cannabis
Medicinal para los que precisen mads cantidad.

1. En caso de investigacién policial, los cultivadores de-
beran presentar los documentos necesarios que certifi-
can la no psicoactividad del cannabis.

2. Si aun con la documentacién necesaria hay duda en
la psicoactividad del cannabis, se deberd, por parte de la
inspeccion, tomar muestras para un analisis de cannabi-
noides con el fin, dependiendo del resultado, de iniciar
el procedimiento administrativo sancionador corres-
pondiente.

ArTicuLO 11. Almacenamiento de la cosecha. La cantidad
de almacenamiento permitida para los autocultivadores, en
su propiedad privada, es equivalente al limite establecido de
cultivo y cosecha de cada caso en particular.

Capitulo Il
Uso personal y tenencia en la via piblica

ArTicuLo 12. Tenencia. Las personas que con receta médi-
ca hagan un uso terapéutico del cannabis psicoactivo podran
transportar por la via publica oculto dentro de sus pertenen-
cias y sin realizar ostentacién hasta 10 veces la cantidad nece-
saria de consumo diario.

1. El limite general serd de 100 gramos de cannabis psi-

coactivo y no psicoactivo seco o 20 gramos de deriva-
dos de cannabis como maximo.
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ArticuLo 13. Transporte del autocultivo. Aquellos trans-
portes de cantidades que superen el limite de tenencia en via
publica establecido en el articulo anterior deberan ser comu-
nicados antes de su inicio al Instituto del Cannabis Medici-
nal. En dicho comunicado debera aparecer la siguiente infor-
macién:

1. Nombre, apellidos y NIF o NIE.

2. Origen del transporte y destino.

3. Ruta de transporte.

4. Cantidad y derivado a transportar.

ArTicuLO 14. Consumo. Se permite el uso de cannabis psi-
coactivo y no psicoactivo en la via publica por parte de las
personas que, con receta médica, realizan un uso terapéutico
o personal de esta sustancia. También se permitira el uso de
cannabis no psicoactivo para aquellos que realicen un uso per-
sonal. La prohibicién del consumo de cannabis por via inhala-
da estara regulada por los articulos 7 y 8 de la Ley 42/2010, del
30 de diciembre, por la que se modifica la Ley 28/2005, del 26
de diciembre, de medidas sanitarias frente al tabaquismo y re-
guladora de la venta, el suministro, el consumo y la publicidad
de los productos del tabaco. Solamente quedardn exentos de
esta disposicion, evitando igualmente la ostentacién, aquellos
usuarios con receta médica en donde se indique que deban va-
porizar o ingerir el cannabis con especial asiduidad y de forma
necesaria, en casos de necesidad, y para poder paliar sintomas
o crisis agudas de su enfermedad o dolencia.

ArTicuLo 15. Identificacién. Las personas que transporten
o consuman cannabis psicoactivo en la via publica deberin
estar en posesion y vigencia de la receta médica que acredite
su tratamiento con cannabis psicoactivo.
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Capitulo Il
Informacidn y accesibilidad a programas
de cannabis medicinal

ArTicULO 16. Programa de cannabis. El Estado deberd estu-
diar, crear y difundir un programa de cannabis medicinal para
formar a los médicos, asi como a otros profesionales, sobre las
propiedades medicinales del cannabis y sus contraindicaciones,
ademads de evaluar los casos bajo prescripciéon médica.

ArticuLo 17. Accesibilidad. El Estado debe facilitar el acceso
al cannabis a aquellas personas que con receta médica realizan
un tratamiento médico a base de cannabis. Las personas con re-
ceta médica deberan percibir medicamentos psicoactivos y no
psicoactivos accesibles, subvencionados y de bajo coste.

TITULO Il
ORGANO DE CONTROL DEL CULTIVO DE LA PLANTA
‘CANNABIS SATIVA' L.

Capitulo |
Constitucion del Instituto Espaiiol del Cannabis,
direccion, competencias y estatutos

ArTicuLo 18. Instituto Espaiiol del Cannabis Medicinal.
Para realizar un adecuado control de la normativa expuesta
en esta ley, se fundara el Instituto Espafiol del Cannabis Me-
dicinal segtn la Ley 40/2015 de Régimen Juridico del Sector
Publico. Este 6rgano tendra capacidad de sancionar las con-
ductas establecidas concretamente en esta ley, para lo que es
el 6rgano competente, o en su caso trasladar al organismo co-
rrespondiente aquellas actividades infractoras o delictivas que
deban ser tramitadas por ellos.
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ArTicuLo 19. Institucién. El Instituto Espafiol del Canna-
bis Medicinal es una entidad auténoma con sede propia, y

funcionalmente integrada en el Ministerio de Sanidad, Ser-

vicios Sociales e Igualdad. Dicha entidad estard sujeta a la
Ley 40/ 2015, del 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sec-
tor Publico.

ArTicuLo 20. Organos de direccién del Instituto Espaiiol
del Cannabis Medicinal.

1. Presidente del Instituto Espafiol del Cannabis Medicinal:
Corresponde al presidente velar por la consecucion de

los objetivos asignados a la agencia y ejercer la superior

direccién de esta.
2. Director del Instituto Espaiiol del Cannabis: Con nivel or-

ganico de subdirector general, ostenta la representa-

cién legal del instituto, correspondiéndole la ejecucion
del plan de actuacién. Ademis de:

a)

b)

e)

Ejercer la direccién de personal y de los servicios y
actividades de la agencia.

Elaborar la propuesta de la relacién de puestos de
trabajo.

La elaboracién del anteproyecto de presupuesto y el
plan de actuacion.

Contratar al personal en régimen de derecho labo-
ral o privado, previo cumplimiento de la normativa
aplicable al respecto.

Dictar instrucciones y circulares sobre las materias
que sean competencia de la agencia.

Ejercer todas aquellas competencias que en la ley
o en el estatuto no se asignen a otro 6rgano espe-
cifico.
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ArTicuLO 21. Direcciéon general. El Instituto Espafiol del
Cannabis Medicinal se encuentra bajo la responsabilidad de
una direccidn general colegiada formada por siete personas:

a) Una persona procedente del drea juridica con més de
diez afios de ejercicio profesional.

b) Una persona procedente del drea de la salud con més
de diez afios de ejercicio profesional.

c) Una persona procedente del drea de la agricultura con
mas de diez afios de ejercicio profesional.

d) Una persona procedente del drea tributaria con mas de
diez afos de ejercicio profesional.

e) Una persona procedente del drea del comercio in-
ternacional con mas de diez afios de ejercicio profe-
sional.

f) Una persona del drea de la sociedad civil relacionada
con el cannabis con mds de diez afios de experiencia.

g) Un experto en cannabis con mas de 10 afos de ejerci-
cio profesional.

ArTicuLo 22. Competencias y funciones del Instituto Es-
panol del Cannabis Medicinal. El Instituto Espafiol del Can-
nabis Medicinal tiene competencias en:

1. Concesién, renovacién y extincion de licencias y au-
torizaciones.

2. Desarrollar la actividad inspectora y de control de me-
dicamentos a base de cannabis de competencia estatal.

3. Control de las variedades o cepas permitidas para cul-
tivar de forma profesional.

4. Sancionar y denunciar aquellos cultivos no contempla-
dos en esta ley o que con licencia vigente no cumplen
con sus obligaciones o deberes.
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5. Promover la investigacion cientifica sobre el cannabis
medicinal.

6. Promover el consumo de cannabis medicinal de una
manera responsable y lo mis saludable posible, acon-
sejando no mezclar con tabaco en ningun caso, infor-
mando sobre vaporizacidn y otras vias a los pacientes.

7. Participar en la planificacién y evaluacion de los medi-
camentos derivados de cannabis, de uso humano, que
se autoricen por la Unién Europea a través de la Agen-
cia Europea de Evaluacién de Medicamentos.

8. Cualesquiera otras que sean atribuidas por normas le-
gales o reglamentarias.

Capitulo I
Deberes del Instituto Espaiiol del Cannabis Medicinal

ArTicuLO 23. Principio de colaboracion. El Gobierno y el
Instituto Espafol del Cannabis Medicinal colaborarin con
el resto de las administraciones estatales, municipales, naciona-
les e internacionales competentes, con el fin de que exista una
politica al respecto del cannabis basada en la evidencia cientifi-
ca, la salud publica, la prevencién de los riesgos y la reducciéon
de los dafos asociados al consumo de cannabis medicinal y te-
rapéutico. Trabajaran para que se alcancen la plena efectividad
de los derechos que tutela la presente ley y los objetivos de sa-
lud publica que establece.

ArTicULO 24. Informacion publica y accesible. El Instituto
Espafiol del Cannabis Medicinal junto con el Ministerio de Sa-
nidad, Consumo y Bienestar Social expondran y actualizarin
cada seis meses todos los datos y conocimientos en el ambito
medicinal de la planta y sus derivados, de forma ordenada y
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de manera que la informacién sea accesible a profesionales y
ciudadania.

ArTicULO 25. Seguimiento de la aplicacion de la ley. El
Gobierno creard una comisiéon de seguimiento de la aplicaciéon
de la presente ley como 6rgano asesor del departamento com-
petente en materia de salud publica, con el objetivo de evaluar
la aplicacién y los efectos de la ley, proponer disposiciones
para su desarrollo y aplicacién, asi como para cumplir cual-
quier otra funcién que le encomiende dicho departamento.

1. El decreto de creacién de la comisién de seguimiento
debe determinar, al menos:

a) La adscripcion al Instituto Espanol del Cannabis
Medicinal.

b) La composicién, teniendo en cuenta que deben for-
mar parte de ella representantes de los organismos
competentes en salud publica, seguridad ciudadana
y agricultura, asi como representantes de las asocia-
ciones municipalistas, de las entidades y observato-
rios especializados y de las federaciones de asocia-
ciones o usuarios terapéuticos de cannabis.

c¢) El régimen de funcionamiento.

2. La comisién de seguimiento debe elaborar un infor-

me publico anual sobre la aplicacién de la ley y su
evolucion.
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Capitulo Il
Variedades o cepas permitidas para el cultivo profesional
y la comercializacion para uso profesional

ARrTiCcULO 26. Registro de variedades. El Instituto Espafiol
del Cannabis Medicinal mantendrd actualizado el libro de
registro de variedades o cepas, en el cual se encontrarin las
variedades y cepas de Cannabis sativa L. contenidas en el Regis-
tro de Variedades Comerciales o en el Registro de Variedades
Protegidas.

1. El cultivo profesional, la fabricacién de derivados y la
distribucion estardn limitados a las variedades conteni-
das en estos registros.

2. Dicho libro debera constar de:

- Variedad o cepa.

— Origen genético/empresa o persona natural que tiene
el registro y/o comercializa con ella.

- Rangos de cannabinoides, minimo THC y CBD.

ARrTiCULO 27. Acceso al registro de variedades. Para poder
hacer un registro de las variedades o semillas, la empresa o
profesional debera estar dado de alta en el Registro Nacional
de Productores de Semillas y Plantas de Vivero, tal y como
establece la Ley 30/2006, del 26 de julio, de semillas, plantas
de vivero y recursos fitogénicos.

Dicho registro deberd realizarse segin el Real Decreto
1891/2008, de 14 de noviembre, por el que se aprueba el re-
glamento para la autorizacién y registro de los productores
de semillas y plantas de vivero y su inclusién en el Registro
Nacional de Productores.



Propuesta de ley reguladora de la planta Cannabis sativa L. con finalidades medicinales

ArTicuLO 28. Solicitud de registro de variedad. Para re-
gistrar la semilla deber4 solicitarse en la Oficina Espafiola de
Variedades Vegetales siguiendo la normativa establecida por
el Real Decreto 170/2011, por el que se aprueba el reglamen-
to general del registro de variedades comerciales y se modi-
fica el reglamento general técnico de control y certificacién
de semillas.

El registro de variedades vegetales protegidas debera rea-
lizarse en la misma oficina y a través de la normativa estable-
cida en la Ley 3/2000, del 7 de enero, de régimen juridico de
la proteccién de las obtenciones vegetales.

ARTICULO 29. Autorizacion provisional. Durante 5 afos,
a partir de la aplicacion de esta ley, el Instituto Espanol del
Cannabis Medicinal podra conceder permisos de cultivo y co-
mercializacién de aquellas variedades que estén en proceso de
registro, hasta que se apruebe o deniegue este registro.

TITULO 1l
NORMATIVA DE LA CONCESION Y CONTROL DE
LICENCIAS DEL CULTIVO DE CANNABIS PSICOACTIVO
A EMPRESAS O PROFESIONALES AUTONOMOS

Capitulo |
Reglamentacion de las licencias

Seccién 1
Disposiciones comunes a las licencias

ArTicuLo 30. Licencia para las actividades profesionales
en torno al cannabis medicinal. Es la autorizacién que da
el Instituto Espanol del Cannabis Medicinal, a través de un
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acto administrativo, para la realizacién de la actividad profe-
sional de cultivar la planta Cannabis sativa L. con fines medici-
nales y/o cientificos.

. Todos los tipos de licencias estardn sujetas a las condi-

ciones de esta ley y de este articulo especialmente.

. La licencia expedida de acuerdo con este reglamento

no podra ser transferible, transmisible o cedible a nin-
guna persona natural o juridica.

. El licenciatario sera responsable del cumplimiento de

las disposiciones contenidas en esta ley, en sus regula-
ciones técnicas y en el acto de otorgamiento, ya sea que
las actividades autorizadas en la licencia sean realizadas
directamente por este o por un tercero. En el caso de
que las actividades autorizadas vayan a realizarse por
un tercero se deberd solicitar la licencia indicando el
tipo de vinculo juridico con el tercero y aportar el do-
cumento que lo soporte.

. No se otorgardn licencias a personas naturales o juridi-

cas que pretendan adelantar las actividades previstas en
esta ley. Las actividades no se podran desarrollar a par-
tir de cultivos de uso ilicito preexistentes, por lo cual las
licencias de cultivo serdn otorgadas siempre y cuando
el drea de cultivo esté libre de tales cultivos y aquellos
a los que se va a dedicar cumplan con las condiciones
establecidas por esta ley o su tipologia de licencia.

. No se otorgaran licencias a personas naturales o juridi-

cas que pretendan realizar las actividades previstas en
esta ley en predios que se encuentren ubicados en par-
ques nacionales o en las dreas protegidas establecidas
por el desarrollo sostenible del medio rural en la Ley
del Patrimonio Natural y de la Biodiversidad, Areas
Protegidas (Ley 42/2007, del 13 de diciembre).
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6. Ninguna autoridad diferente al Instituto Espafiol del
Cannabis Medicinal podri otorgar alguna de las licen-
cias contempladas en el presente titulo.

ArticuLo 31. Accesibilidad de las licencias. Las licencias
de cultivo de cannabis psicoactivo y las de fabricacién de sus
derivados deberan ser expedidas siempre que los solicitan-
tes cumplan con la documentacién requerida en el momento
de solicitud y no vulneren el articulo anterior.

ArTicuLO 32. Informacion en las licencias de cultivo. De
acuerdo con la informacién y documentacién expedida en
el momento de la solicitud, las licencias para el cultivo de la
planta Cannabis sativa L. deberdn contener la siguiente infor-
macién:

a) Sobre el licenciatario:
i) Profesionales auténomos: Nombre, domicilio y
NIF.
ii) Empresas o personas juridicas: Nombre, sede social
y CIF de la empresa, y nombre, domicilio y NIF de
sus representantes legales y suplentes.
b) Respecto del cultivo:
i) Localizacién de la zona, perimetro y nimero de
hectdreas permitido.
ii) Cantidad de kilogramos de cosecha anuales permi-
tidos.
iii) Destino de la cosecha, semillas, plintulas o esquejes
obtenidos.

ArTicuLo 33. Informacion de las licencias de fabrica-

cién. De acuerdo con la informaciéon y documentacién expe-
dida en el momento de | solicitud, las licencias de fabricacién
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de derivados de cannabis psicoactivo deberan contener la si-
guiente informacién:

a) Sobre el licenciatario:
i) Profesionales auténomos: Nombre, domicilio y NIF.
ii) Empresas o personas juridicas: Nombre, sede social
y CIF de la empresa, y nombre, domicilio y NIF de
sus representantes legales y suplentes.
b) Respecto a la fabricacion:
i) Origen del cannabis del que se obtienen los deri-
vados.
ii) Derivados que se obtienen.
iii) Destino de los derivados.

ArTicuLO 34. Informacién de las licencias de distribu-
cion. De acuerdo con la informacién y documentacién expe-
dida en el momento de la solicitud, las licencias de fabricacion
de derivados de cannabis psicoactivo deberan contener la si-
guiente informacién:

a) Sobre el licenciatario:
i) Profesionales autonomos: Nombre, domicilio y NIF.
ii) Empresas o personas juridicas: Nombre, sede social
y CIF de la empresa, y nombre, domicilio y NIF de
sus representantes legales y suplentes.
b) Respecto a la fabricacién:
i) Origen de las semillas, plintulas y esquejes a dis-
tribuir.

