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Esta publicacién es el resultado del esfuerzo conjunto de miembros y
colaboradores de la iniciativa CannabisHub de la Universidad Politécnica de
Catalufia para aportar informacién de valor a los integrantes de la Subcomision

de Sanidad en el Congreso de los Diputados y a todas las personas y colectivos
interesados en el desarrollo de una futura Ley de Acceso y disponibilidad del
Cannabis Medicinal en Espafia.

Informacion de contacto:
Nombre: Albert Serra Torrent

Direccién Universidad Politécnica de Catalufia, Placa d’Eusebi Guell, 6.
08034 Barcelona - Espaiia

Emait info@cannabishubupc.com
Teléfona +34 934 01 61 87

CannabisHub  https://cannabishubupc.com/
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Durante el pleno del Congreso de los Diputados del pasado dia 10 de junio de
2021 se aprobd la constitucidon de una Subcomisién de Sanidad para estudiar la
regulacion del uso medicinal del cannabis en el estado espafiol. Esta solicitud
tiene como objetivo "analizar experiencias de regulacion del cannabis para uso
medicinal" con la intencién ultima de realizar un informe "sobre la evidencia
cientifica existente" respecto a la cuestidn. Dicho informe buscara ofrecer una
perspectiva de comparativa internacional sobre "la evidencia
cientifica existente, debilidades, amenazas, fortalezas, oportunidades vy
resultados de las experiencias analizadas"?.

Este documento, trabajado con las aportaciones de distintos miembros vy
colaboradores del CannabisHub, quiere informar acerca de estas evidencias y dar
apoyo al debate y a las argumentaciones necesarias para la elaboracion de una
Ley de Acceso y disponibilidad del Cannabis Medwiribarfia que sea justa y
efectiva.

Distintos representantes de la sociedad se encuentran ahora divididos con
respecto a la legalizacién del cannabis medicinal y en qué modalidades, con este
documento esperamos poder esclarecer algunas de las dudas que el lector pueda
tener y aportar informacion de utilidad para posteriores valoraciones, desde la
pericia en cada etapa de la cadena de valor del cannabis medicinal - desde los
agricultores hasta los pacientes.

1 (158) Solicitud de creacién de Subcomisiones y Ponencias. BOCG-14-D-183 (20
de noviembre de 2020)

PaginaB de 62



cannabis

INNOVATION & KNOWLEDGE TO SHARE

“En la actualidad no existe una regulacidn clara y completa en torno al cannabis
con fines medicinales en Espafia, por lo que se toman como referencia los marcos
normativos existentes en otros dambitos de la industria farmacéutica. Sin
embargo, existen indefiniciones y zonas grises derivadas de las connotaciones y
particularidades propias de este producto que no estan cubiertas por esos
entornos normativos. Esta situacion genera un entorno difuso e incierto tanto
para las compafiias industriales como para el entorno médico y los pacientes.”

“Las organizaciones que integramos el CannabisHub, de la Universidad
Politécnica de Cataluiia, consideramos oportuno que los miembros de la
Subcomisiéon puedan conocer la opinién de algunos de los agentes mas
relevantes de los ambitos de la medicina, farmacia e investigacidn a nivel estatal
en cuanto a diferentes aspectos de la regulacion del cannabis medicinal. Todos
ellos, son profesionales con una trayectoria destacada. Desde CANNABMED,
creemos que el desarrollo de una politica publica y eficaz deberia incorporar el
conocimiento y experiencia de perfiles profesionales con perfiles parecidos v,
también de las personas con problemas que usan cannabis por motivos de salud,
asi como a sus cuidadores/as. A lo largo de los ultimos siete afios hemos
impulsado un dialogo social y cientifico sobre la cuestion del cannabis medicinal,
organizando eventos en el Colegio de Médicos y de Farmacéuticos de Barcelona,
dando espacio para la autoorganizacion de pacientes y profesionales de la salud
con el resultado de la creacion de la Unidn de Pacientes por la Regulacion del
Cannabis (UPRC) y la Sociedad Clinica de Endocannabinologia (SCE).

Ponemos todo este conocimiento y alianzas a disposicién de los representantes

politicos que participardn en la subcomisién que estudiard el cannabis
medicinal.”
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“Con este pequefio recopilatorio de articulos hemos querido compartir de forma
sintetizada y amena la experiencia y conocimientos acumulados por miembros y
colaboradores del CannabisHub, presentar a algunos de sus mas distinguidos
expertos en el sector y ponernos a disposicion de los integrantes de la
Subcomisiéon de Sanidad en el Congreso de los Diputados para todo lo que
podamos aportar a la elaboracién de futuras politicas de acceso al Cannabis

|II

Medicina

“La regulacion del Cannabis medicinal no es un experimento peligroso, la
prohibicién es el experimento, y se ha demostrado que ha fracasado
dramaticamente, con millones de pacientes sufriendo las consecuencias en todo
el mundo. El argumento para no regularizar el Cannabis de forma medicinal o
terapéutica siempre ha sido que no habia pruebas cientificas suficientes, pues
bien, este recopilatorio de caracter cientifico incluye mds de 58 estudios
cientificos en los que se avala y demuestra el potencial terapéutico del Cannabis;
desde la Epilepsia o el Cancer hasta el Dolor crénico o la Esclerosis Multiple:
publicados en las mejores revistas de investigacion del mundo.

