Alerta Cannabis Medicinal -
Noviembre 2019

Cannabis: Protocolos de seguridad

Mediante Resolucién Ministerial N°1969-2019-IN se publicéd la Directiva
N°006-2019-IN que establece los lineamientos para la aprobacion de los
protocolos de seguridad sobre el uso medicinal y terapéutico del cannabis y sus
derivados.

Los protocolos de seguridad tienen por objetivo garantizar la intangibilidad fisica
del cannabis y que no sean desviados a destinos ilicitos. Dichos protocolos deben
contar con la verificacion y aprobacion respectiva del representante de la
Direccién Antidrogas (DIRANDRO) de la Policia Nacional del Pert.

Las licencias que requieren presentar copia del protocolo de seguridad son las
siguientes:

a. Licencia para la investigacion cientifica
- Licencia de investigacion en salud

= En seres humanos que son ensayos clinicos
= Que no implique estudios en seres humanos

- Licencia de investigacion agraria
b. Licencia para la importacion y/o comercializacion
c. Licencia para la produccion

Segun el tipo de licencia, el protocolo de seguridad puede ser de aprobacion
automatica o de evaluacion previa. Sin perjuicio de ello, la DIVICDIQ esta
facultada a realizar acciones de control y fiscalizacién continua.

A continuacién, enviamos un resumen de las disposiciones contenidas en la
directiva de los protocolos de seguridad.

I. Protocolos de seguridad de aprobacion automatica
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Las licencias que requieren protocolos de seguridad cuya aprobacién es

automatica son:
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Solicitud del protocolo de seguridad de aprobacion automatica:

Solicitud del Protocolo
de Seguridad de
aprobacion automatica

«Declaracién Jurada con la siguiente informacion:
«Datos generales como el nombre del representante legal del establecimiento,

RUC, numero de la Licencia de Funcionamiento Municipal y domicilio legal.

-Datos del establecimiento como la direccién y ubicacion geografica referencial

(captura de pantalla de mapa).

-Dispositivos de Seguridad.
-Tasa segun TUPA (Aun no publicada)

Division de Investigacion
contra el desvio de
Insumos Quimicos

(DIVICDIQ)

+Esta division se encarga de:
+Revisar el cumplimiento de los requisitos
«En caso de incumplimiento, se otorga un plazo maximo de dos dias habiles para

subsanar.

-La aprobacion automatica se otorga con el sello de recepcion de la DIVICDIQ.

I1. Protocolos de seguridad de evaluacion previa (30 dias habiles y silencio

administrativo negativo)

Las licencias que requieren protocolos de seguridad de evaluacién previa son las

siguientes:
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Licencia para investigacion

agraria Licencia para produccién
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que realicen investigacion
agraria

Solicitud del protocolo de seguridad de evaluacién previa:

*Declaracion Jurada que debe contener: \
+Datos generales como el nombre del representante legal del establecimiento, RUC,
numero de la Licencia de Funcionamiento Municipal, y domicilio legal.
+Datos del establecimiento como la direccion, ubicacion geogréafica referencial (captura de
pantalla de mapa), documento que acredita la propiedad o posesion legal (copia de la ficha
registral o contrato), tipo de construccion dominante, area total del establecimiento, drea
Solicitud del Protocolo de [RG]eIReERERCTn o[- 1 GIN
Seguridad de _evaiuaci()n *Dispositivos de Seguridad.
previa *Tasa segtn TUPA (Aun no publicada) /

N

+Esta division revisa el cumplimiento de los requisitos.
+En caso de incumplimiento otorga un plazo maximo de dos dias habiles para subsanar.
+La DIVICDIQ comunica con anticipacion la realizacion de la evaluacion “in situ”.
+Si hay observaciones sobre el cumplimiento de los protocolos de seguridad, se otorga un
ISLLG R GESTEWOIM  plazo no menor de 5 a 10 dias habiles para subsanar.

contra el desvio de +En caso de confermidad, la DIVICDIQ emite constancia de aprobacion.

Insumos Quimicos

{DIVICDIQ) /

III. Dispositivos de seguridad

Los administrados deben implementar las siguientes condiciones y criterios
minimos de seguridad:
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«Diagnostico
-Disefio
= Seguimiento y evaluacion

Elaborar un Plan de
seguridad integral

Designar al
responsable de

*Investigador principal o
control de riesgos +QF director técnico

«Control de acceso
Implementar un «Perimetros y edificaciones
sistema de registro y -Monitoreo y deteccion
control de actividades «Almacenes o depositos
-Reporte de evidencia

Cabe precisar que los protocolos de seguridad para las licencias de produccién
requieren de condiciones adicionales en el control de acceso, perimetros y
edificaciones, monitoreo y deteccién y personal de seguridad.

Para mayor informacion por favor contactar a Maritza Redategui
(mreategui@estudiorodrigo.com) y/o Cecilia Alarcon
(calarcon@estudiorodrigo.com).
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