ArTicuLo 35. Deberes de los licenciatarios. Los licenciata-

rios tendran la obligacién de respetar las condiciones acorda-
das y sujetas a la licencia.
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ArTicULO 36. Vigencia de las licencias. Las licencias ten-
drén una vigencia de cinco (5) afios y se podrdn renovar por
un periodo igual cuantas veces sea solicitado por el licencia-
tario. La licencia mantendrd su vigencia siempre y cuando
cumpla con los requisitos establecidos en la ley en el acto de
otorgamiento.

Se exceptuan de esta vigencia las licencias expedidas a
personas naturales extranjeras que presenten un visado con
vigencia menor a cinco (5) anos. En este caso, la vigencia de la
licencia ser4d por un término igual al de la vigencia del visado.

ArTicuLo 37. Ensayos clinicos e investigacion. Los ensa-
yos previos, asi como los estudios necesarios para el desarro-
llo de las investigaciones con fines industriales, se sujetarin
a las disposiciones del Real Decreto 1090/2015, del 4 de di-
ciembre, sin que en ningun caso puedan denegar las autoriza-
ciones conforme a criterios morales o éticos establecidos en la
legislacién anterior a la entrada en vigor de esta norma.

Secciéon 2
Tipos de licencia

ArTicuLo 38. Tipos de licencia. El 6rgano competente se-
nalado en el articulo 18 ubicado en el capitulo 1 de este titulo
tendra la exclusividad de expedir las siguientes licencias:

1. Licencia de cultivo y cosecha de plantas de cannabis
psicoactivo para uso médico o cientifico.

2. Licencia de cultivo de plantas de cannabis psicoactivo
para las investigaciones enfocadas a la certificacién de
variedades y para la obtencién de semillas, plantulas y
esquejes.
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3. Licencia para la fabricacién de derivados farmacolégi-
cos de cannabis psicoactivo.

4. Licencia para la distribucién de semillas, plantulas, es-
quejes y utensilios para el cultivo y consumo.

ArTicuLO 39. Actividades de investigacion. En cada una
de las licencias establecidas en este titulo, el licenciatario
podré desarrollar actividades de investigacion propias de la
operacion e incremento de la productividad de las actividades
autorizadas en la licencia.

Seccién 3
Tramites y procesos en la gestion de las licencias

ArTicuLo 40. Tipo de tramites. Se podran solicitar los si-
guientes tramites en la concesién y gestioén de las licencias al
érgano competente:

1. Solicitud: Debe realizarse antes del inicio de las acti-
vidades objeto de la solicitud. También deberan pre-
sentarse en este tramite aquellos cultivadores que con
licencia vencida solicitan nueva licencia.

2. Renovacién: Cuando se quiera continuar con las activida-
des sin ningun cambio en las condiciones contenidas en
la licencia vigente, se podra renovar dicha licencia. Dicha
renovacién deberi solicitarse, como minimo, con 3 me-
ses de antelacion al vencimiento de la vigente licencia.

3. Modificacion: En caso de voluntad de cambio en las
condiciones de las actividades reguladas en la vigen-
te licencia, se deberd dejar constancia a través de un
comunicado al Instituto Espanol del Cannabis Medici-
nal. No se podran ejecutar las modificaciones en dichas
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actividades hasta que no hayan sido aprobadas por el
6rgano competente.

4. Prérroga en las licencias: Se expedira de forma excepcio-
nal una prérroga en la licencias, con tiempo maximo
de 6 meses, en el siguiente caso:

a) Con licencia por vencer que no requiera de renova-
cién y cuyo licenciatario cuente con existencias de se-
millas para la siembra, pldntulas, plantas de cannabis.

ArTicuLo 41. Especificaciones en la prorroga de licen-
cias. Para la solicitud de una prérroga en la licencia se debera
dar cumplimiento a los requisitos generales y especificos dis-
puestos para cada tipo de licencia por la autoridad compe-
tente, que determinara en cada caso si la autorizacién es de
aquellas que requieren el pago de una tasa.

1. No procederi la prérroga de la licencia cuando haya
sido impuesta una condicién resolutoria y se encuen-
tre ejecutada y en firme.

ArTicuLO 42. Tasas. El Instituto Espafiol del Cannabis Me-
dicinal deberd exponer en su sede electronica los costes en
relacién a la gestién y evaluacién de las licencias.

Seccién 4
Documentacidn necesaria en la peticion de licencia

ArTicuLO 43. Solicitud. Para solicitar las licencias compren-
didas en este capitulo, el solicitante debera acreditar al Insti-
tuto Espafiol del Cannabis Medicinal el cumplimiento de los
requisitos generales y especificos, de acuerdo con los tipos de
licencia.
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ArTicuLo 44. Solicitud de licencia. Como requisitos gene-
rales a presentar entendemos la siguiente informacién y do-
cumentos:

1. Informacién del solicitante:

a) Nombre, domicilio y NIF, en el caso de que se trate
de una persona natural, acompafados de una foto-
copia del documento de identificacién.

b) Nombre, sede social y CIF de la empresa, en su caso,
acompanados de una fotocopia de los documentos
de identificacion de los representantes legales prin-
cipales y suplentes. Se debera adjuntar copia de la
escritura de constitucion de la empresa o inscripciéon
en el registro mercantil. El objeto social debe cubrir
las actividades para las que se solicita autorizacién.

¢) En caso de ser representante, este debera librar tam-
bién los documentos pertinentes al apartado (a) o
(b) de este punto, asi como informar de su poder de
representacion.

2. Documento acreditativo del pago de las tasas que por
reglamento se acuerden.

Como requisitos especificos a presentar entendemos la si-
guiente informacién y documentos:

3. Datos relativos a la actividad prevista:
a) Peticion del tipo de licencia.
b) Descripcién de la finalidad y destino de la cosecha,

semillas, plantulas o esquejes, o derivados de canna-
bis obtenidos en la actividad.
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¢) Plan de cultivo o de fabricacién.

d) Medidas de seguridad previstas, tanto en las parcelas
como en las instalaciones donde se va a llevar a cabo la
actividad.

e) Informacion relativa al material de partida: origen, va-
riedades de la cosecha, semillas, plantulas o esquejes, y
sus cantidades respectivas de THC y CBD.

ArTicuLo 45. Solicitud de licencia para la distribucion
de semillas, plantulas, esquejes y utensilios para el cul-
tivo y consumo. Los profesionales o empresas que soliciten
una licencia para la distribucién de semillas, plantulas, esque-
jes y utensilios para el cultivo y consumo no deberan aportar
la documentacion del apartado (c) del punto 3 del anterior
articulo.

ARTICULO 46. Personas juridicas. Los consorcios, uniones
temporales u otras formas de asociacién o colaboracién debe-
ran aportar ademads el documento por medio del cual se hayan
conformado.

ArTicuLO 47. Concesion de licencias a extranjeros. Si du-
rante el transcurso del trdmite, la cédula de extranjeria y/o el
visado de las personas naturales extranjeras, asi como los do-
cumentos que establecen el vinculo juridico con los contratis-
tas, ya sean personas naturales o juridicas, pierden vigencia,
deberan ser aportadas sus renovaciones para poder continuar
con el estudio de la solicitud.

ArTicUuLO 48. Procedencia de ingresos. La declaracion de
procedencia de ingresos no deberd superar los 3 meses pre-
vios a la fecha de presentacién de la solicitud. Los represen-
tantes legales principales y suplentes deben guardar idéntica
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relacién con lo consignado en el certificado de existencia y
representacion legal de la persona juridica al momento de su
consulta.

ArTicuLo 49. Especificaciones de las modificaciones de
licencia. Los datos relativos a los requisitos generales y espe-
cificos para la solicitud de una licencia deberan ser obligato-
riamente respetados como minimo durante el transcurso de
un ano.

1. Tal y como establece el articulo 40.3 de la seccién ante-
rior, estos datos pueden ser susceptibles de modificacién,
siempre y cuando estas modificaciones sean contempla-
das por esta ley. En caso de que el érgano competen-
te acepte una modificacién, dicha modificacién serd
de cumplimiento obligado durante un afio, siempre y
cuando la vigencia de la licencia lo permita.

2. Se permitiran modificaciones extraordinarias en los
casos de:

a) Ruptura de los consorcios, uniones temporales, aso-
ciaciones o colaboraciones.
b) Finalizacion de la vigencia del permiso concedido.

Seccidén 5
Tramitacion de licencias

ArticuLo 50. Duracién del tramite. El estudio de las solici-
tudes de las licencias establecidas en el articulo 43 de esta ley,
tendra una duracion de hasta 30 dias siempre que se acredite
el cumplimiento de los requisitos generales y especificos para
cada tipo de licencia.
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ArTicuLO 51. Requerimientos. Si como resultado de la re-
visién de la solicitud se determina que la informacién o docu-
mentacion aportada estd incompleta o que el solicitante debe
realizar alguna gestidén necesaria para continuar con el tramite,
el Instituto Espafiol del Cannabis Medicinal requerira al solici-
tante, dentro de los 10 dias siguientes a la fecha de radicacién
de la solicitud, para que, en un periodo maximo de 1 mes, pro-
rrogable hasta un término igual a solicitud de parte, proporcio-
ne la informacién y documentacién necesarias para realizar el
andlisis correspondiente y tomar una decisién de fondo.

ArTicuLo 52. Decisiones. La autoridad competente debera
aprobar, negar o decretar el archivo de la solicitud mediante la
expedicion de los siguientes actos administrativos:

1. Aprobacién: Es la decisién que reconoce el cumplimien-
to de la totalidad de los requisitos y la evaluacién téc-
nica y juridica estableciendo su viabilidad. En conse-
cuencia, se expedira la licencia correspondiente.

2. Negacion: Es la decisién que se toma, mediante resolu-
cién motivada, cuando ocurre alguna de las siguientes
situaciones:

a) Que el solicitante haya presentado documentos o
informacién inconsistentes.

b) Que el resultado de la evaluacién determine que no
existe capacidad técnica, juridica o administrativa
para realizar las actividades solicitadas en el tramite
respectivo.

3. Archivo: En virtud del principio de eficacia, cuando la
autoridad constate que una peticién ya radicada estd in-
completa o que el peticionario deba realizar una gestién
de trdmite a su cargo, necesaria para adoptar una deci-
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sién de fondo, y que la actuacién pueda continuar sin
oponerse a la ley, requerird al peticionario dentro de los
10 dias siguientes a la fecha de envio de la solicitud para
que la complete en el término méaximo de 1 mes.

a) Se entenderd desistimiento técito cuando el peticio-
nario no satisfaga el requerimiento, salvo que antes
de vencer el plazo concedido solicite prérroga hasta
un término igual.

b) Vencidos los términos establecidos en este articu-
lo, sin que el peticionario haya cumplido el requeri-
miento, la autoridad decretara el desistimiento y el
archivo del expediente mediante acto administrativo
motivado, que se notificard personalmente. Contra
este solo procede recurso de reposicién, sin perjuicio
de que la respectiva solicitud pueda presentarse otra
vez con el resto de los requisitos legales.

ArTicuLO 53. Desistimiento. El solicitante podra desistir de
su solicitud de obtencién de licencia, momento en el cual se
entendera terminado el tramite y se procederd al archivo de
esta, sin perjuicio de que posteriormente pueda realizar una
nueva solicitud con el total de los requisitos. En este caso no
habra lugar a la devolucién del dinero abonado por concepto
del pago de la tasas por solicitud de licencia.

ArTicuLO 54. Cancelacion de licencias. El Instituto Espafiol
del Cannabis Medicinal procedera a cancelar la licencia otor-
gada antes de su vencimiento cuando el titular asi lo solicite o
por régimen sancionador. La solicitud debera ser presentada
de acuerdo con los requisitos establecidos en la regulacion téc-
nica expedida por este 6rgano. Lo anterior serd sin perjuicio
de lo dispuesto por el articulo de condiciones resolutorias.
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ArTicULO 55. Procedimiento administrativo y judicial
general. En lo no especificado en la presente ley, regiran las
normas sobre procedimiento contenidas en la Ley 39/2015
del 1 de octubre, de procedimiento administrativo comun de
las Administraciones Publicas. Asimismo, las resoluciones que
pongan fin al procedimiento administrativo podran ser impug-
nadas ante la jurisdicciéon contencioso administrativa conforme
ala Ley 29/1998, del 13 de julio, reguladora de la Jurisdiccién
Contencioso-Administrativa.

Capitulo I
Medidas de control

ArTicuLo 56. Informe de cultivo o fabricacion. Aquellas
personas juridicas o naturales a las que se les haya otorgado la
licencia para cultivar cannabis, psicoactivo y no psicoactivo, o
fabricar derivados de cannabis, deberan librar un documento
informativo al final de cada cosecha. Dicho documento debe-
ra constar de:

1. Las cantidades de cannabis seco, semillas, plantulas, es-
quejes o derivados de cannabis obtenidas, dependien-
do de la actividad sujeta a licencia.

2. Lavariedad o cepa de cannabis.

El porcentaje de THC y CBD.

4. Los documentos o peritajes que avalan los 3 puntos

v

anteriores.

ARrTicULO 57. Analisis de cannabinoides. El anilisis del con-
tenido de cannabinoides de las plantas de cannabis psicoactivo
y no psicoactivo cosechadas deber4 ser de caracter obligatorio,
aunque la persona natural o empresa que proporciond las se-
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millas establezca rangos predictivos de las cantidades de THC
y CBD.

ArTicuLO 58. Transporte de cosecha, esquejes, plantulas,
semillas y derivados. Para poder transportar el cannabis hay
que expedir un documento al Instituto Espanol del Cannabis
Medicinal. El informe de transporte constard de:

— Fecha del transporte.

— Empresa o persona natural de origen.

— Empresa o persona natural de destino.

— Direccién de origen y destino.

— Identificacién del vehiculo de transporte.

— Documentos de variedad y sus indices de THC y CBD.
Se deben expedir los documentos de anélisis cuando se
transporten cosechas y los certificados de registro cuan-
do se transporten semillas o plantulas.

— Cantidad de cannabis, plantulas, semillas, esquejes o
derivados que se va a transportar.

1. El cannabis y sus derivados deberin ser debidamente
empaquetados y sellados para garantizar su integridad
sin presentar signos evidentes; ademds, los datos rela-
tivos al informe de transporte deberidn formar parte
del embalaje del cannabis consolidando asi un debido y
obligatorio etiquetado.

2. El transporte del cannabis, plantulas y sus derivados se
realizara siempre entre el origen y el destino de manera
ininterrumpida, con las tnicas detenciones imprescindi-
bles para abastecimiento de combustible, recarga o las de-
tenciones técnicas o legales propias del tipo de transporte.

ArTicuLo 59. Evaluaciones técnicas. El érgano compe-
tente tendra libertad para poder hacer las inspecciones téc-
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nicas que sean necesarias para poder validar la legitimidad
de los cultivos en relacién a la licencia expedida. No obstan-
te, se deberdn hacer inspecciones técnicas obligatorias en los
momentos de:

— Inicio del cultivo o fabricacién: Se deberan inspeccionar
el drea, las condiciones y las instalaciones del cultivo.

— Durante la cosecha o fabricacién: Se deberi evaluar
que la cantidad cosechada corresponde con las capaci-
dades del plan de cultivo y el almacenamiento de este
para que respete la calidad integra de la cosecha.

— Momento de transporte: Se debera inspeccionar y eva-
luar el embalaje, etiquetado y destino de la cosecha.

1. Se deberd reglamentar un protocolo de accién especi-
fico para cada tipo de inspeccidn.

2. El Instituto Espafiol del Cannabis Medicinal contara
con un grupo de expertos en la materia encargados de
realizar tareas de inspeccidn y evaluacién técnica.

ArTicuLO 60. Seguridad en el cultivo, fabricacion y trans-
porte del cannabis. Las zonas de cultivo, fabricacién y trans-
porte de cannabis estardn sujetas a medidas de seguridad, sien-
do gestionado todo ello por una empresa de seguridad privada
externa.

1. La zona de cultivo y fabricacién estard sujeta como
minimo:

a) Alainstalacion de sistemas de proteccién en sus vias
de acceso.

b) A sistemas de alarma y vigilancia del cultivo o pro-
ceso de fabricacién las 24 horas.
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2. El transporte se llevara a cabo por profesionales de la
seguridad y mediante vehiculos especiales.

ArTicuLO 61. Distribucidon de cannabis psicoactivo y sus
derivados, listos para uso médico. El cannabis seco o los
derivados de cannabis deberan ser distribuidos a empresas o
profesionales con capacidad de certificar su seguridad, respe-
tando el Real Decreto Legislativo 1/2015, del 24 de julio, por
el que se aprueba el texto refundido de la Ley de Garantias y
Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios.
Estas empresas deben estar inscritas en el Registro Unificado
de Empresas de Sustancias Activas.