La comunidad cientifica espafiola, como la de numerosos paises como Estados
Unidos, Australia, Canada, Alemania, Italia o Suiza ha mostrado su consenso a la
hora de avalar el Cannabis como una sustancia terapéutica o medicinal para
paliar distintas patologias mencionadas en este documento”
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Introduccion

El uso de la plant€annabis sativa..para la elaboracién de productos con fines
medicinales y terapéuticos ha aumentado de forma considerable en todo el
mundo durante los Ultimos afios, acompafiado por una creciente cantidad de
estudios y evidencias cientificas entorno a sus beneficios y riesgos (capitulo 2 y
por una legislacidn en constante evolucidn gracias a la generacidn de estas
nuevas evidencias cientificas y sociales, y el respaldo de la Organizacion Mundial
de la Salud (capitulo 3, que ha llevado ya a cerca de 40 paises en todo el mundo
a legalizar su consumo en distintas modalidades. Cabe destacar que, a pesar de
las evidentes contraindicaciones que pueden tener los medicamentos vy
formulaciones basados en los compuestos cannabinoides derivados de esta
planta, la comunidad médica y cientifica internacional ha puesto varias veces de
manifiesto que los beneficios para el tratamiento de determinadas
enfermedades superan con creces los riesgos. Aun asi, los usuarios que ya han
empezado a beneficiarse del uso del cannabis con fines medicinales y
terapéuticos en Espafia, siguen teniendo problemas para acceder a productos y
alternativas seguras, de calidad y evaluando su eficacia bajo una supervisién
profesional y desestigmatizada (capitulo 4. Los profesionales médicos y
farmacéuticos a los que hemos tenido el placer de entrevistar se muestran
favorables ante una regulacion que permita el acceso controlado y bajo
supervision al cannabis medicinal. El debate se centra en las modalidades de
acceso, tipologias de productos y sus formulaciones (ANEXO )l Los
medicamentos y otras formulaciones derivadas de los compuestos de la Camabis
han convencido ya a las industrias farmacéuticas del potencial que tiene esta
planta para paliar y sanar enfermedades, muchas veces crénicas, gracias a un
menor riesgo para los pacientes de sufrir efectos secundarios y que les permite
llevar una mejor calidad de vida que las soluciones utilizadas cominmente hoy
en dia. Aunque existen en toda Europa un nimero creciente de personas que
utilizan Cannabis con fines medicinales y terapéuticos, tanto el acceso por parte
de los usuarios como la provision de productos por parte de la industria sigue
presentando numerosos retos derivados de la incertidumbre que genera la
variabilidad o la inexistencia de las politicas de acceso en distintos paises, y en
este caso para Espafia (capitulos 5 y & Creemos en la generacion de
conocimiento y su divulgacién a través de la formacién como herramientas
indispensables para avanzar en este sector de una forma profesional y
socialmente responsable (capitulo 7).

Con la situacién regulatoria y legislativa actual en Espaia resulta dificil que la
sociedad espafiola pueda relacionarse con el cannabis medicinal de una forma
positiva y seguird relacionandose con el cultivo de la Cannabisy sus productos
derivados sin garantias ni seguridad tanto para lo que se refiere a su produccién
como a su transformaciéon, administracion o consumo.

La iniciativa CannabisHuylnmarcada dentro de los Ecosistemas de Innovacion
de la Universidad Politécnica de Catalunya (UPC) — los “UPC Innovation
9 02 a & arés®nddadla necesidad de desarrollo de una industria emergente
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que requerird de nuevos conocimientos, de profesionales con talento y de
nuevas tecnologias y servicios ad hoc para generar y proporcionar valor a la
sociedad y ser capaz de competir en un mercado en expansién a nivel mundial.

Los e€osistemas de innovaciopermiten, ademas de la generacion de dinamicas
colaborativas mas efectivas para innovar, hacerlo conjuntamente hacia objetivos
comunmente deseables, requisito indispensable para el desarrollo responsable
de esta nueva industria.

Los dos miembros fundadoreda Universidad Politécnica de Catalunya, una de
las universidades mas prestigiosas a nivel estatal y lider en investigacion,
desarrollo y transferencia de nuevas tecnologias y Valenveras SL, una empresa
espafiola dedicada al sector de la biotecnologia aplicada a la agricultura, han
unido fuerzas para avanzar conjuntamente con otras empresas, universidades,
centros tecnoldgicos e instituciones hacia el desarrollo responsable del sector del
cannabis.

La comunidad CannabisHuke une bajo la mision de convertirse en una
comunidad sdlida y comprometida socialmente con el desarrollo de los ambitos
de aplicacion y tecnologias relacionadas con la planta del Cannabis- tanto de sus
aplicaciones industriales como medicinales —, mediante la investigacion, la
generacion de conocimiento, formacidn, innovacidon y transferencia de
tecnologia. En el ambito del cannabis medicinal, conocimiento, responsabilidad,
rigurosidad, educacién y respeto.

El CannabisHub se propone conseguir una industria del cannabis reconocida, que
se pueda desarrollar con total normalidad y legalidad dentro de nuestro pais,
generando competitividad, puestos de trabajo de calidad e innovacién puntera
en investigacion y nuevas tecnologias, mientras contribuye con todo ello a la
sostenibilidad y al desarrollo de la bioeconomia (menos insumos en agricultura,
proporcionar materiales ecoldgicos, regenerar los suelos agricolas y territorios
rurales, ...) y a mejorar la calidad de vida y a asegurar un acceso digno para
muchos pacientes que hoy en dia recurren al cannabis medicinal en el mercado
ilegal, asi como contribuir a la concienciacidn de la poblacidn sobre los riesgos de
su uso indebido.
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En este capitulo se examinan las pruebas y los

estudios cientificosque acreditan y respaldan el uso
medicinal o terapéutico del Cannabis o los
medicamentos basados en sus principios activos: los
cannabinoides.

El Ministerio de Sanidad del Gobierno de Espafia afirma
reiteradamente que no hay pruebas suficientes para
respaldar el uso medicinal de esta planta, pero esto no
se ve respaldado por los hechos ni tampoco por la
comunidad cientifica de nuestro pais (y la de muchos
otros paises).
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la Cannabiso cannabinoides de alguna forma. Sin
embargo, los enfoques adoptados varian mucho tanto
en términos de los productos permitidos como en los
marcos normativos que rigen su suministro, como se
expande en el capitulo 6.

En este contexto, el presente articulo pretende ofrecer
un breve resumen de los conocimientos cientificos
Este informe pretende, también, informar y educar a
una audiencia de lectores interesados, como
responsables politicos, profesionales farmacéuticos y
médicos de nuestro pais, los posibles pacientes y el

publico en general, a comprender las cuestiones

Cabe destacar que los riesgos de consumir Cannabis cientificas y clinicas que se plantean cuando se

son extremadamente bajos, si hablamos de un considera la posibilidad de que el Cannabis o los

contexto terapéutico/médico y controlado o si lo cannabinoides sean usados para tratar los sintomas de

comparamos con medicamentos farmacéuticos de las enfermedades médicas, desde el cancer a las

venta legal en nuestro pais. afecciones de la piel como la Psoriasis o incluso los

derivados de la COVID-19.
La mayoria de los paises de la Unién Europea permiten

o0 estdn en vias de considerar permitir el uso médico de

Tablal. Tabla resmen de evidencias cientificas del uso del cannabis en distintas enfermedades

Céncer Aunque existen excelentes pruebas de las propiedades anticancerigenas en estittiios
(lineas celulares humanasevivo(en animales experimentales), entre las dastacan
investigaciones espafiolas como las de Manuel Guzman, hay pocas pruebas y resultad
realizados en humanos, excepto en el tratamiento del carcinoma de células basales. Si
embargo, pocos estarian en desacuerdo con que el gran valor pajiaéyposee el cannabis
es y ha sido de gran beneficio para muchos pacientes con cancer.

Epilepsia Hay pruebas solidas de que el consumo regular y moderado de cannabis ayuda a retra
aparicion y la progresion de la epilepsia y también de enfermedexeodegenerativas.

Dolor crénico Existe una gran cantidad de pruebas de buena calidad, incluyendo ensayos clinicos col
controles de placebo, que demuestran la eficacia y seguridad del cannabis en el tratam

del dolor crénico.

COVIEL9 Diversos asidios cientificos han demostrado como ciertos cannabinoides presentes en |
planta del cannabis son capaces de impedir la entrada del coronavirus en células hume
ademas de conseguir neutralizar la infeccién.

Enfermedad de Crohn Los ultimos ensayodmicos han dado resultados espectaculares, ya que el 50% de los
pacientes de Crohn logran una remision completa y mas del 90% logran una mejora su:
Las pruebas con el uso de cannabis para la enfermedad de Crohn, la colitis ulcerosa y

formas @& enfermedad inflamatoria intestinal (Ell) son concluyentes.

Psoriasis/Eczema Algunos estudios sugieren que el cannabis puede ser (til para frenar el crecimiento ace
de los queratinocitos, las células inmaduras de la piel que se encuentran esdasapeon

psoriasis.

Esclerosis Mdltiple Existe un claro consenso entre cientificos y médicos de que el cannabis es seguro y efi
como tratamiento paliativo para la esclerosis multiple. Se estan llevando a cabo otras
investigaciones prometedoras solsieel cannabis puede tener un efecto curativo al promc

la separacién de la vaina de mielina en las neuronas.
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¢Qué pruebas cientificas hay

disponibles?

Estudios y ensayos clinicos publicados y revisados por
pares en PubMed hacen referencia a mas de 27.000
estudios o revisiones publicadas bajo los términos de
busqueda Cannabis, cannabinoides o marihuana; casi la
mitad de dichos estudios se han publicado en los
ultimos ocho afios.

Los cannabinoidesson sustancias naturales que se
encuentran en la planta de Cannabisy actian sobre
receptores especificos en el cerebro y el cuerpo
humano en lo que viene a ser denominado como
Sistema Endocannabinoide. Las dos sustancias
moleculares mas conocidas son el
tetrahidrocannabinol (THC) y el cannabidiol (CBD), pero
algunos de los otros 103 compuestos restantes,
incluidos los cannabinoides menores, terpenos vy
flavonoides de la planta de Cannabistambién estan
demostrando tener usos médicos (Russo y Marcu,
2017). Los cannabinoides también se encuentran en el
cuerpo humano de manera enddgena

(endocannabinoides), pero los que se consumen para

uso médico pueden proceder de la planta de Cannabis
(también conocidos como fitocannabinoides) o ser

sintetizados en el laboratorio (cannabinoides

sintéticos). Los cannabinoides sintéticos pueden

producir efectos similares a los fitocannabinoides

(Iversen, 2007), aunque los estudios han demostrado

una mayor eficacia para lo extraidos de la planta que

para los cannabinoides sintéticos, ya que su estructura

quimica puede sufrir variaciones respecto a la de un

cannabinoide natural.

En comparacion con algunos de los medicamentos o
farmacos de uso cotidiano en la actualidad, muy pocos
de estos mismos han sido sometidos a multiples
ensayos clinicos a gran escala o tienen miles de afios de
experiencia real a sus espaldas como si tiene el
Cannabisy los cannabinoides. Un anlisis reciente
demostré que, en paises como Estados Unidos,
alrededor de wun tercio de los medicamentos
farmacéuticos se aprobaron a partir de un Unico ensayo
clinico, y ademds muchos de ellos se realizaron con muy
pocos sujetos y de corta duracién. Por tanto, la realidad

indica que existe una enorme cantidad de literatura
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cientifica sobre el Cannabis que apoya su seguridad

relativa cuando se utiliza como medicing ademas,
con un nivel mucho mas riguroso y exhaustivo que para
la mayoria de los productos farmacéuticos.

Las pruebas arqueoldgicas e histéricas también indican
que la humanidad ha estado utilizando el Cannabis
durante al menos 10.000 afios.

Efectos secundarios y riesg

El Cannabis, como cualquier otro medicamento o
farmaco, no estd exento de efectos secundarios,
causados principalmente por su psicoactividad
(relacionada con el THC). Sin embargo, las pruebas de
los dafios causados por fumar o vaporizar Cannabis es
débil cuando se ajusta al consumo de tabaco o de
alcohol, y algunos estudios sugieren un efecto
protector contra el <cancer y enfermedades
neurodegenerativas (Orrin Devinsky et al. 2015). Las

pruebas que relacionan el uso del Cannabis con la

psicosis estan muyibn documentadasespecialmente
en el uso recreativo a una edad temprana del primer
uso, pero los riesgos son extremadamente bajos en un
contexto terapéutico en comparacién con los
medicamentos farmacéuticos de venta legal.