ArTicuLO 62. La fabricacién, exportacion y distribucion
del cannabis medicinal y sus derivados. La fabricacién,
exportacion y distribucién del cannabis medicinal y sus deri-
vados listos para uso médico estard sujeta por el Real Decreto
Legislativo 1/2015, del 24 de julio, por el que se aprueba el
texto refundido de la Ley de Garantias y Uso Racional de los
Medicamentos y Productos Sanitarios.

TiTULO IV
ACTIVIDADES PROFESIONALES EN TORNO AL CULTIVO
PARA LA OBTENCION DE SEMILLAS, PLANTULAS Y
ESQUEJES Y SU DISTRIBUCION

Capitulo |
Regulacion de la actividad de profesionales o empresas con
licencia de cultivo para la obtencion de semillas o plantulas

ArTicULO 63. Bancos de semillas. Aquellos profesionales o
empresas con licencia para el cultivo de la planta Cannabis sati-
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va L. con la finalidad de obtener semillas, plantulas o esquejes
para su venta y distribucién a profesionales serdn calificados
como bancos de semillas de cannabis. Se debera establecer un
epigrafe concreto para establecer un impuesto sobre la activi-
dad econémica (IAE) de estas actividades.

ARTICULO 64. Actividades profesionales relacionadas con
el cultivo. Aquellas actividades profesionales relacionadas
con el cultivo de cannabis en invernaderos o zonas de interior
para la obtencién de semillas, plantulas o esquejes de canna-
bis psicoactivo destinado al uso profesional estaran permitidas
bajo licencia.

1. Losprofesionales o empresas que realicen esta actividad
deberdn registrarse en el Registro Nacional de Produc-
tores de Semillas y Plantas de Vivero establecido por
la Ley 30/2006, del 26 de julio, de semillas, plantas de
vivero y recursos fitogenéticos; a través de la solicitud
reglamentada en el Real Decreto 1891/2008, del 14 de
noviembre, por el que se aprueba el reglamento para la
autorizacién y registro de los productores de semilla y
las plantas de vivero y su inclusién en el Registro Na-
cional de Productores.

2. Lasvariedad o cepa de las semillas, pldntulas o esquejes
utilizadas, obtenidas y distribuidas en las actividades
profesionales, deberin ser registradas, evaluadas y au-
torizadas por el érgano competente, previamente a su
distribucién y venta.
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Capitulo Il
Regulacidn de la actividad de profesionales o empresas
distribuidoras de semillas, plantulas y esquejes

ARTICULO 65. Growshops. Aquellas empresas o profesionales
que dediquen su actividad a la venta y distribucién de semi-
llas y plantulas serdn clasificadas como growshops. Se debera
establecer un epigrafe concreto para establecer un impuesto
sobre la actividad econémica (IAE) de estas actividades.

1. Estaactividad estard sujeta a la licencia para la distribu-
cién de semillas, plantulas, esquejes y utensilios para el
cultivo y consumo.

2. Las semillas y esquejes que estén destinados a un com-
prador no profesional no necesitaran estar inscritas en
el Registro Espanol de Variedades de Semillas y Plan-
tas de vivero.

ArTicuLO 66. Distribucién de semillas, plantulas y es-
quejes a profesionales. Las semillas y el origen de las plin-
tulas dispuestas para venta y distribucién a profesionales de-
berdn estar previamente contenidas en el Libro de Cepas del
Instituto del Cannabis Medicinal.

Capitulo Il
Disposiciones generales

ArTicuLO 67. Tributacion fiscal. La tributacion fiscal de las
actividades recogidas en este titulo estard sujeta al impues-
to especial sobre el cannabis, que no podra exceder del 35%
sobre el precio final de venta o distribucién. Este impuesto
es competencia exclusiva del Estado, teniendo en cuenta las
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recomendaciones del 6rgano especial competente y regulador
de estas actividades.

1. El Gobierno debe crear nuevas tasas como consecuen-
cia del nuevo régimen juridico de los growshops y ban-
cos de semillas de cannabis establecido por la presente
ley, especialmente lo relativo a las actuaciones de ins-
peccién y de control, en el que son competentes los
organismos implicados.

2. El Gobierno debe estudiar la viabilidad técnica y eco-
némica de crear un nuevo impuesto propio sobre el
cannabis, con el objetivo de reducir los riesgos y los
danos vinculados a su consumo, internalizar las exter-
nalidades negativas que se derivan de este y fomentar
los hébitos de consumo saludables.

3. El Gobierno debe establecer una desgravacién para
reducir el coste de las semillas, esquejes o plantulas a
aquellos usuarios en posesion de una receta médica.

ARrTICULO 68. Restricciones publicitarias de los growshops
y bancos de semillas. La publicidad de los growshops, bancos
de semillas de cannabis y productos derivados de sus activida-
des profesionales estard prohibida y sujeta a sancion si figura
en paginas web, revistas, medios de comunicacién e informa-
cién accesibles por menores de 18 afos.

1. Las empresas o profesionales que dediquen su actividad
al cultivo para la obtencién de semillas y plantulas y/o
la distribucién de semillas y plantulas de cannabis tie-
nen prohibida cualquiera de las siguientes actividades:

a) Hacer publicidad del cannabis, mediante cualquier
forma de comunicacién, recomendaciéon o accién
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comercial, cuyo objetivo o efecto directo o indirecto
sea la promocién del consumo de la sustancia.

b) Hacer actuaciones de patrocinio consistentes en
realizar cualquier tipo de contribucién, publica o
privada, a un acontecimiento, actividad o individuo
cuyo objetivo o efecto directo o indirecto sea la pro-
mocién del consumo de cannabis.

¢) Realizar cualquier actividad de promocién para es-
timular la demanda del cannabis.

2. Quedan excluidas de la prohibicién del apartado 1:

a) La participacién de bancos de semillas y growshops
en eventos, foros, redes sociales o medios de comu-
nicacién de cualquier tipo, relacionados con pro-
gramas especificos en materia de salud publica o
dedicados de manera tdnica y exclusiva al cannabis,
que no comporten ningun tipo de promocién.

b) La mera inclusién de bancos de semillas y growshops
en una lista o guia de direcciones de personas o de
organismos.

3. La sede de los growshops o bancos de semillas deben
mostrar una placa exterior informando que se trata
de un espacio de acceso exclusivo para mayores de
18 afos.

ARTICULO 69. Participacion en la reduccion de riesgos. Los
growshops y bancos de semillas tienen como obligacién pro-
porcionar de forma directa a sus clientes y de forma indirecta
en sus medios de comunicacién informacién para reducir los
riesgos asociados al consumo de cannabis. Deben proporcio-
nar como minimo:
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a) Los indices certificados de delta-9-tetrahidrocannabi-
nol (THC) y de cannabidiol (CBD) de las semillas o
plantulas que comercialicen.

b) Informacién sobre los efectos del cannabis.

¢) Informacién sobre instituciones, protocolos, programas
o métodos que ayuden o eduquen en consumos mds sa-
ludables y responsables de la planta Cannabis sativa L.

d) Informacién sobre métodos de cultivo ecoldgicos, se-
guros y saludables.

TiTULO V
CLUBS O ASOCIACIONES DE USUARIOS TERAPEUTICOS
DE CANNABIS

Capitulo |
Constitucion de asociacion

ArTicuLO 70. Constitucion de asociacion. Aquel grupo de
personas mayores de edad que por receta médica utilizan el
cannabis para mejorar su calidad de vida frente a alguna en-
fermedad o sintomatologia y carecen de un espacio personal
para el autocultivo, pero quieran realizar un libre uso perso-
nal y terapéutico del cannabis, tendran el derecho a constituir
una asociacién de usuarios de cannabis terapéutico para tener
un espacio de cultivo, consumo e informacién.

ArTicuLo 71. Objetivos especificos. Las finalidades de las
asociaciones de consumidores de cannabis deben hacerse cons-
tar en sus estatutos, que deben contener, como minimo, los si-
guientes objetivos especificos:

a) El autoabastecimiento y la distribucién de cannabis
entre los asociados para el consumo terapéutico.
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b) La prevencion de riesgos y la reduccién de los dafios
asociados al mercado clandestino y a determinados
usos del cannabis.

c) Lainformacién a los asociados relativa a la sustancia, al
consumo y a los riesgos derivados y a todo aquello que
desde los programas especificos de salud publica deba
transmitirse a los asociados.

d) El control de la calidad y las propiedades del cannabis
en la produccion y la distribucién a los asociados.

ARrTICULO 72. Socios. Todas las personas asociadas deberan
ser mayores de edad y estar en posesién de una receta, informe
o peritaje médico que avale la necesidad de realizar un trata-
miento médico con cannabis.

ArTicuLO 73. Personal profesional en plantilla. El perso-
nal que se dedique a las tareas necesarias para el funciona-
miento y el cumplimiento de los estatutos de la asociacion,
debera ser mayor de edad y estar dado de alta en la seguridad
social como trabajador.

ARTICULO 74. Asociacionismo y organizacion. Las asocia-
ciones de usuarios terapéuticos de cannabis son asociaciones
sin 4nimo de lucro y serdn reguladas segin la Ley Organica
1/2002, del 22 de marzo, reguladora del derecho de asociacién.

1. Ademds de la asamblea general con caricter obligato-
rio establecida en el articulo 11.3 de la Ley Orgénica
1/2002, deberdn realizar una segunda asamblea obli-
gatoria para evaluar la gestion del érgano de gobierno.

ArTicuLO 75. Registro. Las asociaciones de usuarios tera-
péuticos de cannabis deberdn ser registradas en el Registro
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Nacional de Asociaciones (RNA), ademas de los registros au-
tonémicos y municipales propios de su territorio.

ARTICULO 76. Autorizacidon de cultivo y actividad. Aque-
llas asociaciones de usuarios terapéuticos de cannabis inscri-
tas en el Registro Nacional de Asociaciones (RNA), deberdn
comunicar al Instituto Espanol del Cannabis Medicinal el ini-
cio de sus actividades de cultivo y apertura del club.

ArTicuLO 77. Documento para la solicitud de la auto-
rizacion de cultivo y actividad de las asociaciones de
usuarios terapéuticos de cannabis. La asociacién debera
entregar al Instituto Espafiol del Cannabis Medicinal un do-
cumento para obtener autorizacién para el cultivo del canna-
bis. El documento debera contener:

a) CIF de la asociacién.

b) Numero de miembros.

c¢) Informe del plan de cultivo inicial.

d) Direccién de la propiedad donde se va a establecer el
club de consumidores de cannabis.

e) Direccién de la propiedad donde se realizard el cultivo.

1. La informacién aportada en este documento deberi ir
acompanada de la documentacién técnica que la acredite.

ArTicuLo 78. Vigencia de las autorizaciones. Las autoriza-
ciones expedidas para el cultivo y actividad de las asociaciones
de usuarios terapéuticos de cannabis serdn vigentes hasta:

1. La cancelacion de la autorizacién.

2. Ladisolucién de la asociacion de consumidores de can-
nabis.
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ARTiCULO 79. Organo competente. Es competencia del Ins-
tituto del Cannabis Medicinal controlar la actividad de las
asociaciones y los clubes de usuarios terapéuticos de can-
nabis, para que cumplan las obligaciones de la presente ley,
independientemente de las colaboraciones que puedan es-
tablecerse con los gobiernos municipales y sin perjuicio de
las potestades de los entes locales en el 4mbito de sus com-
petencias, en los términos establecidos por la legislacién de
régimen local.

Capitulo I
Condiciones de ingreso a las asociaciones de usuarios
terapéuticos de cannabis y derechos y deberes de sus
socios

ArTicuLo 80. Condiciones de ingreso. Para poder adquirir
la condicién de asociado de una asociacién de usuarios tera-
péuticos de cannabis se debe cumplir lo siguiente:

a) Estar en posesion de una receta, informe o peritaje mé-
dico que acredite la necesidad de un tratamiento con
cannabis.

b) Firmar un documento en el que se declare conocer el
objeto y las finalidades de la asociacién que estable-
cen los estatutos, asi como los derechos como asocia-
do y los deberes que se estd obligado a cumplir como
miembro de la asociacién.

ArTicuLO 81. Derechos de los asociados. El miembro de
una asociacién de usuarios terapéuticos de cannabis, ademas
de los derechos que establece la normativa reguladora del de-
recho de asociacion, Ley Orgénica 1/2002, y de los que pue-
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dan establecer los estatutos, tiene, como minimo, los siguien-
tes derechos:

a) Unirse a las actividades que organice la asociacién y las
actividades en las que esta participe.

b) Recibir una informacién veraz y actualizada por par-
te de la asociacién con relacion a la informacién y los
datos que contienen los libros del articulo 86, con las
Unicas limitaciones establecidas por la normativa en
materia de proteccion de datos de cardcter personal.

¢) Consultar en cualquier momento su ficha de consumo.

d) Conocer el resultado de las pruebas analiticas peri6-
dicas del cannabis y sus derivados que se distribuyen.

e) Solicitar, en cualquier momento, la modificacion de su
previsiéon de consumo o darse de baja de la actividad o
programa de autoabastecimiento, sin tener que abonar
ningun coste.

f) Participar en los programas de gestion de la prevencién
de riesgos de la asociacién.

g) Ser informado por la asociacién sobre los programas
de deteccién precoz, seguimiento y derivacién de ca-
sos de consumo problematico o abusivo del cannabis.

ArTicuLo 82. Deberes de los asociados. Los miembros de
una asociacién de usuarios terapéuticos de cannabis estin
obligados a:

a) Consumir la sustancia dispensada estrictamente en las
condiciones permitidas en esta ley y en las condiciones
marcadas por la asociacién.

b) Evitar cualquier situaciéon en la que pueda producirse
un consumo que pueda perjudicar a terceras personas,
sobre todo a menores de edad.
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¢) Cumplir la normativa especifica de la asociacion.

d) Facilitar la documentacién que les requiera la aso-
ciacién.

e) Comunicar a la asociacién cualquier cambio en sus da-
tos personales de contacto.

f) Hacer un uso correcto de las instalaciones de la aso-
ciacion.

g) Cumplir con el resto de los deberes y obligaciones que
establezcan los estatutos y el reglamento de régimen
interno en su caso.

ArTicuLo 83. Pérdida de la condicion de asociado. La con-
dicién de asociado de una asociacién de usuarios terapéuticos
de cannabis se pierde por alguna de las siguientes causas:

a) Por baja voluntaria.

b) Por finalizacién del tratamiento terapéutico de cannabis.

c) Por la transmisién a terceras personas de la sustancia
recibida a titulo personal como asociado.

d) Por consumir la sustancia fuera de los &mbitos estable-
cidos por esta ley, en condiciones que perjudiquen a
terceras personas y especialmente a menores de edad.

e) Por obstaculizar la finalidad y los objetivos de la aso-
ciacion que establecen los estatutos.

f) Por las demds causas que determinen los estatutos y
que no contradigan la Ley Organica 1/2002 ni las dis-
posiciones de la presente ley.

El asociado debe ser escuchado y conocer los motivos que
fundamentan la pérdida de su condicién antes de que la aso-
ciacién adopte la correspondiente resolucion. A tal efecto,
los estatutos de la asociacion deben determinar el érgano
competente para acordar la pérdida de la condicién de aso-
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ciado y establecer un procedimiento que garantice su audien-
cia previa.

ArTicuLO 84. Condiciéon de asociado. Los estatutos de las
asociaciones de usuarios terapéuticos de cannabis deben es-
tablecer de forma expresa que la condicién de asociado de sus
miembros es intransferible.

ArTicuLo 85. Familiares, personas préoximas y acompa-
fiantes de los asociados. Estard permitida la entrada al club
de usuarios terapéuticos de cannabis, a los familiares y perso-
nas cercanas al socio cuando:

1. Sean acompaiiantes, estableciendo un limite de 2 acom-
pafnantes por socio.
2. Por incapacidad del socio para acudir personalmente.

Capitulo Il
Obligaciones de las asociaciones de usuarios terapéuticos
de cannabis

ArTicuLO 86. Obligaciones documentales. Las asociaciones
de usuarios terapéuticos de cannabis deben cumplir las obliga-
ciones documentales y contables que establece la Ley Orgénica
1/2002, y estan obligadas a tener y a mantener actualizados y
custodiados los siguientes libros de registro y control:

a) Libro de registro de asociados.
b) Libro de registro de autoabastecimiento.

1. Los estatutos de las asociaciones de consumidores de
cannabis deben hacer constar las medidas para garanti-
zar que el derecho de acceso a la informacién que cons-
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ta en los libros de registro, especialmente la relativa a
los datos de los asociados que lo son por motivos tera-
péuticos, cumple la normativa en materia de protec-
cién de datos de cardcter personal. Estas medidas deben
establecerse por reglamento.

ArTicuLo 87. Libro de registro de asociados. Las asociacio-
nes de usuarios terapéuticos de cannabis deben hacer constar
en el libro de registro de asociados para cada asociado, nom-
bre y apellidos, nimero del documento de identidad, nimero
de asociado, fecha de ingreso.