Los riesgos para la salud a corto plazo asociados al uso
médico del Cannabis y los cannabinoides, segun los
ensayos realizados, fueron similares a los de otros
medicamentos de uso comun y estaban relacionados
con sintomas como mareos, sequedad de boca,
desorientacion, nduseas, euforia, confusién vy
somnolencia. Los efectos adversos documentados son
poco frecuentes. Hay menos pruebas sobre los riesgos
para la salud del uso médico a largo plazo de los
cannabinoides, pero en general los reportados son
similares a los reportados para el uso a corto plazo.

Estudios y Ensayos Clinicos

Cancer

Las propiedades contra el cédncer de diversos
fitocannabinoides, tales como el THC
(tetrahidrocannabinol), el CBD (cannabidiol), el CBG
(cannabigerol) y otros cannabinoides (i.e., CBN, THCa,
CBDa) estan bien establecidas. Los cientificos los han
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investigado desde principios de la década de 1970y se
han publicado mdas de 1400 articulos sobre
cannabinoides y cancer.

También esta bien establecido que el cannabis ayuda a
paliar los efectos secundarios derivados de los
tratamientos contra el cancer, especialmente en lo
referente a las nduseas y la falta de apetito. El Cannabis
es también capaz de aliviar la ansiedad, la depresion, el
insomnio y los trastornos del estado de dnimo en
pacientes con céancer.

En general, si bien hay pruebas de peso que avalan las
propiedades anti cancerigenas in vitro (lineas celulares
humanas) e in vivo(animales), destacando las llevadas
a cabo en nuestro pais, el Cannabis no es un producto
téxico. Sin embargo, pocos negarian que el valor
paliativo del Cannabis es muy beneficioso para muchos
pacientes con cancer.

Se estan realizando ensayos clinicos sobre el dolor del
cancer y el tratamiento del glioma cerebral:

Guzman et al., 2021 informaron: “Se ha demostrado
que los cannabinoides vegetales, sintéticos vy
enddgenos controlan una gran variedad de procesos
bioldgicos, incluida la regulacion del destino de las
células en los canceres. Su promesa como agentes
antitumorales de amplia base en modelos preclinicos
ha llevado al inicio de ensayos clinicos piloto. La sesidn
5 del Simposio sobre Cannabis, Cannabinoides e
Investigacion del Cancer del Instituto Nacional del
Cancer ofrece una vision general de este tema de
investigacion” -Manuel Guzman.

Epilepsia

Son muchos los padres y madres que tienen nifios con
epilepsia intratable. Este grupo de padres y madres han
informado que los aceites ricos en cannabinoides,
como el CBD (Cannabidiol), reducen la frecuencia y la
gravedad de las convulsiones o ataques epilépticos de
sus hijos (Devinsky et al., 2016; Hussain et al., 2015;
Press et al., 2015). Estos informes han sido fuertemente
respaldados por un gran ensayo abierto (Devinsky et
al., 2016; Devinsky et al.,, 2017). Una revisién
sistematica de los ensayos clinicos realizados desde
entonces (Stockings et al, 2018) descubrié que la
adicion de CBD a los farmacos antiepilépticos
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convencionales produce una reduccién significativa
tanto en la frecuencia como en la intensidad de las
convulsiones en nifios con sindrome de Dravet.

British Epilepsy Association,2021.

“Una reciente revision de la evidencia encontré que
una de cada 8 personas que toman CBD tendria una
reduccion del 50% o mas de las convulsiones. Un
numero mucho menor (menos de 1 de cada 150)
qguedaria libre de convulsiones. Los pacientes han
informado de efectos secundarios muy leves vy
puntuales al tomar CBD”

Dolor crénico

El dolor crénico es la enfermedad para la que mas se
utiliza el Cannabis. Parece ser particularmente eficaz en
el dolor neuropatico para el que los opioides, los AINE
y otros farmacos no son eficaces. También parece
reducir la dosis necesaria cuando se utiliza junto con los
opioides.

El THC, el CBD y otros cannabinoides tienen cada uno
de ellos diferentes efectos tanto como analgésicos
como en la percepcidn del dolor. Los pacientes suelen
informar de que, aunque no se elimine el dolor, el
cannabis les ayuda a lidiar con él, alterando su
percepcidn y permitiéndoles concentrarse en otra cosa.

Existe una gran cantidad de pruebas cientificas,
incluyendo ensayos clinicos, que demuestran la eficacia
y seguridad del Cannabis en el tratamiento del dolor
crénico. Se han descrito bien las pruebas que apoyan al
Cannabis y los cannabinoides en el tratamiento del
dolor, incluidas la migrafia y la cefalea, con los
mecanismos neurobioldgicos asociados de modulacion
del dolor. (Medical Cannabis for the Treatment of
Chronic Pain: A Review of Clinical Effectiveness and
Guidelines, 2019.)

El alivio del dolor es una de las acciones medicinales y
terapéuticas de los cannabinoides que mas evidencia
presenta tanto en estudios preclinicos como clinicos.
De hecho, todas las revisiones o meta-analisis
coinciden en ello (por ejemplo, informes oficiales del
Ministerio de Sanidad de Canadd o la Academia
Nacional de Ciencias de Estados Unidos afirman el
potencial terapéutico de estos compuestos derivados
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del Cannabis). EI mecanismo de acciéon en nuestro
cuerpo es parecido al de los opiaceos, sin los efectos
secundarios de los mismos. Los receptores CB1
cannabinoides se encuentran localizados, de manera
casi idéntica a los receptores opioides, en
practicamente todas las vias nerviosas implicadas en el
control del dolor (vias tanto ascendentes como
descendentes y tanto centrales como periféricas).

2007. Revista del Dolor Americana.

"Este estudio se suma a un creciente conjunto de
pruebas de que el cannabis puede ser eficaz para
mejorar el dolor neuropatico, y puede ser una
alternativa para los pacientes que no responden a, o no
pueden tolerar, otros farmacos".

2008. Revista de Neuropsicofarmacologia Americana.

"El Cannabis fumado fue generalmente bien tolerado y
eficaz cuando se afiadié a la terapia analgésica
concomitante..."

Andreae et al., 2015 informaron de un meta-analisis de
178 pacientes con diversos tipos de dolor neuropatico
en cinco ensayos controlados aleatorios, en el que se
suministré cannabis herbal inhalado y vaporizado. Los
pacientes fueron evaluados durante 2 semanas. Los
autores descubrieron que los pacientes que
vaporizaban cannabis eran tres veces mds propensos a
informar de una reduccion del dolor del 30%
comparado con aquellos que recibieron un placebo.

Esclerosis mdltiple (EM)

La esclerosis multiple es la enfermedad que mas se ha
asociado al uso terapéutico del cannabis. Fue el
creciente uso ilicito del cannabis para tratar la EM lo
que llevé a la investigacién del Comité de Ciencia y
Tecnologia de la Camara de los Lores en 1998. La
aprobacién de Sativex (nabiximols) para el tratamiento
de la espasticidad en la esclerosis multiple es el primer
medicamento de cannabis autorizado en el mundo
moderno.

La mayoria de los pacientes con EM también padecen
dolor crénico, para el que se han presentado pruebas
respecto al cannabis medicinal.
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Los ensayos clinicos han evaluado la eficacia de los
cannabinoides para tratar el espasmo muscular y el
dolor neuropdtico en pacientes con el trastorno
neurodegenerativo de la esclerosis multiple. El
producto mas probado ha sido el nabiximols (Sativex),
un extracto de cannabis estandarizado con con
cantidades aproximadamente iguales de THC y CBD en
forma de en forma de aerosol.

Existe un claro consenso entre cientificos y médicos de
qgue el cannabis es seguro y eficaz como tratamiento
paliativo de la EM. Se estdn llevando a cabo otras
investigaciones prometedoras se esta investigando si
los cannabinoides pueden tener un efecto curativo al
promover la reparacién de la vaina de mielina.

Enfermedad de Crohn

La enfermedad de Crohn, la colitis ulcerosa y otras
formas de enfermedad inflamatoria intestinal (Ell) son
tratadas ampliamente y con éxito con cannabis.

Un ensayo clinico con extracto de cannabis para tratar
la colitis ulcerosa fue concluido por GW
Pharmaceuticalsen 2014. Anecddticamente, hay
muchos estudios que afirman mejoras innegables en
los sintomas poco después del consumo de
cannabinoides, por ejemplo, el cese de la hemorragia
rectal o el aumento del apetito.

Recientes ensayos clinicos han producido resultados
dramaticos con el 50% de los pacientes de Crohn
logrando una remision completa y mds del 90%
logrando una mejora sustancial.

2013. Gastroenterologia clinica y hepatologia

"En este ensayo, el cannabis indujo la remision clinica
en el 50% de los pacientes. Teniendo en cuenta que
nuestros participantes tenian una enfermedad de
Crohn de larga duracién, con un 80% de no respuesta o
intolerancia al anti-TNF-a, este resultado es
impresionante".

2014. Revista de Farmacologia

"El cannabis sativa ha estado a la altura de las
expectativas y ha demostrado ser altamente eficiente
en casos de enfermedades inflamatorias del intestino...
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El cannabis produce beneficios clinicos significativos en
pacientes con la enfermedad de Crohn".

2019. El cannabis en la enfermedad inflamatoria
intestinal (EIl)

“Los dos componentes principales del cannabis, el
cannabidiol (CBD) y el tetrahidrocannabinol (THC), han
sido estudiados extensivamente y han probado causar
efectos antiinflamatorios. Se han descrito ampliamente
las propiedades de estos componentes en el control
sintomatico de multiples enfermedades intestinales.
No obstante, se sugieren estudios de alta calidad para
seguir evaluando la eficacia y la seguridad del uso del
cannabis en pacientes con la EIl.” (Camilo Castafieda
Cardona et al. 2019).”

Psoriasis/[Eczema

2021. Asociacion Nacional de la Psoriasis (EEUU)

"EI CBD tiene la capacidad de unirse a los receptores del
cuerpo que forman parte del sistema cannabinoide
humano, llamados endocannabinoides, que pueden
influir en el dolor, el picor y los mecanismos de
inflamacion", afirma el Dr. Friedman. "Sabemos que
cuando el CBD se une al CB2 [receptor cannabinoide
tipo 2], asi como a otros receptores, puede participar
no sélo en la actividad antiinflamatoria, sino que puede
facilitar una serie de actividades que resuelven la
inflamaciéon. Puede estimular la secrecidon y el
reclutamiento de células que son importantes para
eliminar los desechos y permitir la maduracién vy
curacion adecuadas de la piel."

“La administracion tépica de la crema con CBD es una
alternativa no invasiva segura y eficaz para mejorar la
calidad de vida de los pacientes con algunos trastornos
de la piel, especialmente del tipo inflamatorio” (B.
Palmieri et al. 2019)

“Aunque un conjunto de pruebas preclinicas sugiere
que la aplicacion tépica de CBD puede ser eficaz para
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algunos trastornos de la piel, como el eczema, la
psoriasis, el prurito y las afecciones inflamatorias, aln
no se ha identificado plenamente la eficacia clinica
confirmada ni la elucidacion de los mecanismos
moleculares subyacentes.” (Sudhir M Baswan, et al
2020)

Estudios y ensayas vitro
COVIEL9

La propagacién de la SARS-CoV-2 y la actual pandemia
de la COVID-19 ponen de manifiesto la necesidad de
nuevos tratamientos.