ArTicuLo 88. Libro de registro de autoabastecimiento. El
libro de registro de autoabastecimiento debera constar de los
siguientes documentos:

1. El libro de asociados inscritos en el programa de autoabas-
tecimiento. Este documento debe hacer constar la si-
guiente informacién de los asociados que, ademas de
querer pertenecer a la asociacién, desean estar inscri-
tos en el programa de autoabastecimiento de cannabis:

a) El ntimero de asociado que consta en el libro de re-
gistro de asociados.

b) La solicitud de participacién del asociado en el
programa de autoabastecimiento, con su previsién
mensual de consumo de cannabis, en la que declare
que las cantidades retiradas son para su consumo
personal y en el &mbito estricto que establece la ley.

c¢) Lafecha de incorporacién al programa de autoabas-
tecimiento.

d) Las retiradas de cannabis para el consumo, actuali-
zadas mensualmente.
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2. Ellibro de produccion. Este documento debe hacer cons-
tar los siguientes datos:

a) Las fechas y los cultivos programados de cada afio,
las técnicas que han sido utilizadas y las cantidades
recolectadas y aptas para el consumo.

b) La fecha de procesamiento de los productos deriva-
dos del cannabis, con la identificacién y la cantidad
de sustancia utilizada y la finalmente transformada.

¢) La produccién anual.

d) La fecha del informe técnico y el resultado a que se
refiere el articulo 90 de esta ley.

3. Ellibro de transporte. Este documento debe hacer constar
las autorizaciones por escrito del 6rgano de gobierno de
la asociacién, que deben contener, en cada caso:

a) Los datos de la asociacién.
b) La identidad del transportista.
¢) La cantidad y el tipo de producto que se transporta.

d) El destino.
e) La fecha del transporte.

4. El libro de distribucién. Este documento debe hacer
constar:

a) La ficha de consumo de cada asociado inscrito en el
programa de autoabastecimiento, que debe indicar
su nombre y apellidos, numero de asociado, previ-
siones mensuales de consumo, cantidades y fechas
de retirada de cannabis y su firma.

b) La cantidad maxima que puede retirarse de una sola
vez en un mismo mes.
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c¢) Cualquier otro aspecto relacionado con la distribucién
que permita garantizar las actuaciones de control y ve-
rificacién de la asociacién y que se determine por re-
glamento.

Capitulo IV
Autoabastecimiento

ArTicuLo 89. Cultivo y produccion. La asociacién de usua-
rios terapéuticos de cannabis tiene facultad para el cultivo y
distribucién del cannabis destinado al consumo exclusivo e
individual de cada asociado inscrito en el programa de autoa-
bastecimiento. Dicho programa de autoabastecimiento deter-
minar4 la prevision de cultivo a realizar para cubrir las necesi-
dades mensuales de consumo de los asociados inscritos.

1. La cantidad de cultivo debera realizarse conforme a la
previsién de cultivo y no podra superar los 350 kilo-
gramos de unidades floridas en seco anuales. Con la fi-
nalidad de establecer y justificar el cultivo a realizar, la
asociacioén de consumidores de cannabis debe obtener
un informe técnico pericial de cada cultivo, que debe
elaborar un profesional agrénomo externo con titula-
cién de Ingenieria Agricola o de Ingenieria Agrénoma
o con titulacién equivalente.

2. La asociaciéon de usuarios terapéuticos de cannabis
tendréd permitido el cultivo de plantas madre para la
extraccién de esquejes destinados al cultivo de la aso-
ciacién.

3. La asociacién de usuarios terapéuticos de cannabis
debe hacer revisiones cada seis meses para adaptar la
produccién a la demanda real de los asociados inscritos
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en el programa de autoabastecimiento, que no podra
exceder de la cantidad establecida por este articulo. La
asociaciéon debe regular la manera de ajustar la deman-
da, en su caso, a la produccién mixima permitida.

ArTicuLO 90. Almacenamiento. El cannabis almacenado
no puede superar la prevision total colectiva mensual. El al-
macenamiento del cannabis debe hacerse en las condiciones
higiénicas, ambientales y de seguridad que se determinen por
reglamento. La seguridad del almacenamiento es responsabi-
lidad de la asociacion.

ArTicuLo 91. Condiciones especificas de cultivo y alma-
cenaje. Debe comunicarse al Instituto Espafiol del Cannabis
Medicinal la seguridad en el cultivo, fabricacién y transporte,
segun lo establecido en el articulo 61 de esta ley.

ArTicuLo 92. Transporte. Una vez realizado el control pe-
ricial del cultivo y cuantificado el volumen final de la pro-
duccidn, el 6rgano de gobierno de la asociacién debe emitir
la autorizacion escrita a que se refiere el articulo 89.3 para el
transporte del producto derivado del cultivo, desde el lugar
donde se produce hasta las dependencias de la asociacién don-
de se llevan a cabo el procesamiento, la distribucién controla-
da y la destruccidn, en su caso, del cannabis.

1. El cannabis debe ser empaquetado y sellado para garan-
tizar su integridad en el proceso de transporte. Debe
establecerse por reglamento el tipo de empaquetado y
la informacién sobre la trazabilidad y la sustancia que
debe contener.

2. Eltransporte no puede hacerse en medios de transpor-
te colectivo.
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ArTicuLo 93. Distribucion del cannabis. La distribucién
del cannabis debe llevarse a cabo en un espacio privado, siem-
pre dentro del dmbito de la asociacién, con acceso restringido
y exclusivo para los asociados, y destinado exclusivamente a
su consumo personal.

1. Los asociados no pueden transmitir a terceras personas
el cannabis que se les dispensa a titulo personal.

2. Los asociados que deseen participar en el autoabasteci-
miento asociativo deben solicitarlo por escrito, expre-
sando su prevision de consumo y el derivado requerido.

ArTicuLO 94. Analisis del cannabis en las asociaciones de
consumidores de cannabis. Las flores secas de cannabis o
derivados cultivados y distribuidos por las asociaciones, de-
beran ser analizados, antes de su distribucidén entre los socios,
para determinar la cantidad de sus cannabinoides y la pre-
sencia de pesticidas o metales pesados. Dicho anilisis serd de
caracter obligatorio.

Capitulo V
Acceso, privacidad, actividad y publicidad de los clubes
de usuarios terapéuticos de cannabis

ARrTiCULO 95. Acceso y privacidad. Los clubes de usuarios
terapéuticos de cannabis son espacios estrictamente priva-
dos, de acceso restringido a sus asociados. Deben comprobar
la identidad y la condicién de asociado de las personas que
acceden al interior del espacio destinado al consumo o a la
distribucién del cannabis.

ArTicuLo 96. Condiciones de los espacios de los clubes.
Los espacios de los clubes de usuarios terapéuticos de canna-
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bis destinados a la distribucién deben estar separados de los
espacios destinados al consumo de cannabis.

1. Los clubes de usuarios terapéuticos de cannabis deben
cumplir las condiciones de salubridad de los locales
establecidas por la normativa vigente, y su actividad
debe respetar la normativa de proteccion medioam-
biental.

2. Los clubes de usuarios terapéuticos de cannabis no
pueden instalarse en espacios, reservados o comparti-
mentados, dentro de otros establecimientos donde se
lleven a cabo actividades distintas de las propias de una
asociacién de consumidores de cannabis.

ArTicuLO 97. Actividad de los clubes. Con relacién a los
derechos de los consumidores y a los del resto de la ciuda-
dania, la actividad de los clubes de usuarios terapéuticos de
cannabis debe:

a) Respetar la no discriminacion en el ejercicio de los de-
rechos fundamentales de asociacién, de reunién y a la
libertad en un espacio privado colectivo.

b) Permitir hacer compatible el ejercicio de los derechos
de sus miembros con los del resto de la ciudadania.

c) Garantizar el derecho a la salud de las personas y el
derecho a vivir en un medio equilibrado, sostenible y
saludable.

1. En el interior de los clubes de usuarios terapéuticos de
cannabis estd prohibido:

a) Consumir otras drogas no institucionalizadas y be-
bidas alcohdlicas.
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b) Crear espacios reservados o segregaciones o insta-
lar espacios compartimentados destinados a activi-
dades con fines distintos de los que establezcan los
estatutos de acuerdo con esta ley.

2. A los efectos de lo dispuesto por el presente articulo,
deben establecerse por reglamento:

a) Los pardmetros medioambientales obligatorios, los
valores maximos de emisién atmosférica y las me-
didas correctoras exigibles a los clubes de usuarios
terapéuticos de cannabis.

b) Las limitaciones horarias de apertura de los clubes
de consumidores de cannabis.

3. Las disposiciones que se establezcan por reglamento
para el cumplimiento de lo establecido por el apartado
2 deben respetar la titularidad y el ejercicio de las com-
petencias municipales que correspondan.

ArTicuLo 98. Limitaciones en la publicidad e identifica-
cion de la sede de los clubes. Las asociaciones de usuarios
terapéuticos de cannabis tienen prohibidas las siguientes ac-
tividades:

a) Hacer publicidad del cannabis mediante cualquier forma
de comunicacién, recomendaciéon o accién comercial
cuyo objetivo o efecto directo o indirecto sea la promo-
cién de las asociaciones de consumidores de cannabis,
de los clubes o del consumo de la sustancia.

b) Hacer actuaciones de patrocinio consistentes en reali-
zar cualquier tipo de contribucién, publica o privada,
a un acontecimiento, actividad o individuo cuyo obje-
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tivo o efecto directo o indirecto sea la promocién del
consumo de cannabis.

c) Realizar cualquier actividad de promocion para esti-
mular la demanda del cannabis

1. Quedan excluidas de la prohibicién:

a) La participacién de las asociaciones de consumidores
de cannabis en eventos, foros, redes sociales 0 me-
dios de comunicacién de cualquier tipo, relacionados
con programas especificos en materia de salud publi-
ca o dedicados de manera dnica y exclusiva al canna-
bis que no comporten ningtn tipo de promocién.

b) La mera inclusién de las asociaciones en una lista o
guia de direcciones de personas o de organismos.

2. Lasede de la asociacién y el lugar de emplazamiento de
los clubes de usuarios terapéuticos de cannabis deben
mostrar inicamente una placa exterior con el nombre
de la asociacién, el nimero de inscripcién en el Regis-
tro General de Asociaciones o de la comunidad auté-
noma correspondiente, y, en su caso, el del Registro
Municipal de Asociaciones. También deberd indicarse
que se trata de un espacio privado de acceso exclusivo
a sus asociados

Capitulo VI
Medidas de control higiénico, sanitario y programa de
gestion de la prevencion del riesgo y reduccion de dafios

ARTICULO 99. Medidas de control por parte de las aso-
ciaciones de usuarios terapéuticos en la distribucion del
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cannabis. En el momento en que el asociado retira una canti-
dad de cannabis, debe verificarse su identidad, la previsién de
consumo aprobada y las retiradas de producto realizadas en
el mes vigente, para comprobar que todo ello se ajusta a los
parametros establecidos. Las asociaciones deben contar con
los medios técnicos, personales e informaticos que garanticen
estas actuaciones de comprobacién y verificacion.

1. El asociado debe retirar de la asociacion la cantidad
de cannabis asignada para su consumo individual y
transportarla en un embalaje que evite la posibilidad
de manipular su contenido y que permita identificar la
asociacién proveedora, la fecha de retirada y el nime-
ro de asociado. La asociacién debe adoptar las medidas
para evitar la manipulacién o la alteracién del embalaje
que contiene el producto.

2. Las asociaciones pueden establecer medios de custodia
para que los asociados que lo deseen puedan depositar
en sus dependencias el producto dispensado de manera
individual e intransferible. Estas cantidades no compu-
tan en los limites del almacenamiento a que se refiere
el apartado 4.

3. Las determinaciones sobre la cantidad maxima de can-
nabis que un asociado puede retirar de una sola vez en
un mismo mes, y cualquier otro aspecto relacionado con
la distribucion, deben ser concretados por reglamento.

4. La asociacién no puede almacenar mdis cannabis del
que fija la prevision total colectiva mensual, y debe
realizarse en las condiciones higiénicas, ambientales y
de seguridad que se determinen por reglamento.

ArTicuLo 100. Controles periddicos de las condiciones
higiénicas y sanitarias de la sustancia. Las asociaciones
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de usuarios terapéuticos de cannabis deben velar por que sus
miembros de pleno derecho accedan a consumir una sus-
tancia libre de contaminantes, adulteraciones y patégenos, a
cuyo efecto deben someterla al control analitico expuesto en
el articulo 95 y otros controles analiticos periddicos que se
establezcan por reglamento, que en ningun caso pueden ser
inferiores a un analisis por variedad y cosecha.

Los controles analiticos de los lotes de la sustancia que
se distribuye y se consume deben realizarse en laboratorios
autorizados con ISO 17025 para esa sustancia.

ArTicuLo 101. Personal formado. El personal profesio-
nal de las asociaciones de usuarios terapéuticos del cannabis
deberd mantener una formacién, continua y certificada, en
conocimientos en torno al cannabis medicinal y sus aplicacio-
nes. Ademis, las asociaciones deberdn contar con la colabo-
raciéon de un médico especialista u otro facultativo titulado y
autorizado para asesorar en el uso terapéutico del cannabis.

ArTicuLO 102. Colaboraciéon con organismos y entidades
de la salud publica y servicios especializados de las
asociaciones.

1. Las asociaciones de usuarios terapéuticos de cannabis
deben participar y colaborar con el organismo compe-
tente en materia de salud y con entidades especializadas
para ofrecer servicios de informacién y asesoramiento
profesionalizados en cannabis terapéutico.

2. Las administraciones publicas pueden promover la
creacién de 6rganos o programas de colaboracién entre
ellas y las asociaciones de usuarios terapéuticos de can-
nabis o las entidades que las representan, para conseguir
una informacién empirica y estadistica mas detallada,
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con valor cientifico, que permita establecer medidas de
control sanitario, participar en la elaboracién de planes
de gestién de la prevencién de riesgos y reduccion de
dafos, y también ofrecer formacién sobre el consumo,
los riesgos que conlleva y sobre cualquier otra cuestiéon
relativa al consumo de cannabis en Espana.

. Las asociaciones de usuarios terapéuticos de canna-

bis deben tener servicios especializados en cannabis
terapéutico, contacto con los médicos facultativos ne-
cesarios y ponerlos a disposiciéon de dichos asociados
en la forma y las condiciones que se determinen por
reglamento.

. Las asociaciones de usuarios terapéuticos de cannabis

deben remitir al Instituto Espafol del Cannabis Medi-
cinal, cuanta informacién estadistica y epidemioldgica
sea necesaria para el control de la actividad, de la forma
y con los criterios que se determinen por reglamento.

ArTicuLo 103. Informacién a los usuarios y actuaciones
de prevencion de riesgos.

1. Las asociaciones de consumidores de cannabis deben

informar a los asociados sobre las propiedades del can-
nabis y sus derivados, sobre las formas de consumo,
sus efectos, asi como sobre los riesgos y dafios que pue-
den derivarse del consumo de esta sustancia.

. Las personas de la asociacién encargadas de manipular

y dispensar el cannabis deben tener la formacién nece-
saria y continua para el cumplimiento de sus tareas vy,
especialmente, la relativa a las propiedades del cannabis
y sus derivados, a los efectos, a los riesgos y a los daios
que pueden derivarse del consumo de esta sustancia, en
los términos que se establezcan por reglamento.
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3. Laasociacién de usuarios terapéuticos de cannabis debe
disponer de informacién actualizada y vinculos con
servicios y profesionales que puedan asesorarlos en su
consumo de cannabis.

TiITULO VI
REGIMEN SANCIONADOR

Capitulo |
Potestades de inspeccion y control

ArTicuLo 104. Potestades de inspeccion y control.

1. El control de las actividades y actos reglamentados en
esta ley recae en el Instituto Espafol del Cannabis Me-
dicinal. Dicho control incluye la potestad inspectora
sobre el cumplimiento de todas las obligaciones que
establece la presente ley.

2. El personal de la administracién encargado de las
funciones publicas de inspeccién y control tiene la
consideracion de autoridad, y los hechos constatados
directamente por dicho personal, formalizados en
un documento publico con los requisitos legalmente
establecidos, tienen la presuncién de veracidad, salvo
prueba en contrario.

3. Los particulares, profesionales y empresas, asociacio-
nes de usuarios terapéuticos del cannabis y clubes que
sean inspeccionados o controlados estin obligados a
prestar la maxima colaboracién en las tareas de ins-
peccién y control, asi como a proporcionar los datos
necesarios que se le soliciten.
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ArTicuLo 105. Principios generales del régimen sancio-
nador.

1. El incumplimiento de los deberes y de las obligaciones
que establece esta ley por parte de particulares, profe-
sionales, empresas, asociaciones o clubes y sus respon-
sables conlleva la aplicacién del régimen sancionador
regulado por el presente capitulo, sin perjuicio del ré-
gimen establecido por otras disposiciones.

2. El régimen sancionador del presente capitulo no se
aplica si los hechos pueden ser constitutivos de infrac-
cién penal y tampoco si, de acuerdo con la legislacion
vigente, puede ser aplicable otro régimen administra-
tivo o jurisdiccional.