“Aqui informamos de que el cannabidiol (CBD) inhibe la
infeccion del SARS-CoV-2 en células y ratones (células
epiteliales de pulmoén). El CBD actua después de la
entrada del virus, inhibiendo la expresion de los genes
virales e invirtiendo muchos efectos del SARS-CoV-2 en
la transcripcidn de los genes del huésped. El CBD inhibe
la replicaciéon del SARS-CoV-2 en parte mediante la
regulacion de la respuesta al estrés del reticulo
endoplasmatico (RE) de la RNAsa (enzima) del huésped
y de las vias de sefalizacion del interferén. Se
desaconseja el uso de férmulas no médicas, incluyendo
comestibles, inhalantes o tdpicos, como terapia
preventiva o de tratamiento en la actualidad. “(Long
Chi Nguyen et al., 2022)

“En ensayos de seguimiento de la neutralizacién del
virus, el acido cannabigerol (CBGa) y el 4&cido
cannabididlico (CBDa), dos componentes presentes en
las flores de las plantas de Cannabis, impidieron la
infeccion de células epiteliales humanas por un
pseudovirus que expresaba la proteina (...) e impidieron
la entrada del SARS-CoV-2 vivo en las células.” (Richard
B van Breemen et al., 2021)
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El derecho internacional ocupa un papel critico en el

panorama regulatorio que rodea al “cannabis

medicinal” (los usos médicos y terapéuticos de partes
de la planta de Cannabis sativa. asi como de sus
preparados y productos derivados). En diciembre de

2020 “con un histdrico resultado de 27 votos a favor,

25 en contra y una abstencidn, la Organizacion de las
Naciones Unidas (ONU) ha abierto la puerta al

reconocimiento del potencial medicinal y terapéico
de esta sustanciala decision puede actuar como
catalizador para que los paises legalicen [el cannabis]
para uso medicinal y reconsideren las leyes sobre su
uso recreativo” (Noticias ONU, 2020)

Es bastante conocido que los tres tratados
internacionales de fiscalizacion de drogas (de 1961,
1971 y 1988, que analizamos mas adelante en este
ONUDD, 2013) imponen obligaciones
regulatorias a los Estados partes (Gallager et al., 2020;
Manjoén-Cabeza, 2020; Sanchez Aviles, 2014), entre los
cuales estd Espania.

articulo;

Pero si bien el caracter coercitivo y obligatorio de
muchas de las medidas de fiscalizaciéon de estos tres
tratados son bien conocidos, dos elementos de prima
importancia suelen pasar desapercibidos en los
debates sobre el marco regulatorio internacional en
relacion al cannabis medicinal:

1) Los tratados de fiscalizacién de la Cannabis
sativa L. son flexibles y estan sujetos a una
gran variedad de interpretaciones.

2) El derecho internacional cuenta con otros
tratados que también impactan el marco
regulatorio de la Cannabis también a nivel
doméstico.

El derecho internacional,
I £ € RS f I
RNER 3|

La Cannabis sativa. es una planta, por lo cual esta
sujeta a una serie de tratados sobre el reino vegetal.
Entre ellos, destaca el Convenio sobre la Diversidad
Bioldgica, o el llamado “tratado de las plantas” de la
Organizacién de Alimentacion y Agricultura de
Naciones Unidas (FAO). Este ultimo texto contiene, por
ejemplo, un articulo focalizado en los derechos de los

mas
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agricultores, haciendo eco a una de las piedras
angulares del derecho internacional: los derechos
humanos.

Por ejemplo, el Pacto Internacional de Derechos
Econdmicos, Sociales y Culturales (1966), o las
Declaraciones de las Naciones Unidas sobre los
derechos de los pueblos indigenas (2007), y sobre los
Derechos de los Campesinos (2018) son instrumentos
internacionales recogiendo derechos para las personas
que cultivan plantas medicinales, incluyendo Cannabis

El Pacto de 1966 reconoce el derecho de las y los
pacientes a usar la terapia que les sea adecuada
(Articulo 12, también en la Declaracién universal de
DDHH y otros instrumentos) y el derecho de toda la
sociedad a disfrutar del progreso cientifico (Articulo 15)
entre los cuales, los avances del conocimiento sobre los
usos terapéuticos y el potencial real de dafios de los
productos de la Cannabigvéase Comité de Derechos
Econdmicos, Sociales y Culturales, 2020, §57 y §68).
Otros derechos reconocidos internacionalmente tienen
una importancia en relacion con Cannabisderecho a la
privacidad, al patrimonio cultural y natural, a la
participacion de colectivos afectados en la toma de
decisiones, el derecho a la no-discriminacion, etc.
(Riboulet-Zemouli y Krawitz, 2021, pp.6-9).

Desgraciadamente, a lo largo de la segunda mitad del
siglo XX, los tratados de fiscalizacién de drogas se han
solido interpretar sin atencién al marco general del
derecho internacional. En particular, se ignord la
superioridad jerarquica de los derechos humanos, que
permite priorizar su respeto, en el caso de que
disposiciones legales (incluso sobre fiscalizacién de
medicamentos) estén en conflicto con la aplicacion de
los derechos fundamentales de las personas
reconocidos internacionalmente (Véase el video: Foro

FRATIHPFORS v

H sistema

y psicotropicos

Con este contexto en mente, se puede analizar a su
justa medida el régimen fiscalizador aplicado al

Paginal7 de 62

internacional de
fiscalizacion de los
medicamentos estupefacientes

v A

RS



Cannabisen medicina. El derecho internacional de
fiscalizacion de medicamentos (incluyendo: principios
activos y sus sales, éteres e isomeros, preparados y
otros productos médicos, partes de plantas, y hongos

medicinales) se fundamenta en tres tratados
internacionales:
- Convencion Unica (de 1961)

Estupefacients, enmendada por el Protocolo
de 1972 de Modificacion de la Convencidn
Unica de 1961 sobre Estupefacientes;

- Convenio sobre Sustancias Sicotrépicas (de
1971);

- Convenciénde las Naciones Unidas contra el
Tréfico llicitode Estupefacientes y Sustancias
Sicotrépicas (de 1988)

Estos tratados tienen como propésito “la salud fisica y
moral de la humanidad” (predambulo de la Convencién
de 1961, en: ONUDD, 2013, p.5), un propdsito que la
comunidad internacional se propone llevar a cabo a
través de dos objetivos:

- Por un lado, garantizar el acceso a unos
medicamentos cuyo uso “continuard siendo
indispensable para mitigar el dolor” (ONUDD,
2013, p.5), asi
disponibilidad para fines medicinales y de la

como una adecuada
investigacion cientifica,

- Por otro lado, evitar lo que se llama la
diversion: la salida de aquellos medicamentos
del circuito farmaco-sanitario, y el posible uso
“indebido” (uso problematico) que esto pueda
conllevar.