3. En todo lo que no determina el presente capitulo son
aplicables los principios y las reglas generales sobre el
ejercicio de la potestad sancionadora y el procedimien-
to sancionador, establecidos por la legislacién bésica
y por la legislacién del Estado en materia de régimen
juridico y procedimiento administrativo comun reco-
gidos en las Leyes 39 y 40/2015, del 1 de octubre.

ArTicuLo 106. Control y peritaje de cultivos. Aquellos
cultivos con indicios o sospechas de que pueden exceder el
limite de cultivo y cosecha de cannabis establecido por esta ley
en los casos de autocultivo o licencia expedida, seran some-
tidos a control y peritaje por parte de ingenieros agricolas o
agrénomos propuestos por el Instituto Espanol del Cannabis,
con la finalidad de evaluar la licitud o ilicitud del cultivo.

ArTicuLo 107. Defensa de cultivos. En los casos de infor-
me de cultivo ilicito, el cultivador siempre podra presentar un
peritaje en su defensa.
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ArTicuLo 108. Reincidencia. La reincidencia, por la comi-
sién en el término de un afio de mis de una infraccién es-
tablecida en este reglamento, cuando asi haya sido declarada
por resolucién firme en via administrativa, estard sancionada
con una multa que triplique la cuantia establecida.

Capitulo I
Infracciones relativas al autocultivo, uso y tenencia
del cannabis

ArTicuLo 109. Cultivos ilicitos. Aquellos cultivos de can-
nabis psicoactivo y no psicoactivo que superen los limites
establecidos por esta ley serdn constitutivos de infraccién ad-
ministrativa y serdn sancionados con la incautacién de la can-
tidad excedida y el pago de una multa que duplique el valor de
la cantidad excedida respecto a las indicaciones de la Oficina
Central Nacional de Estupefacientes.

ArTicuLo 110. Ausencia de identificacion. Aquellos usua-
rios terapéuticos que, ante la demanda por parte de las fuerzas
y cuerpos de seguridad del Estado o inspectores con compe-
tencia en la materia, no puedan identificar su tratamiento te-
rapéutico con cannabis, y se les sancione a través de la Ley Or-
génica 4/2015, del 30 de marzo, de proteccién de la seguridad
ciudadana o la Ley Organica 10/1995, del 23 de noviembre, del
Cédigo Penal, dispondran de 10 dias para acercarse a sus ofi-
cinas o dependencias e identificarse como usuario terapéutico.

1. Dichos usuarios serdn sancionados con el pago de una
multa con valor de 50 euros.

ArTicuLo 111. Consumo ilicito. Aquellos consumos conside-
rados ilicitos serdn sancionados a partir del régimen sanciona-
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dor aplicable de la Ley 42/2010, del 30 de diciembre, por la que
se modifica la Ley 28/2005, del 26 de diciembre, de medidas sa-
nitarias frente al tabaquismo y reguladora de la venta, el sumi-
nistro, el consumo y la publicidad de los productos del tabaco.

Capitulo Il
Régimen sancionador de las licencias y el cultivo
para la obtencion de medicamentos

ArTicuLO 112. Vulneracion e incumplimiento de requisi-
tos acordados en las licencias entorno a la fabricacion de
derivados. La vulneracién y el incumplimiento de los requi-
sitos presentados y acordados entre el 6rgano de control y la
persona profesional en el momento de concesién de la licencia
tendrd como consecuencia la extincién de la licencia y sancién
con una multa de grado minimo, medio o méaximo. Esta se
determinard en funcion de la negligencia e intencionalidad del
sujeto infractor, fraude, connivencia, incumplimiento de las
advertencias previas, cifra de negocios de la empresa, nimero
de personas afectadas, perjuicio causado, beneficios obtenidos
a causa de la infraccién, permanencia o transitoriedad de los
riesgos y reincidencia.

Para determinar las conductas penalizadas y sus sancio-
nes se tendrd como referencia el capitulo II del titulo IX del
Real Decreto Legislativo 1/2015, del 24 de julio, por el que se
aprueba el texto refundido de la Ley de Garantias y Uso Ra-
cional de los Medicamentos y Productos Sanitarios.

ArTicuLo 113. Sanciones en torno al cultivo y cosecha
profesional con licencia. Serd constitutivo de extincién
de licencia y sancién con una multa de 6000 a 18.000 euros
el cambio sin previo aviso o sin la autorizacién del Instituto
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Espafiol del Cannabis Medicinal que modifique cualquier re-
quisito presentado y aceptado en el momento de solicitud de
licencia o vulnere las medidas de control establecidas para los
licenciatarios.

Capitulo IV
Regimen sancionador de las actividades centradas
en el cultivo para la obtencion de semillas, plantulas
o0 esquejes y su distribucion

ArTicuLo 114. Entrada, venta de semillas, plantulas y
publicidad a menores. Los bancos de semillas de cannabis
o growshops que permitan la entrada o comercialicen semi-
llas o plantulas a menores de edad serdn sancionados con una
multa entre 600 a 10.000 euros, tal y como se establece en
la Ley 28/2005, del 26 de diciembre, de medidas sanitarias
frente al tabaquismo y reguladora de la venta, el suministro,
el consumo vy la publicidad de los productos del tabaco, para
supuestos similares con respecto a esta sustancia.

1. Se aplicard la misma sancién a aquellos que realicen
publicidad accesibles a menores de edad.

2. Para establecer la cuantia concreta de la sancidn, se ten-
dran en cuenta el nimero de semillas comercializadas,
el numero de menores de edad a los que se le ha comer-
cializado o se le ha permitido el acceso al establecimien-
to, y el nivel de acceso de la publicidad sancionada.

ArTicuLo 115. Comercializacion de semillas o plantulas
no registradas. La comercializaciéon de semillas o plantulas
no registradas a profesionales serd constitutiva de la incauta-
cién de estas y de una infraccién sancionada con una multa de
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1000 a 30.000 euros, teniendo en cuenta la cuantia de semillas
incautada y el nimero de clientes a los que se le ha comercia-

lizado.

Capitulo V

Régimen sancionador de las asociaciones y clubes

de usuarios terapéuticos del cannabis

ArTicuLo 116. Infracciones. Las infracciones por incumpli-
miento de lo establecido por el presente titulo se clasifican en
muy graves, graves y leves.

ArTicuLo 117. Infracciones muy graves. Son infracciones
muy graves:

. La admisién de asociados incumpliendo las condicio-

nes y los requisitos establecidos por el articulo 81.
Distribuir la sustancia con adulteraciones, contami-
nantes o patdgenos o sin realizar los controles analiti-
cos periddicos en los términos que establece el articulo
101 si se pone en riesgo la salud de las personas.
Permitir el consumo de otras drogas fiscalizadas y de
bebidas alcohdlicas.

Permitir la entrada de personas no asociadas a los es-
pacios reservados donde se lleva a cabo el consumo o la
dispensacién de cannabis.

Dispensar cannabis a los asociados, inscritos en el pro-
grama de autoabastecimiento, por encima de las canti-
dades establecidas por el articulo 94.

No tener los espacios de los clubes de consumidores de
cannabis destinados a la distribucién separados de los
espacios destinados al consumo de cannabis.
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7. No disponer del libro de registro de asociados o de
cualquiera de los libros de registro de autoabasteci-
miento.

8. Falsear el contenido de los libros de registro de aso-
ciados o de cualquiera de los libros de registro de au-
toabastecimiento.

9. Llevar a cabo cualquiera de las actividades de pu-
blicidad, patrocinio o promocién que prohibe el ar-
ticulo 99.

10. Superar la produccién anual permitida que el articulo
90.1 fija para el cultivo del autoabastecimiento.

11. Llevar a cabo las actividades de produccién y alma-
cenamiento incumpliendo cualquiera de las condicio-
nes establecidas por los articulos 90, 91,92 y 93.

12. Dispensar cannabis a personas no asociadas o fuera
del ambito de la asociacion.

13. Que un asociado transmita a terceras personas el can-
nabis que se le dispensa a titulo personal, siendo res-
ponsable de la infraccién el asociado y no la asocia-
cién, siempre que esta cumpla con todos los requisitos
de diligencia y seguridad.

14. Transportar cannabis sin autorizacién escrita del 6r-
gano de gobierno de la asociacién, sin garantizar la
integridad del transporte o realizado en un medio de
transporte colectivo.

15. Tener un club de usuarios terapéuticos de cannabis
instalado en otro establecimiento que llevar a cabo
actividades distintas de las propias de la asociacién.

ArTicuLo 118. Infracciones graves. Son infracciones graves:

1. Distribuir la sustancia con adulteraciones, contaminan-
tes o patégenos o sin realizar los controles analiticos
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periddicos que establece el articulo 101, si no supone
riesgo para la salud de las personas.

2. Dispensar cannabis a asociados no inscritos en el pro-
grama de autoabastecimiento.

3. No tener actualizada la informacién que debe constar
en los libros de registro de asociados o en cualquiera de
los libros de registro de autoabastecimiento.

4. No llevar a cabo cualquiera de las actuaciones de com-
probacion y de verificacién con relacién a la distribucién
del cannabis a los asociados, referidas al articulo 100.

5. No disponer de los servicios especializados en el con-
sumo terapéutico del cannabis, que no cuenten con un
médico facultativo autorizado y que no cumplan con lo
establecido en el articulo 103.3.

6. Identificar la sede de la asociacién o el emplazamiento
del club incumpliendo los requisitos establecidos por
el articulo 99.2.

ArTicuLo 119. Infracciones leves. Son infracciones leves el
incumplimiento de cualquier otra obligacién establecida en
el titulo V que no sea calificada de muy grave o grave.

ArTicuLo 120. Sujetos responsables de las infracciones.
Son responsables de las infracciones tipificadas por el presen-
te capitulo las asociaciones y las personas fisicas a quienes sea
imputable una accién o una omisién tipificadas como infrac-
cién por la presente ley.

Si un club comete alguno de los hechos tipificados como
infraccién por el presente titulo, el sujeto responsable es la
asociacion a la que pertenece.

ArTicULO 121. Sanciones aplicables a las asociaciones de
consumidores de cannabis. Las infracciones muy graves se
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sancionardn con una multa de 6001 a 12.000 euros; las graves
con una multa de 2001 a 6.000 euros, y las leves con una multa
de hasta 2000 euros.

1. En los casos de infraccién muy grave se podra cancelar
la autorizacién de la actividad de la asociacién.

2. Los criterios aplicables para determinar el alcance de
la sancién se hara de acuerdo al principio de propor-
cionalidad y a los criterios para la aplicacién de este,
contenidos en el articulo 29.3 de la Ley 40/2015, del
1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.
Se tomard en cuenta la existencia de perjuicios para el
interés publico, del riesgo generado para la salud, de la
repercusion social de la infraccién, del beneficio que
haya reportado al infractor la conducta sancionada y
de la reincidencia en la comisién en el plazo de un ano
de mads de una infraccién de la misma naturaleza, si asi
ha sido declarado por resolucién firme.

3. El Gobierno y el Instituto Espafiol del Cannabis Me-
dicinal deben revisar y actualizar periédicamente las
cuantias de las multas.

4. En la imposicién de las sanciones se tendrd en cuenta
el principio de proporcionalidad y los criterios para la
aplicacién de este, contenidos en el articulo 29.3 de la
Ley Organica 40/2015, del 1 de octubre, de Régimen
Juridico del Sector Publico.

ArTicuLO 122. Procedimiento sancionador y medidas de
caracter provisional. El procedimiento sancionador aplica-
ble es el establecido por la Ley 39/2015, del 1 de octubre, del
Procedimiento Administrativo comtn de las administracio-
nes publicas.
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ArTicuLo 123. Prescripcion de las infracciones y de las
sanciones.

1. Las infracciones muy graves prescriben al cabo de 2
afios; las infracciones graves, al cabo de 1 afo, y las in-
fracciones leves, al cabo de 6 meses.

2. Lassanciones por la comision de infracciones muy gra-
ves prescriben al cabo de 5 afios; por la comisién de in-
fracciones graves, al cabo de 3 afios, y por la comisién
de infracciones leves, al cabo de 1 afo.

DISPOSICION ADICIONAL PRIMERA. Documentacion y registros.
Toda aquella documentacién que permite el cultivo o transpor-
te de la planta Cannabis sativa L. en sus diferentes clases debera
ser conservada, como minimo 2 afios, después de su expediciéon
por el Instituto Espaiiol del Cannabis Medicinal.

DIsPOSICION ADICIONAL SEGUNDA. Publicidad de los produc-
tos derivados del cannabis. La publicidad de los productos
de consumo humano derivados de la planta Cannabis sativa
L. estard sujeta al Real Decreto 1416/1994, del 25 de junio,
por el que se regula la publicidad de los medicamentos de uso
humano.

DISPOSICION ADICIONAL TERCERA. Negociacion colectiva. El
Gobierno debe facilitar la negociacién colectiva entre las par-
tes legitimadas que se determinen de entre los representantes
de las asociaciones de usuarios terapéuticos de cannabis, de
los profesionales y empresas dedicadas al cultivo y/o fabrica-
cién, de los growshops y bancos de semillas, y los representan-
tes de los trabajadores, con el objetivo de que puedan alcanzar
un acuerdo que recoja, entre otros aspectos, las categorias pro-
fesionales correspondientes.
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DIsPOSICION ADICIONAL CUARTA. Equiparacion de las asocia-
ciones y los clubes de usuarios terapéuticos de cannabis
con los clubes privados de fumadores a que se refiere
la Ley del Estado 28/2005. El consumo por via fumada de
derivados de cannabis en los clubes de usuarios terapéuticos
de cannabis, estara sujeta a la legislacién de clubes privados de
fumadores, de conformidad y con los efectos establecidos por
la disposicién adicional novena de la Ley del Estado 28/2005,
del 26 de diciembre, de medidas sanitarias frente al tabaquis-
mo y reguladora de la venta, el suministro, el consumo y la
publicidad de los productos del tabaco.

DISPOSICION ADICIONAL QUINTA. Promocién de iniciativas
cientificas de investigacion. El Gobierno debe promover las
condiciones para el desarrollo de iniciativas cientificas de inves-
tigacién en los campos de la medicina, la psicologia, la epide-
miologia, la sociologia, la agronomia, la botanica, el derecho y
la economia, entre otros, a fin de que las actividades de las aso-
ciaciones de consumidores de cannabis puedan aportar la ma-
yor cantidad posible de conocimientos cientificos a la sociedad.

DIsPOSICION ADICIONAL SEXTA. Informacion legal. El Gobierno
debera desarrollar una pagina web o plataforma para propor-
cionar informacién y asesoramiento legal de esta ley a las per-
sonas, profesionales o empresas que quieran cultivar cannabis.

DISPOSICION DEROGATORIA GENERAL UNICA. Derogacion nor-
mativa. Quedan derogadas todas las normas de igual o infe-
rior rango en lo que contradigan o se opongan a lo dispuesto
en la presente ley.

DIsPOSICION DEROGATORIA ESPECIFICA UNICA. Aquellos cultivos
sujetos a receta médica que se encuentren en lugares visibles
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al publico, no seran constitutivos de infraccién contra la se-
guridad ciudadana recogida en el articulo 36.14 de la Ley Or-
génica 4/2015, del 30 de marzo, de proteccién de la seguridad
ciudadana.

DISPOSICION FINAL PRIMERA. Productos de cannabis medici-
nal y derivados. Los productos de cannabis medicinal o de-
rivados comercializados tendran la condicion y serdn registra-
dos como equivalente farmacéutico genérico.

DISPOSICION FINAL SEGUNDA. Analisis de medidas fiscales.

1. El Gobierno debe establecer mediante reglamento u
otra disposicion en materia fiscal la creacién de nuevas
tasas como consecuencia del nuevo régimen juridico
de los cultivadores con licencia, los growshops, los ban-
cos de semillas para uso profesional y las asociaciones
de usuarios terapéuticos de cannabis establecidos por
la presente ley.

2. Se deberan establecer los tipos impositivos de los pro-
ductos surgidos de las actividades de esta ley.

a) Los productos no psicoactivos, estardn sujetos al
10% comprendido en el apartado de sustancias o
productos utilizados habitual e idéneamente para la
nutricién humana o animal.

b) Los productos psicoactivos estaran sujetos al 10 %
y comprendidos en el apartado de medicamentos
de uso humano, formas galénicas, férmulas magis-
trales y preparados oficiales. Estos medicamentos
deberdn ser cubiertos por la seguridad social o las
aseguradoras privadas.
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c¢) Las semillas, plantulas y esquejes estaran sujetas al
10% y comprendidos en el apartado de semillas,
bulbos, esquejes y otros productos de origen vegetal
utilizados en la obtencién de flores y plantas vivas.

DIsPOSICION FINAL TERCERA. Desarrollo reglamentario.

1. El Gobierno, en el plazo de un afio a contar desde la
entrada en vigor de la presente ley y en el marco de lo
que establece, debe aprobar las disposiciones que sean
necesarias para su desarrollo y ejecucién y adoptar las
medidas pertinentes con la misma finalidad.