Las medidas que imponen los Convenios se focalizan en
regular la produccidn, venta y abastecimiento en
medicamentos en cuanto al primer objetivo, y, para el
segundo objetivo, en imponer medidas disuasivas
contra la diversién (en particular de ambito penal).

sobre
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Adicionalmente, los tratados permiten a los Estados

eximir la produccién, venta y uso de estos
medicamentos cuando ocurre para fines otros que los
del sistema sanitario (los llamados “fines industriales”)
—de alli la no-aplicacién de las medidas de fiscalizacion

al “canamo” en multiples paises.

Finalmente, y curiosamente, los tratados nunca
mencionan directamente los usos adultos aoédicos
(recreativos, ludicos, espirituales, etc.) dejando libre a
los Estados interpretarlos como parte de “usos
médicos” (fiscalizados), parte de “uso indebido”
(prohibido o combatido) o como un tipo de “usos
industriales” (exonerados de la fiscalizacién; véase
Riboulet-Zemouli, 2019).

¢,Cudles medicamentos
fiscalizan, y cuales no?

El régimen legal de fiscalizacién de los tratados no se
aplica a todos los medicamentos. Unicamente las
sustancias, productos, plantas o hongos listados en las
listas anexas de los tratados de 1961 y 1971 se
consideran, respectivamente, medicamentos
estupefacientes o sicotrdpicos. Lo que no estd listado
en los anexos de los tratados no estd fiscalizado

(Riboulet-Zemouli y Krawitz, 2022).

Cada uno de los dos tratados cuenta con 4 niveles de
fiscalizacion mas o menos estricta, reflejada en la lista
en la cual estd inscrito cada medicamento. El cuadro

se

gue se presenta a continuacion reproduce el nivel de

fiscalizacion de los edicamentos deCannabigONU,
2021a; 2021b; Riboulet-Zemouli y Krawitz, 2022). Las
listas y regimenes de fiscalizacion mas estrictos estan
situados arriba del cuadro (Listas | y IV de la Convencién
de 1961, y Lista | del Convenio de 1971); los menos
estrictos se sitan debajo de la tabla.
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Tala 2. nivel de fiscalizacién de los medicamentos de Cannabis (adaptado de: Ribdatabuli y Krawitz, 2022)

Convencion Unica de 1961:
Regimenes de fiscalizacion segun las Listas

Convenio de 1971:
Listas y regimenes de fiscalizacié

Listas |y IV

Lista |

delta-6a(10a)THC puro
delta-6a(7}THC puro
delta-7-THC puro
delta-8-THC puro
delta-10-THC puro
deltar9(11)THC puro

Lista |

cannabi§ resina de cannalfisextractos y tinturas de

Lista Il

delta-9-THC purd

cannabis
Listall Lista Ill
q q
Listas I 'y Ill Lista IV
q q

Fuera de las listas de fiscalizacion de ambos tratados

Cannabidiol, cannabinol, cannabigerol y cualquier otro fitocannabinoide puro que no esté listado arriba, tor
terpenos, terpenoides y fenoledpmfila y cualquier otro constituyente de la planta@nnabis

50F Yyl oAaéE & GNBAAY!

RS Ol yyloAact

2021 (Noticias ONU, 2020)

b& R SG-¢ll/ €

Segin el derecho internacional, los tipos de

medicamentos de Cannabidiscalizado son:

- Cannabig“sumidades, floridas o con fruto, de
la planta de Cannabis (a excepcién de las
semillas y las hojas no unidas a las sumidades)
de las cuales no se ha extraido la resina”) y sus
preparados,

- Resina de cannabis (“resina separada, en
bruto o purificada, obtenida de la planta de la
Cannabi$) y sus preparados,

- Extractos y tinturas de Cannalis y sus
preparados,

- delta-9-tetrahidrocannabinol (A°-THC, es la
principal sustancia psicoactiva de la planta de
Cannabis En ocasiones se denomina

“dronabinol”, que es su Denominacién Comun

Internacional, sin distincidn de si su origen es

natural o sintético) y sus preparados,

- Otros isdmeros del THC (delta-7, delta-8, etc.)

0 R NP sestarebighiefos) e relirdale la Lista | (Convenio de 1971) en 1991 (OMS, 2019)

Las listas de fiscalizacion estan organizadas segun dos
criterios principales: utilidad terapéutica y potencial
para generar dafios de salud. El problema principal es
gue esos dos criterios van directamente vinculados en
forma inversa proporcional, una correlacién haciendo
imposible la mera consideracion de medicamentos con
a la vez una alta utilidad terapéutica, y generando
dafios importantes, o, al contrario, medicamentos con
muy poco potencial de dafios y una utilidad también
modesta.

Otros criterios permiten afiadir nuevos medicamentos
a las listas si son similares, o si se pueden convertir, en
los medicamentos ya presentes en las listas.
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FlscahzaCIOn d6| CannabIS un En el informe de su 402 reunidn, el Comité de Expertos

recorrido histéricawomplejo

Al salir de la segunda guerra mundi&@annabis sativa

L. y sus preparados seguian presentes en la Real

Farmacopea Espafol@dnde consta desde 1865) asi
como en la casi totalidad de las farmacopeas del
planeta (Riboulet-Zemouli, 2020). La Farmacopea
Internacional incluyd “hierba, extractos, y tinturas” en
1925. Mas alld de la medicina institucionalizada, los
medicamentos deCannabigenian una presencia casi

ubicua en los estantes de las oficinas de farmacia y en

las practicas de médicos curandes tradicionales.

Pero, durante los aifos 1950, la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) toma una serie de decisiones en
sentido contrario a la realidad de la practica clinica de
entonces. Tras sacar a todas las plantas medicinales de
la Farmacopea Internacional en 1947, la OMS
recomendd que “deberian redoblarse los esfuerzos
para abolir el empleo de la Cannabispara fines
terapéuticos” basandose en pocas otras fuentes que un
informe de los cuerpos de policia de la Sudafrica del
apartheid (OMS, 1955, p.12). Es en base a esta
evaluacién sesgada y careciendo de criterios cientificos,
que se listaron inicialmente a Cannabis sativa. y sus
medicamentos a los niveles mas altos de fiscalizacion
(Lista IV de la Convencion de 1961 para “cannabis y
resina de cannabis”, y Lista | del Convenio de 1971 para
“N9-THC”).