2. El desarrollo reglamentario debe respetar las compe-
tencias de los entes locales en los términos establecidos
por la legislacién de régimen local.

DIsPOSICION FINAL CUARTA. Entrada en vigor.

1. La presente ley entra en vigor al dia siguiente de su
publicacién en el Boletin Oficial del Estado, y sus efectos
econdmicos en el ejercicio presupuestario inmediata-
mente después de su aprobacién.

2. Por tanto, ordeno que todos los ciudadanos a los que
sea de aplicacion esta ley cooperen en su cumplimiento
y que los érganos, tribunales y autoridades a los que
corresponda la hagan cumplir.

EPILOGO
El OECCC ha redactado este documento de trabajo sobre
una ley de cannabis medicinal y terapéutico, tras realizar an-

tes un trabajo de estudio sobre el consumo y cultivo de can-

m



Ley del cannabis medicinal y terapéutico. Documento de trabajo

112

nabis en Espafia, ya sea este con finalidad medicinal o ludica
(sociocultural). Este trabajo se encuentra disponible en forma
de libro (tanto electronico como en papel) para que pueda ser
estudiado y tenido en cuenta tanto por el Gobierno, el legisla-
dor y los tribunales de justicia. El trabajo, titulado Autocultivo
y uso de cannabis en Espafia: De la clandestinidad a la propuesta
de regulacion, tiene forma académica y cuenta con mas de dos-
cientas referencias bibliograficas.

El presente borrador de ley ha tratado de dar una solucién
justa y respetuosa con los derechos fundamentales de las per-
sonas usuarias de cannabis que utilizan la planta para un fin
medicinal. Sin embargo, desde el OECCC, como ya expresa-
mos en la exposicién de motivos del presente trabajo, creemos
necesaria una regulacién integral de los usos de la planta de la
Cannabis sativa L. y su cultivo. Creemos que la regulaciéon ha
de ser integral, pero redactando normas sensiblemente distin-
tas a las hasta ahora plasmadas; y esto para que no sucedan en
Espaiia los problemas que se han dado en los paises o estados
americanos que hace tiempo regularon el acceso al cannabis
para fines medicinales, pero continuaron prohibiendo el culti-
VO y uso por personas que no pudieran acreditar esta finalidad
medicinal. Provocé que las listas de enfermos se engordaran
y que ademads se siguieran realizando arrestos por cultivo de
cannabis, muchas veces de pacientes, por no estar bien regu-
lada la parte del autocultivo. Algo que la sociedad espafiola no
se puede permitir y que el usuario de cannabis no va a consen-
tir. Qued6 demostrado en la Marcha Mundial de la Marihua-
na 2019, donde se congregaron més de 40.000 personas para
pedir que de una vez por todas se reconozca su derecho a la
libertad de usar la planta Cannabis sativa L.

Lo contrario vulnera el derecho a la autonomia de la volun-
tad y al libre desarrollo de la personalidad, como ya han argu-
mentado las cortes constitucionales en sendas sentencias de Mé-
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xico y, mas recientemente, de Colombia. Estas sentencias hacen
una ponderacién de derechos fundamentales afectados y llegan
a la conclusion de que la salud publica y la seguridad ciudadana
se tienen que modular al albor de la libertad de los ciudadanos
en el uso de una sustancia o planta, entre otros derechos.

Por otro lado, planteamos este borrador de propuesta de
ley, como un documento de trabajo que el OECCC pone a dis-
posicién sobre todo del legislador, que tras el debate, y me-
diante las formas constitucionales y legalmente establecidas,
debera dar forma y sustancia a una ley que lleva afos de retra-
so. Se ha de tener en cuenta que ademads de usuarios ludicos,
también los enfermos se han visto perseguidos y sancionados
por portar o cultivar una planta que lleva méds de 2500 afios
utilizdindose por los humanos como medicina. En los dltimos
afios han surgido colectivos e iniciativas para visibilizar este
problema social sumergido en la clandestinidad, lleno de pre-
juicios y falsos mitos. Algunos ejemplos son el Observatorio
Espafiol de Cannabis Medicinal, Dos Emociones, la Unién de
Pacientes para la Regulacién del Cannabis, Fes-ho bé o el pro-
pio OECCC.

Nuestro deseo es el encaje de esta propuesta en el ordena-
miento juridico espafol y europeo, asi como en el derecho in-
ternacional. Por lo tanto, estamos abiertos a sugerencias para la
mejor adaptacion posible de esta ley. Nuestra propuesta podria
ser aprobada sin vulnerar las convenciones internacionales,
que si permiten la regulacion del uso medicinal de estupefa-
cientes. Tampoco entrariamos en contradiccién con el Dere-
cho de la Unién Europea, que mediante la Directiva 2004/757/
JAI, del 25 de octubre, del Consejo de Europa, establece que el
cultivo de cannabis no deber4 de ser perseguido cuando se trate
de cultivos destinados al autoconsumo personal del cultivador.

En manos del legislador y del Estado soberano queda esta
propuesta, bibliografia e informes anexos, para que, en un es-
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fuerzo por implantar la justicia y la ciencia, se desarrolle una
norma juridica que acabe con la persecucién y estigmatizacién
de las personas que usan la planta de la Cannabis sativa L. Esta
norma generara la seguridad juridica que parte de la poblacién
de Espafa viene reclamando desde hace décadas.

FraNcisco AZoRiN
NoEemi SANCHEZ

Consejo Técnico del Observatorio Europeo del Cultivo
y Consumo de Cannabis

Valencia, 1 de septiembre del 2019
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Informe de uso medicinal y autocultivo,
el modelo de la fundacion DAYA

Informe del Observatorio Europeo del Cultivo y Consumo de Cannabis
elaborado por Héctor Brotons Albert, abogado, director juridico
del OECCC

Una de las reivindicaciones mas importantes del movi-
miento canndbico, en relacién con la regulacién del canna-
bis, es la regulacién, por motivos humanitarios, del uso del
cannabis medicinal. Esto para poner fin a la doble condena
a la que en ocasiones tienen que hacer frente estos usuarios.
Por un lado la condena penal y/o administrativa y, por otro,
la total indefension a la que se enfrentan, siendo desposeidos
de su medicina. Esa sustancia que en algunos casos cura una
enfermedad y en otros hace mas llevadero su padecimiento.

Pues bien, para acabar con esta situacién, hay que proce-
der por un lado a reglamentar el acceso al cannabis para uso
medicinal, como ya se ha hecho en muchos paises en todo el
mundo. Y segundo, hay que regular también que a ningin
paciente que tenga el cannabis recetado se le arrancaran sus
plantas, debiendo estar registrados, por ejemplo, a través de
su receta electrénica. Ello no debe implicar que todos los que
tengan recetada la sustancia sean autocultivadores, no debe
tratarse en ningun caso de un registro especifico de culti-
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vadores, sino que deberdn ser los usuarios de cannabis por
motivos médicos los que decidan, segin sus opciones, pero
sobre todo segtin sus necesidades médicas, si quieren optar o
no por el autocultivo.

Situacion regulatoria de partida

La situacién de partida en Espafia es de inexistencia total
de regulacién especifica. Nada al respecto dice la legislaciéon
existente en relacién con el uso de cannabis con fines médi-
cos, ni tampoco, como es de esperar, de si pueden o no pro-
veerse de cannabis esos consumidores a través del autoculti-
vo. Vamos a referir brevemente alguna de la normativa que
podria ser objeto de modificacién en los préximos tiempos si
lo que se pretende es, al menos, regular minimamente el uso
medicinal de cannabis de un modo ripido, eficiente y eficaz.

La regulacién bésica al respecto estd, entre otros, en el
Real Decreto Legislativo 1/2015, del 24 de julio, por el que
se aprueba el texto refundido de la Ley de Garantias y Uso
Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios. Poco
o nada aportan al objeto de debate. En concreto el articulo
49, medicamentos con sustancias psicoactivas con potencial
adictivo, establece lo siguiente:

1. Las sustancias psicoactivas incluidas en las listas anexas a la
Convencién Unica de 1961 sobre estupefacientes y al Convenio
de 1971 sobre sustancias psicotrépicas, asi como los medica-
mentos que las contengan, se regirdn por esta ley y por su
normativa especifica.

2. Se someterdn dichas sustancias a restricciones derivadas de
las obligaciones adquiridas ante la Organizacion de Naciones
Unidas en la lucha contra el trdfico ilicito de sustancias estu-
pefacientes y psicotrépicas.
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Como se puede ver, el uso de las sustancias psicoactivas
como el cannabis se encuentra restringido, sin entrar a va-
lorar el uso que se le vaya a dar. El articulo 49.1 nos remite a
la normativa especifica, en concreto a la Ley 29/2006, del 26
de julio, de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos
y Productos Sanitarios. En ella nos encontramos mas de lo
mismo, es decir, nada al respecto de la posibilidad de utilizar
el cannabis (como sustancia psicoactiva que es) con fines me-
dicinales. Y nada al respecto de la posibilidad del autocultivo,
en relacién con esos fines.

Otra opcién podria ser la del articulo 51.3 de la Ley
29/2006, que aborda el tema de los medicamentos de plantas
medicinales, e indica lo siguiente:

Podrdn venderse libremente al puiblico las plantas tradicional-
mente consideradas como medicinales y que se ofrezcan sin referencia
a propiedades terapeuticas, diagndsticas o preventivas, quedando pro-
hibida su venta ambulante.

A pesar de esto, en el articulo 49 de la Ley 29/2006, sus-
tancias psicoactivas con potencial psicoactivo, se establece
que las sustancias psicoactivas incluidas en las listas anexas
a la Convencién Unica de 1961 sobre estupefacientes y al
Convenio de 1971 sobre sustancias psicotrépicas, asi como
los medicamentos que las contengan, se someterdn a restric-
ciones derivadas de las obligaciones adquiridas ante la Or-
ganizacion de Naciones Unidas en la lucha contra el trafico
ilicito de sustancias estupefacientes y psicotrépicas. Y por
ultimo, el Real Decreto 1675/2012, del 14 de diciembre, en
el que se regulan las recetas oficiales y los requisitos espe-
ciales de prescripcién y dispensacion de estupefacientes para
uso humano y veterinario. Esta es otra de las normativas a
tener en cuenta en el momento de abordar la regulacion del
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cannabis medicinal. Serd la receta, previsiblemente, uno de
los principales instrumentos que permita la utilizaciéon del
cannabis como medicamento, asi como el autocultivo con
fines terapéuticos.

Las referidas serian las normas basicas que deberian mo-
dificarse o ampliarse, si, dentro de unas semanas por ejem-
plo, nuestros legisladores deciden que ya es el momento de
poner fin a la situacion. Esta regulacion estd actualmente en
manos sobre todo del Gobierno y/o de los grupos parlamen-
tarios del Congreso, que a través del impulso parlamentario
podrian acordar sin mucha dificultad una legislacién de mi-
nimos, y dar asi una solucién rapida a los miles de enfermos
que son tratados a diario como delincuentes. No se trata, por
la materia, de unas leyes que requieran el consenso que puede
requerir una ley organica (para cuya aprobacion es necesaria
mayoria absoluta), sino que serian normativas cuya aproba-
cién o modificacién solo necesitan una mayoria simple.

Momento de actuar

Primero de todo, hay que actuar atendiendo al mandato
constitucional del articulo 43 de la Constitucién, que reco-
noce el derecho a la proteccién de la salud. Competencia que
deben ejercer los poderes ptblicos. Son estos los que obliga-
toriamente deben organizar y tutelar la salud publica a tra-
vés de medidas preventivas y de prestaciones con servicios
necesarios. Segundo, por la urgencia en regular y poner fin
a situaciones desagradables y conocidas por todos. El uso del
cannabis medicinal no solo estd normalizado, sino que estd
probado cientificamente. Es insostenible que miles de enfer-
mos tengan ademds que pagar sanciones por consumir su me-
dicina, eso, en el mejor de los casos. Y tercero, por coherencia
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con la palabra dada, no se puede demorar mis esta situacion,
que para muchos pacientes es de vital importancia.

El ejemplo de la fundacion DAYA de Chile

La fundacién DAY A tiene como objeto la investigaciéon y
promocién de terapias alternativas para aliviar el sufrimien-
to humano, luchan para garantizar el acceso y uso respon-
sable del cannabis medicinal en Chile. Uno de sus tltimos
avances, es un proyecto de ley para modificar el Cédigo Sa-
nitario chileno.

El proyecto busca otorgar a la receta médica el caracter
de autorizacién para poder cultivar y proteger el cannabis.
La propuesta de modificacion legal, que ahora abordaremos
en sus términos, busca proteger el cultivo desde la primera
actuacién policial. Ello se justifica porque en Chile, frente a
una intervencién policial, lo primero que se hace es incautar
y destruir la sustancia. Ello a pesar de que es legal cultivar
cannabis, siempre que el uso que se le vaya a dar sea personal.
Después se puede probar el fin personal de la sustancia, pero
se llega tarde, el usuario terapéutico ya se ha visto desposeido
de su medicina.

La propuesta incorporaria al Cédigo Sanitario un nuevo
articulo, que dice lo siguiente:

Tratdndose de la fabricacién de productos derivados de especies,
subespecies y variedades del género cannabis, destinados a la aten-
cion de un tratamiento médico, deberdn ser prescritas por un medico
cirujano tratante, mediante la correspondiente receta extendida de
acuerdo a lo dispuesto en la ley y en el reglamento. Esta prescripcion
médica deberd indicar ademds el diagnéstico de la enfermedad, su
correspondiente tratamiento y la forma de administracion del canna-
bis, que en ningtin caso podrd ser mediante combustion.
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Esto mismo supondria una autorizacién suficiente para
poder no solo cultivar al cannabis terapéutico, sino también
para protegerlo. Segun indica el proyecto de la fundacién se
deberi especificar la dosis necesaria, el tiempo de la duracién
del tratamiento, asi como la enfermedad susceptible de ser
tratada con cannabis.

Otro de los precedentes que conduce a la fundacién Daya
a concretar esta propuesta, en la que se reconoce el autocul-
tivo como opcién para proveerse de cannabis, tiene que ver
con una reforma llevada a cabo en 2015. Por primera vez en
Chile se reconocié el uso del cannabis como sustancia sus-
ceptible de ser utilizada como principio activo en los medica-
mentos. Pues bien, pese a que pueda parecer que el problema
quedaba solucionado, no fue asi, sobre todo para la poblacién
con menores recursos. Antes de esa reforma, la tnica via que
tenian los pacientes de acceder a esta medicina era a través del
cultivo personal, con todo lo que ello suponia. La reforma de
2015 reguld la utilizaciéon del cannabis, pero no normativizé
la opcidn del autocultivo, que estaba tan desprotegida o inclu-
S0 mds que anteriormente.

La gente no compro estos medicamentos con principio de
THC, mejor dicho, la mayoria de la gente no los podia com-
prar. Sin duda se trataba de un gran avance, pero insuficiente,
para ello, segtin reclaman desde la fundacién DAYA se debe
“resguardar la via del cultivo personal, porque democratiza el
acceso a la salud”. De este modo, los pacientes que no cuenten
con los medios para comprar el producto estandarizado po-
dran cultivarlo para preparar su medicina de forma efectiva
y segura.

Después de analizar la propuesta de la fundacién Daya,
entendemos que se trataria de una mds que viable propuesta
para seguir como modelo de una futura regulacién en Espaiia.
Sobre todo abre una via directa, y entendemos que ripida, si
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lo que buscamos es, como reclamamos, una regulacién inicial
e inmediata del cannabis medicinal.

Conclusiones y opciones a tener en consideracion
en Espaia y Europa

Pues bien, después de todo lo expuesto, consideramos que
es necesario un desarrollo normativo y reglamentario especi-
fico. Donde puedan conjugarse el abastecimiento farmacéu-
tico con la posibilidad de establecer el cultivo individual, o
compartido dentro de los proyectos asociativos de los clubes
sociales de cannabis con fines médicos. Todo ello siempre,
es obvio, bajo el oportuno control médico que evite la auto-
medicacién, dnica opcién en estos momentos ante una falta
clara de regulacién. Respetando el derecho al libre desarrollo
de la personalidad, vigente en nuestro ordenamiento a través
del articulo 10.2 de la Constitucién espafiola, y que obliga al
Estado a respetar, reglamentar y proteger en el marco de la
futura regulacién la decisién individual de cada paciente de
autoproduccién de cannabis.

A nivel europeo, la Decisién Marco del Consejo, del 25 de
octubre del 2004, sefala el cultivo de cannabis como una de las
conductas punibles, si bien excluye esta conducta cuando sus
autores hayan actuado exclusivamente con fines de consumo
personal, tal como lo define la legislacién nacional. Por eso, una
verdadera regulacién del cannabis medicinal, debe también te-
ner en cuenta el autocultivo medicinal, individual y colectivo.

También es importante la regulacién en toda Europa de
las flores de cannabis altas en CBD.

Con estas medidas, en Espafia y en Europa, se abaratariay
facilitaria el acceso, en lugar de conceder costosos oligopolios
a la industria farmacéutica.
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Licencias para cultivo de cannabis, analisis a partir
de las dltimas informaciones dadas por AEMPS

Informe elaborado por Héctor Brotons Albert, director juridico del
Observatorio Europeo del Consumo y Cultivo de Cannabis

En el presente informe vamos a abordar las nuevas in-
formaciones dadas por Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS). Como todos sabemos, es el
6rgano dependiente del Ministerio de Sanidad, Consumo y
Bienestar Social que es competente en la concesién de licen-
cias para cultivo y cualquier tipo de manipulacién relacionada
con el cannabis psicoactivo, a diferencia del cifiamo industrial.

La informacién que vamos a tratar es de gran importancia,
teniendo en cuenta la opacidad que ha caracterizado al érga-
no en cuestién en la concesién de licencias y en el contenido
de estas. El Observatorio Europeo del Consumo y Cultivo de
Cannabis (OECCC), en colaboracién con parlamentarios, y
estos por su cuenta, han planteado preguntas a la AEMPS que
han sido respondidas por los Gobiernos del momento, Partido
Popular en las primeras y Partido Socialista en la ultima.

Respuestas de la Agencia Espaiiola del Medicamento

A través de unas preguntas realizadas a la AEMPS via
Congreso de los Diputados, han trascendido publicamente
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unas respuestas donde el propio organismo ha informado de
la concesién de licencias de cultivo y autorizaciéon de cultivo y
produccién de cannabis.

En concreto, las respuestas tienen fecha 12 de diciembre
de 2017, 15 de enero de 2018, 15 de febrero de 2018 y 28 de
diciembre de 2018. También se ha de tener en consideraciéon
el listado a fecha de 18 de diciembre de 2018 de empresas au-
torizadas.

En estas se pone de relieve informacién concreta que evi-
dencia que, a pesar de no existir una regulacion trasparente y
pautada, las referidas licencias han sido reiteradas para diver-
sos y diferentes proyectos.

Analizaremos a continuacion su contenido, para tratar de
enumerar, al menos, una serie de conclusiones a modo de re-
quisitos minimos que deben cumplirse, segin se desprende de
lo manifestado por la AEMPS.

Respuesta del 12 diciembre de 2017

En esta respuesta a la pregunta realizada por Maria Au-
rora Florez, del Grupo Socialista en el Congreso, con fecha
12 de diciembre de 2017, se responde por la AEMPS que se
han concedido autorizaciones para el cultivo de cannabis
con un contenido superior al 0,2% de tetrahidrocannabinol
(THC), con fines terapéuticos, en concreto a las empresas
DJT Plants Spain S. L. y Alcaliber, S. A.

Asi mismo, sefiala que también se han concedido varias li-
cencias con fines de investigacioén y que son renovadas anual-
mente. Las licencias de investigaciéon son las concedidas a la
nombrada DJT Plants Spain S. L., Phytoplant, CIJA Preserva-
tion S. L. y a la Universidad Politécnica de Valencia.
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Ademds, se indica que estas entidades/empresas deben
llevar un libro de contabilidad de los cultivos de cannabis y de
los productos obtenidos, asi como de la destruccién de estos.
Este libro debe estar en las instalaciones durante al menos 2
anos desde la fecha de la dltima notacion.

En la misma respuesta se afirma por la AEMPS que no
tienen previsto publicar estos datos estadisticos y de produc-
cién, pero que cuando se soliciten por los medios de comu-
nicacién la agencia informara de ello, guardando la confiden-
cialidad necesaria.

También se indica que en lo que refiere a licencias de cul-
tivo y utilizacién de cannabis en Espafia, desde 2011 a 2016, se
han recibido en la AEMPS aproximadamente 160 solicitudes,
de las cuales tan solo se han autorizado 6.

Para terminar, igual que en las otras dos de las tres res-
puestas que analizaremos, se indica que la concesién de estas
autorizaciones para el cultivo de cannabis se estd realizando
de acuerdo con la legislacién vigente, referenciando en ellas
una serie de leyes, reglamentos, convenios internacionales y
otros documentos también internacionales.

Entre las normas enumeradas destaca la Ley 17/1967, del
8 de abril, por la que se actualizan las normas vigentes sobre
estupefacientes, adaptandolas a lo establecido en la Conven-
cién de 1961 de las Naciones Unidas.

En el capitulo III se regula el cultivo de estupefacientes, la
Convencidn sobre sustancias psicotrépicas de 1971, Conven-
cién Unica sobre estupefacientes de 1961 y la Orden del 7 de
mayo de 1963 por la que se dictan normas para el cultivo de
las plantas medicinales relacionadas con los estupefacientes.

Como se puede observar, si atendemos a su fecha, se tra-
ta de normas desfasadas y anticuadas, todas ellas preconsti-
tucionales, lo que evidencia la falta de una legislacién estatal
que regule esta cuestiéon de forma adecuada. Hay que tener en
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cuenta que en esa ley se indican organismos, como los tribu-
nales de contrabando, que ya no existen.

Nos encontramos con un sistema de acceso muy restrictivo
y sin criterios claros, siendo esto ultimo desaconsejable en un
Estado de derecho como el nuestro. También hay que tener en
cuenta que el régimen juridico que regula la cuestién establece
un control férreo de la produccién del cannabis, obligando al
productor a que ponga la cosecha a disposicién del Estado, para
que este sea quien la venda al fabricante también autorizado.

De hecho, son reglas tan desfasadas que se estin incum-
pliendo por gran parte de los Estados firmantes de la norma-
tiva internacional al efecto. Esto se reconoce en el propio in-
forme anual de 2014 de la Junta Internacional de Fiscalizacién
de Estupefacientes (JIFE), cuando habla de los distintos pro-
gramas de acceso al cannabis medicinal. Precisamente en los
puntos 218 y siguientes, que son los citados en esta respuesta
como normativa al efecto, pero que en realidad es un informe
sobre la situacién global al respecto, y recuerda las medidas
que estdn establecidas en la Convencién de 1961.

Llama la atencién que el documento contenga una refe-
rencia a que se ha autorizado el cultivo de 20.000 hectéreas de
investigacion para canamo con un contenido inferior al 0,2 %
de THC.

La verdad es que no acabamos de comprender este dato,
pues no sabemos la necesidad de tal cantidad de hectareas para
cultivo de cannabis no fiscalizado con fines de investigacién.

¢Qué se ha hecho con todo ese cifiamo una vez realizada
la investigacién? Si atendemos a una de las posteriores res-
puestas, el cifiamo solo se podria utilizar para fibras.

Esto dltimo también comporta una contradiccién, ya que
en la propia pagina de la AEMPS se indica que el cdifamo in-
dustrial se puede plantar sin necesidad de obtener su licencia
cuidndo esté destinado a fibras y a semillas.
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Respuesta de 15 enero de 2018

En la respuesta del Gobierno con fecha 15 de enero de
2018, a la consulta realizada por el diputado de Unidos Pode-
mos Miguel Vila, se informa de la concesion por parte de la
AEMPS de una autorizacién para la produccién, fabricacién
de cannabis y sus productos a una empresa, aunque en aquel
momento (15/01/2018), segtin detalla, no habia iniciado su
actividad. En las respuestas posteriores sabremos que es a Al-
caliber S. A. a quien se le ha dado esa concesidn.

Aunque bien es verdad que se produce de nuevo una
contradiccién. Hay que tener en cuenta que, en la tltima res-
puesta que analizaremos en este articulo, con fecha de 28 de
diciembre de 2018, indican que es Alcaliber S. A. quien tiene
autorizacién para produccion y fabricacién de cannabis y sus
productos.

Sin embargo, en la pagina web de la AEMPS se indica,
a fecha de 18 de diciembre, que no es esta compaiia la que
posee la licencia, sino que como muchos sabemos, es Linneo
Healh, S. L. Esta empresa emplea la licencia de Alcaliber y es
controlada al 60 % por GHO, fondo britinico que opera desde
el paraiso fiscal de Islas Caimén.

Dicho esto, queremos llamar la atencién sobre la aparicién
en la pigina web de la citada agencia de una empresa como re-
ceptora de autorizacién para produccién y fabricacién de can-
nabis: Oils4cure S. L. No es mencionada en ningin momento
en ninguna de las respuestas publicadas con anterioridad, ni
con posterioridad, a la fecha en la que aparecen en la propia
web de la AEMPS.

Por ultimo, quisiera hacer constar que el OECCC tiene
esta respuesta porque nos la envia el mismo Miguel Vila, pero
no ha sido publicada en la pagina del Congreso, lo que resulta
cuando menos extrano.
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Respuesta del 15 de febrero de 2018

Tampoco se publica en la pagina del Congreso la segunda
respuesta del Gobierno a Miguel Vila, con fecha 15 de febre-
ro, donde se indica que, desde el ano 2011 hasta la fecha, se
han recibido y tramitado 179 solicitudes de autorizacién de
cultivo de plantas destinadas a la obtencién de estupefacien-
tes, de las cuales se autorizaron 12.

En esta respuesta, algo mas esclarecedora, a pesar de la
ausencia de una legislaciéon actualizada y completa, indican
(no siendo el método més pedagdgico de hacerlo) los motivos
por los que la mayoria de las solicitudes fueron denegadas,
concretandose los siguientes; que la finalidad del cultivo no se
encuentre dentro de la normativa aplicable, que no haya un
fabricante autorizado al que entregar la cosecha y no acreditar
el origen licito de las semillas.

De estos tres motivos de denegacién de licencias, podemos
concluir tres requisitos, dos mds concretos y otro, el referido
a la normativa aplicable, mucho mas abstracto, ya que como
hemos sefialado, no hay una normativa clara al respecto.

Para finalizar, se indica que el plazo de resolucién del ex-
pediente administrativo de concesién de licencias es inferior
a 3 meses, y que han sido autorizados cultivos de plantas des-
tinadas a la obtencién de estupefacientes en Andalucia, Ca-
narias, Castilla-La Mancha, Castilla y Le6n, La Rioja y la Co-
munidad Valenciana. Posteriormente indica las comunidades
en donde no se han autorizado cultivos, después de haberlo
solicitado.

En dicha consulta, también se indica que se ha concedido
una licencia a una entidad canaria para producir semillas para
el cultivo de plantas que rindan estupefacientes.

Supuesto esto, queremos hacer una apreciacion sobre el
requisito de acreditar que las semillas tienen un origen licito.
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Este se vuelve a tratar de forma cuando menos no diddctica,
pues se remite en su explicacion a la Resolucion 52/5 de la Co-
misién de Estupefacientes, relativa a los aspectos relacionados
con la utilizacién de semillas de cannabis con fines ilicitos.

Esto, mas que una normativa que indique las caracteristi-
cas que ha de reunir una semilla para ser licita, insta a los Es-
tados a que persigan “el trifico” de semillas originadas a partir
de plantas de cannabis no autorizadas.

De lo indicado en estos tltimos parrafos se deduce que el
cultivo para la produccién de semillas debe de haberse auto-
rizado por la propia AEMPS, o que las semillas sobre las que
se pide la autorizacién para cultivo de estupefacientes sean
reconocidas por este organismo, en caso de que no se hayan
producido en Espafia.

A priori, parece que deberian ser semillas certificadas,
pero bien es verdad, tras una investigacién al respecto, que se
han localizado variedades que no aparecen en ningun registro
de variedades. Después las nombraremos.

Respuesta del 28 de diciembre de 2018

Esta ha sido la inica de las respuestas del AEMPS a Miguel
Vila que trasciende publicamente. Se trata de una respuesta
con fecha 28 de diciembre de 2018 a la pregunta formulada
también por el Grupo Parlamentario de Unidos Podemos y
confluencias.

A través de ella se ofrecen una nueva serie de datos en rela-
cién al cultivo de la planta de cannabis para fines distintos a la
produccién de fibra. Confirma una vez mis lo que ya sabiamos;
la evolucién de un mercado en alza que sigue careciendo de una
regulacién clara, transparente y, en consecuencia, con igualdad
para todos los que quieran acceder al mercado.
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Se afirma que hasta diciembre de 2017, desde la AEMPS
se habian concedido 6 autorizaciones de cultivo de Cannabis
sativa con fines de investigacién, didicticos y educativos, y
que a fecha de enero de 2018, solo una entidad disponia de
una autorizacién diferente a las anteriores.

En concreto para el cultivo, produccién, fabricacién, im-
portacién, exportacion, distribucidon y comercio de Cannabis
sativa'y sus derivados con fines medicinales.

Ademais, se indica que desde el afio 2011 hasta febrero de
2018, la AEMPS concedié 12 autorizaciones de cultivo desti-
nadas a la fabricacion de estupefacientes, con autorizaciones
para Cannabis sativa y para Papever somniferum.

Hasta aqui la informacidn es parecida a la que teniamos,
aunque una vez mds aparecen diferencias. En concreto, en
cada una de las cuatro respuestas se dan datos diferentes, lo
que da idea del caos actual. En todo caso, a partir de este pun-
to es donde esta respuesta de la AEMPS detalla mucha mas
informacién.

Por ejemplo, indican que se han concedido 6 autorizacio-
nes para cultivar Cannabis sativa a 7 entidades: 5 autorizacio-
nes para cultivos con fines de investigacién y 1 para cultivos
con contenido inferior a 0,2 % THC.

Ademas, aparecen los nombres de las entidades titulares de
la autorizacién, que son: Cdfiamo y Fibras Naturales S. L. (Ca-
fina), CIJA Preservation S. L., DJTPlants, Phytoplant Research
S. L.y Universidad Politécnica de Valencia. De esas 8 autoriza-
ciones, otra es para fines didcticos y educativos, cuyo titular
es Parque Etnografico Pirdmides de Giiimar S.A.U, y las 2 dlti-
mas de las 8 concedidas son para fines medicinales, una de ellas
para produccién y exportacién de semillas y esquejes de plantas
de Cannabis sativa y otra para la produccién y fabricacién de
cannabis y sus derivados. La primera se corresponde con DJT
Plants y la segunda con Alcaliber S. A.
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Ademis de esta informacidn, se concreta que solo 5 de las
8 autorizaciones referidas estin en vigor a fecha 28 de diciem-
bre de 2018. 4 para Cannabis sativa con fines de investigacién
(una de ellas con contenido inferior al 0,2 % THC) y otra para
la produccién y fabricaciéon de Cannabis sativa y sus derivados,
que le corresponde a Alcaliber S. A, en consonancia con la
informacién ya facilitada.

Se informa también de los expedientes en tramitacién,
concretando que hay 4, para cultivo de Cannabis sativa con
fines medicinales, y 4 para cultivo de Cannabis sativa con fines
de investigacién.

Si ponemos esta informacién, en concreto la referida a los
nombres de las empresas que aparecen en esta consulta, en
relacién con la informacién que aparece en la web a fecha 18
de diciembre, (diez dias antes), nos encontramos con varias
contradicciones u omisiones dificilmente entendibles a la 16-
gica de una agencia publica como la AEMPS. Este organismo
dependiente del Estado tiene la obligacién, en atencién a la
Ley 19/2013, del 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la
informacién publica y buen gobierno, de aportar informacién
veraz de un modo totalmente transparente.

En este punto en concreto nos encontramos con que en la
web de la AEMPS no se hace referencia alguna a la empresa
Alcaliber S. A. (entidad que aparece en reiteradas ocasiones en
la respuesta). Ademds, en esta contestacion aparece una enti-
dad nueva, Parque Etnografico Pirdimides de Giiimar S.A.U.,
ala cual no se hace referencia en la web, pese a tratarse de una
publicacién de diez dias antes.

Uno de los datos mas novedosos que aporta esta respues-
ta del Gobierno es que por primera vez, en relacién con las
entidades/empresas autorizadas para el cultivo de cannabis,
sabemos cudles son las variedades de semillas o esquejes en-
raizados de cannabis de origen licito que estan utilizando.
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En concreto se trataria de las variedades Argyle, Red n°
4, Red n.° 1, Red n.° 2, Bakerstreet, Orange n.° 1, Penélope,
Green n.° 3, Yelow n.° 3, Nos, Theresa, Sara, Aida, Octavia,
Juani, Pilar, Goya, Nebula, Good dog, Jack Flash, 818 Head-
band, El nifio, Kompolti Hibrid TC, Kompolti, Factura 75,
Uso-31, Tiborszallasi, Antal y Finola Ademds de cannabis sa-
tiva en sus variedades indica, rifensis, nepalensis, indochinensis,
guineensis, sinensis, malabarensis e himachalensis, cannabis rude-
ralis en su variedad de tienchianensis, y siberiensis. Esto, pese a
parecer mucho, podriamos decir que no es nada, o que se trata
de obviedades.

Sobretodo cuando se referencian variedades tan generales
como Cannabis sativa variedad indica, que es toda una subespe-
cie dentro de la especie de Cannabis sativa.

Todo un despropésito que evidencia, primero la falta de
control y regulacion, y segunda o la falta de transparencia y el
oscurantismo con el que se han tramitado estas autorizacio-
nes por la AEMPS.

Para finalizar, en esta respuesta del 28 de diciembre se in-
dica que para la autorizacién del cultivo, las entidades deben
presentar a la AEMPS el contrato con las entidades o empre-
sas que les suministren las semillas y/o esquejes de cannabis,
asi como la documentacién que acredite que la entidad sumi-
nistradora estd autorizada para obtener esas mismas semillas
o esquejes.

Ademis, las entidades autorizadas deben enviar un infor-
me de resultados y actividades realizadas, estando obligados
a facilitar todos los datos en relacién con el proyecto autori-
zado. Sin perjuicio de ello, se advierte que la AEMPS podra
realizar las inspecciones que considere necesarias, durante las
cuales las empresas deberdn facilitar todos los datos relacio-
nados con el proyecto.
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Conclusion

Después del andlisis pormenorizado de estas respuestas,
estamos en condiciones de afirmar, en primer lugar, lo que
se podria decir que es una obviedad, y es que, efectivamente, se
estan concediendo este tipo de licencias para el cultivo de can-
nabis psicoactivo a diferentes proyectos.

Ahora, pese a esta afirmacién, atin no es accesible la in-
formacién acerca del procedimiento administrativo a seguir
con claridad sobre las condiciones de cultivo, medidas de se-
guridad, etc.

Se repite constantemente la remisién a la normativa del
61,63 y 67, siendo en concreto la orden del 63 la que mas
profundiza en los requisitos, y que tan solo tiene dos paginas.

Todo esto, como planteamos al inicio, supone una total
falta de transparencia por parte de la AEMPS. Una contradic-
cién, entre otras, con la Ley 19/2013, del 9 de diciembre de
transparencia, acceso a la informacién publica y buen gobier-
no. También supone una flagrante vulneracién del principio
de legalidad plasmado en el articulo 105 de la Constitucidn,
segtn el cual una ley regulard el procedimiento a través del
cual deben producirse los actos administrativos. A pesar de
ello, podemos intuir una serie de requisitos minimos en el
contenido de estas respuestas, para hacernos una plantea-
miento inicial acerca de lo que nos van exigir, destacando por
encima de todos los dos siguientes: el primero, en relacién
con la autorizacion de produccion, el deber de la entidad/em-
presa autorizada de acreditar la entrega del producto obteni-
do a una empresa autorizada que se encargara del tratamiento
para su transformacion.

El segundo, deber acreditar el origen licito de las semi-
llas y/o plantas (esquejes) que se pretenden cultivar, debiendo
provenir estas de la correspondiente empresa autorizada, o
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que sea otra variedad reconocida por la AEMPS. Esto tdltimo
se plasmaria a través de un contrato de aprovisionamiento de
las semillas en cuestién.

Ya se estan concediendo licencias, ya existen unas pautas
minimas, ahora solo falta cumplir con el ordenamiento juri-
dico. Es decir, que la Administracién, como es su obligacidn,
establezca un procedimiento administrativo debidamente
delimitado para que cualquiera de las empresas que quieran
desarrollar estos proyectos lo pueda hacer en igualdad de con-
diciones y dentro de un margen que aporte la transparencia y
la seguridad juridica debida.

Asimismo, para todo ello, lo que podria ser un adelanto
para la gestion de una regulacién sobre el cannabis en general,
se deberia crear un organismo administrativo para la gestiéon
de todas las licencias relacionadas con el cannabis.

Este podria ser como el que existe en Uruguay, el IRCCA.
Un organismo nacional del cannabis que es del que se habla
en el informe de la JIFE citado, y que se entiende necesario
por este organismo.

En dltimo lugar, es criticable que dado que el cannabis
tiene propiedades terapéuticas, se autorice, en régimen de
oligopolio, el cultivo a grandes compaiias, algunas de ellas
internacionales.

O que, segun las recientes recomendaciones de la OMS
del 24 de enero de 2019 a la ONU sobre las evidencias que
el cannabis estd clasificado inadecuadamente en las listas de
los convenios internacionales, no se permita el autocultivo a
los usuarios medicinales, que siguen sufriendo procedimien-
tos penales, sanciones por tenencia y conduccién e incluso en
algunos casos penas de prisién.



ANEXO0 3

CBD: Motivos para la regulacién inmediata

Informe del Observatorio Europeo del Cultivo y Consumo de Cannabis
elaborado por Heéctor Brotons Albert (abogado, asesor juridico de la
Federacion de Asociaciones Canndbicas, portavoz del Observatorio

Europeo del Cannabis y director del Estudio Juridico Brotsanbert) y Joan
Bertomeu i Castellé (abogado, criminélogo y socio del Estudio Juridico
Brotsanbert). Se publicé en septiembre del 2018 y el rdpido avance de la
ley hace necesaria una nueva actualizacion, en la que el OECCC estd
trabajando.

La realidad social que existe ahora mismo, asi como las evi-
dencias cientificas del momento, son diferentes a las de prin-
cipio de siglo. Sin perjuicio de que se puede realizar la acti-
vidad con un sostén juridico importante, consideramos muy
necesario que se regule la produccién y venta de productos
con contenido en CBD, de una manera tal que no pueda al-
bergar diversidad de interpretaciones en la aplicacién de la
ley. Lo justo en un estado de derecho es que todo esté claro y
el ciudadano disfrute de seguridad juridica.

Cuando nos referimos a cualquier asunto relacionado con
la planta del cannabis, y se divisa un horizonte positivo por el
que tratar de buscar un dmbito de proteccién y de seguridad
juridica, nos solemos encontrar con una respuesta represiva.

Esta situacion se ha repetido tanto en los cultivos para au-
toconsumo de exterior como en la doctrina establecida por el
Tribunal Supremo para los clubs sociales de cannabis. Recien-
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temente ha sucedido con la incautacién en diferentes growshops
de productos con contenido en CBD, las advertencias sufridas
por diferentes empresas y la incautacién de complementos ali-
menticios con contenido en CBD.

Causa legal de las incautaciones

La situacién creada nos tiene que hacer reflexionar, iden-
tificar la causa legal por la que se han producido estas de in-
cautaciones y prohibiciones de comercio de productos con
CBD. En relacién a esto, la primera circunstancia que se debe
tener en cuenta, en un sentido positivo, es que estas medidas
tienen una naturaleza estrictamente administrativa.

Esto se traduce en que la persecucién de la venta de este
tipo de productos no significard en ningtn caso una pena de
prisién para quien comercia con estos productos, y que estas
actuaciones administrativas no vienen motivadas por la per-
secucién del trafico de drogas.

Es decir, la venta de productos con CBD no se interpreta
como venta de drogas por parte de las autoridades espafolas.
Esta circunstancia, que puede parecernos légica, no debe des-
preciarse, dado que significa que las propias autoridades re-
conocen la no-fiscalizacién del CBD, algo que desde nuestro
estudio juridico venimos defendiendo desde hace tiempo. En
este sentido, es claro el preinforme de la Organizacién Mun-
dial de la Salud sobre el CBD.

El caso de la Comunidad Valenciana

Entonces, jquién incauta el CBD? y spor qué lo incauta? En
la Comunidad Valenciana es la Consejeria de Sanidad la que se
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encarga de perseguir el comercio de productos que contienen
CBD.

Consideran que este cannabinoide no estid reconocido
como un alimento por la normativa comunitaria, y que por
tanto, el CBD no puede distribuirse como un producto de
consumo humano, dado que nunca se le ha reconocido con
anterioridad un uso alimentario.

Esta interpretacién de la Consejeria de Sanidad tiene su
base en la no inclusién del CBD como alimento tradicional en
los listados establecidos por la Unién Europea con anterioridad
21997, tal y como estableci6 en su dia el Reglamento 258/1997,
que fue actualizado con el Reglamento (UE) 2015/2283.

Reconocimiento de los productos con CBD aptos para
consumo humano

Efectivamente, es cierta la tesis de que el CBD no estd re-
conocido como alimento en el listado europeo, pero también
lo es que, en cambio, el canamo si que estd reconocido como
tal. Por tanto, entendemos que el reconocimiento de dichos
productos como cdfiamo para consumo humano permitiria
su venta sin mayor problema, siempre que para su elabora-
cidén se hayan utilizado semillas certificadas por la Unién Eu-
ropea y con un porcentaje inferior al 0,2 % de THC.

Por tanto, existen dos vias claras para comercializar pro-
ductos con CBD en el Estado espafiol; uno seria tramitar la
venta del producto alimenticio como cdfiamo o aceite de ca-
famo. El segundo seria solicitar a la Comisién Europea la
inclusién del CBD como alimento en el listado de la Unién
Europea.

Para ello seria necesario aportar un informe de inocuidad
de la sustancia, que tendria como refuerzo el informe del Co-
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mité de Expertos de la Organizacién Mundial de la Salud de
diciembre de 2017.

La Organizacion Mundial de la Salud y el CBD

En dicho informe de 2017, la OMS establece entre sus
conclusiones que el CBD, ademds de no estar fiscalizado
como el THC de forma expresa por los convenios interna-
cionales, tampoco se observa que tenga un potencial adictivo
ni psicoactivo. En definitiva, no le observan ningtn efecto
perjudicial en la salud, ya que no es téxico.

Lo que también dice la OMS en su informe es que podria
haber problemas de interpretacién con el Convenio de Fis-
calizaciéon de Estupefacientes de 1961, cuando este dice que
fiscaliza el cannabis y su resina o los extractos y tinturas.

Sin embargo, desde el estudio juridico entendemos que
esto queda aclarado por el Protocolo STNAR/40 de la UNO-
DC (Oficina de Naciones Unidas Para la Droga y el Delito),
que establece que para diferenciar entre un cannabis psicoac-
tivo y la fibra de cannabis (cdfiamo industrial) se puede optar
por el porcentaje de THC de menos del 0,2 % o por el método
del indice de psicoactividad.

Este ultimo seria el resultado de dividir los cannabinoides
psicoactivos THC y CBN por el CBD (cannabinoide no psi-
coactivo que regula los efectos del THC y el CBN), si su resul-
tado es menor que 1 estariamos ante un cannabis industrial
por no ser psicoactivo.

Por ello, es evidente que tanto la venta de estos productos
como alimentos derivados del cifiamo o el reconocimiento
a nivel comunitario del CBD como alimento, dada su ino-
cuidad, son posibilidades reales en el ordenamiento juridico
actual.
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Ademds, a través del reconocimiento mutuo de los pro-
ductos de comercio en la Unién Europea, se permite el co-
mercio de derivados del cdfiilamo o del propio cifiamo en su
forma vegetal y que se puedan comprar y vender en el Estado
espafol.

Produccion natural de CBD en Espaiia

Explicadas las posibilidades del comercio de productos
con contenido en CBD, vamos a analizar las posibilidades de
su produccién natural en el Estado espanol, es decir, sobre el
cultivo de la planta de cannabis rica en CBD.

Respecto a la fiscalizaciéon internacional sobre el cultivo
de plantas que producen estupefacientes, vemos como segun
la Convencién Unica de 1961 en su articulo 3.2: “El cultivo de
la adormidera, el arbusto de coca o la planta de cannabis con
objeto de producir estupefacientes va en contra de lo dispuesto
en la Convencién de 1961 y en la Convencién de 1961 en su
forma enmendada”.

Es decir, el cultivo de plantas productoras de estupefa-
cientes solo se perseguird cuando el objetivo del cultivo sea
la produccién de estupefacientes. Por tanto, si el CBD no se
considera por si mismo sustancia estupefaciente, entendemos
que un cultivo, para la obtencién unicamente de CBD, no en-
caja en el dmbito de fiscalizacién de la Convencién de 1961, ni
tampoco en el articulo 368 del Cédigo Penal, ni tampoco en el
articulo 36.18 de la Ley de Seguridad Ciudadana.

Pero, ;cémo puede demostrarse que un cultivo de can-
nabis no pretende la produccién de estupefacientes? La res-
puesta la encontramos en la normativa europea que detalla el
cultivo de cdfiamo con fines industriales, fijando un méaximo
de concentracién de THC para la obtencién de subvenciones
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agricolas en el 0,2% de THC, nos referimos actualmente al
articulo 52 del Reglamento 1782/2003 (CE).

En el Estado espafiol, el Real Decreto 1729/1999, del 12 de
noviembre, regula la obtencién de subvenciones para el cultivo
del canamo y el lino, pero no establece un porcentaje concreto
de THC que permita el cultivo de dichas variedades industria-
les. En cualquier caso, el Real Decreto, asi como el Reglamento
Comunitario, exponen las variedades de semillas de cannabis
que se permiten cultivar debido a sus porcentajes de THC infe-
riores al 0,2 % de THC.

Por tanto, entendemos que la posibilidad de cultivar para
la produccién de CBD exigira del cultivo de semillas certifi-
cadas y de una comprobacién continua de que el cultivo no
supere el 0,2 % de THC.

Con ello estariamos ante un cultivo que presuntamente
quedaria fuera del 4mbito del cultivo de estupefacientes y de
la exigencia de licencia en los términos de la Ley 17/1967.
Requeriria simplemente de una comunicacién a la autoridad
agricola pertinente para el cumplimiento de los tramites del
RD 1729/1999.

Planteamientos restrictivos erroneos

A pesar de esto, existen planteamientos que desde un pun-
to de vista restrictivo consideran que no es posible el comercio
de flor de cafiamo, aun cuando se hayan utilizado semillas cer-
tificadas, dado que la Convencién Unica de 1961 fiscaliza las
sumidades floridas y las hojas anexas de la planta sin distinguir
porcentajes de THC, y que su cultivo requerira de una licencia
de la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanita-
rios (AEMPS).
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También es cierto que la normativa comunitaria para la
produccién cafamo industrial se aparta expresamente de la nor-
mativa fiscalizadora del cultivo de estupefacientes, dado que se
establecen unos porcentajes de THC concretos y unas especies
de plantas concretas, cuyo cultivo puede ser subvencionado.

Por tanto, entendemos que no seria exigible esta licencia
para un cultivo de cifiamo industrial con semillas certificadas
con cualquier indice de CBD, dado que la diferenciacién nor-
mativa aplicable a cada tipo de cultivo es evidente.

Ademais, esto mismo también lo soluciona el protocolo de
la UNODC nombrado y el catdlogo de alimentos de la Unién
Europea que reconoce la Cannabis sativa L. como alimento
tradicional, por usarse antes de 1997. Ahi se recoge el aceite
de cafiamo, y en la actualidad existe tanto registros alimenta-
rios de flores de cifiamo, como aceite de flor de cdfiamo.

Minima normativa estatal sobre cainamo industrial

Si bien es cierto que la normativa espafiola sobre cdfiamo
industrial no estd desarrollada al nivel de la italiana, ni sobre
todo al de la suiza, lo que es evidente es que, en ningtn caso,
el cannabis con porcentajes no superiores a 0,2 % de THC debe
considerarse estupefaciente. Tal y como establece la AEMPS en
informes de fechas 24 de agosto de 2004 y 27 de junio de 2013.

Por lo que, independientemente de que pueda existir al-
gun tipo de ilicitud en el cultivo de cannabis rico en CBD y con
porcentajes bajos de THC, lo cierto es que la insignificancia de
las trazas de THC lo convierte en sustancia que carece de po-
tencial psicoactivo como para considerarse un estupefaciente.

Por tanto, su cultivo, aunque pueda ser incautado, no da-
ria pie a la aplicacion del articulo 368 del Cédigo Penal, es
decir, a una condena por cultivar para la venta de estupefa-
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cientes. En todo caso, aunque hubiera un problema de inter-
pretacion, esta siempre deberia favorecer al acusado.

Legislacion autonomica

Por ultimo, cabe destacar que las competencias autono-
micas en agricultura pueden abrir la puerta a legislaciones
autonémicas que desarrollen las directivas para el cultivo de
canamo industrial de una manera mads precisa, asi como el co-
mercio de sus productos, incluyendo las inflorescencias, cuyo
comercio para uso industrial y su cultivo como actividad de
jardineria y cultivo en viveros debe ser permitido. Deberian
considerarse actividades agricolas, tal y como sucede en Italia.
También puede ir por la via de la aclaracién de la normativa
como complemento alimentario.

Conclusion

En definitiva, es necesario un desarrollo normativo que
clarifique todos estos conceptos que hemos resumido en este
informe. Y todo ello porque la regulacién ahora mismo en vi-
gor, que se extrae de reglamentos comunitarios, convenios de
fiscalizacién, protocolos de Naciones Unidas, leyes nacionales
e informes de la OMS, no ofrece la seguridad juridica nece-
saria en un Estado democratico que vela por el respeto a los
derechos fundamentales, miembro de una Comunidad Euro-
pea, conocida por tener unas regulaciones muy desarrolladas.
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En Espafia, en la reciente encuesta del Centro de Investigaciones
Sociolagicas, CIS, el 84 % de los encuestados se mostraban a favor
de la regulacion del cannabis medicinal. La legislacion del cannabis
ha de basarse en la evidencia cientifica, la salud plblica y el respeto
alos derechos fundamentales, criterios de especial relevancia en el
caso concreto del acceso al cannabis con finalidad medicinal.
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