En 1991 con el A9-THC, y en 2020 con los productos
herbolarios derivados de Cannabis sativa., la OMS
hizo el esfuerzo de evaluar detenidamente la evidencia
cientifica, la literatura, y los conocimientos
experienciales de pacientes y doctores, en base en lo
cual recomendd rebajar la fiscalizacion del AS-THC y de
los productos de CannabisAl votar a favor de dichas
recomendaciones, las Naciones Unidas corrigieron el
error histérico de una fiscalizacién indebida de la planta
y sus derivados. Hoy en dia, los medicamentos de
Cannabisse ubican a un nivel similar al de muchos
medicamentos normalizados en nuestros sistemas de
salud, ofreciendo asi una oportunidad a los Estados
para renovar sus politicas de acceso y disponibilidad del
Cannabigy de todos sus productos para fines médicos
y terapéuticos (Imanol Nobila, 2021; Manjén-Cabeza,
2020).

e la OMS reconocié el potencial actual y futuro del
cannabis en medicina y, en su 412 y final informe
transmitido a los Estados (OMS, 2019):

“El Comité tomd nota de las pruebas cientificas sdlidas,
si bien limitadas, sobre el uso terapéutico del cannabis.
Sin embargo, algunos preparados farmacéuticos de
cannabis de administraciéon oral presentan ventajas
terapéuticas en el tratamiento de trastornos como
determinados tipos de dolor y la epilepsia. [...] Ademas,
se ha demostrado que los preparados de cannabis
alivian el dolor y otros sintomas como los de la epilepsia
y la espasticidad asociada a la esclerosis multiple.”

Mads adelante, los Expertos de la OMS destacan que:

“A°-THC como principio activo y se utiliza para tratar la
anorexia asociada con la pérdida de peso en los
pacientes que padecen el sindrome de
inmunodeficiencia adquirida (sida) y las nauseas y
vomitos  ocasionados por la  quimioterapia
antineoplasica que no responden suficientemente a los
tratamientos antieméticos habituales. [...] De acuerdo
con los datos disponibles, estos medicamentos que
contienen A°-THC no se consumen indebidamente, no
causan dependencia y no se desvian con fines distintos
de los médicos. El Comité senald que, del modo que se
formulan, no es probable que estos preparados sean
objeto de uso indebido, y reconocié también que no se
ha demostrado que se consuman indebidamente y que
causen efectos dafiinos en grado tal que justifique el
nivel actual de fiscalizacién del que son objeto los

preparados a base de cannabis.”

Los expertos también alentaron las ventajas
medicinales del cannabidiol (CBD pese a no
encontrarse bajo fiscalizacion internacional. Se
profundiza en este punto en los capitulos 2 y 5.

Fiscalizacion del Cannabis

obligacion de proveer acceso

médico

Segun la integralidad del sistema de Naciones Unidas (y
de manera clara desde la OMS, la JIFE, y la Comisidn de
Estupefacientes) no sélo se reconoce el valor
terapéutico del Cannabis y de todos sus preparados y
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derivados, sino se recuerda que los gobiernos no solo
tienen la obligacion de proveer el “acceso” a los
medicamentos fiscalizados, incluyendo todos los
medicamentos de cannabis, sino también es necesario
actuar contra las discrepancias en la disponibilidad de
las mismas para fines médicos y cientificos (JIFE, 2015).
Acceso y disponibilidad al Cannabis y a todos los
productos que puedan ser utiles en medicina. No solo
es una obligacion legal de los tratados de fiscalizacidn:
también es la obligacion moral y ética de respetar el
derecho a la salud de las personas mas vulnerables que
padecen una enfermedad por la cual el Cannabis puede
ser util.

cannabishub
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Con el objetivo de influir a generar un debate profundo
y calmado evitando argumentos abstractos, falsos o
engafnosos que no tienen en cuenta las necesidades
importantes y urgentes de los pacientes, familias y
personal sanitario pretendemos explicar brevemente:
(1) que el acceso a los cannabinoides estd asegurado
por todos los convenios internacionales, como se
explica en detalle en el capitulo 3; (2) la vulnerabilidad
de los enfermos y (3) las alternativas actuales en el
mercado de acceso a los cannabinoides. Finalmente, en
el apartado de conclusiones se propone cémo deberia
ser una regulacion del cannabis medicinal y se
argumenta que la investigacion tiene que ser el eje de
la regulacion.

El acceso a los cannabinoides

esta
los

con fines médicos
asegurado por todos
convenios internacionales

Como se ha desarrollado con buen detalle en el capitulo

3, el acceso con fines médicos, es decir, en este caso a
producto herbal, productos derivados como extractos,
aceites, etc. y formulacién magistral a base de los
componentes de Cannabigsta promovido y asegurado
por los convenios internacionales firmados por el
espafiol (véase capitulo 3), pudiendo
legalmente proporcionar una via de acceso legal a los
cannabinoides y por tanto, pudiendo disefiar un
programa de acceso al cannabis medicinal
Recientemente, la Agencia Europea European
Monitoring Centre for Drugs and Drug Addictien su
informe de 20182, ha explicado las diversas maneras en
las que se puede crear un acceso medicinal a los
cannabinoides via producto herbal, productos
derivados y formulaciones masjfirales.

estado

Asimismo, la Junta Internacional de fiscalizacién de
estupefacientes (2014, p. 63) 3,
monitoreo del comercio licito de estupefacientes,

orecuerda a los gobiernos de todas las jurisdicciones

organismo de

> https://www.emcdda.europa.eu/publications/rapid-
communications/medical-use-of-cannabis-and-
cannabinoids-questions-and-answers-for-
policymaking_en
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que hayan creado programas de cannabis ¢mes
médicos o estén estudiando la posibilidad de crearlos
que, en la Convencion Unica de 1961 sobre
Estupefacientep..] se prevén unos requisitos concretos
para la creacion, administracion y supervision de esos
LINE 3 NJ L¥ BuatX exhorta a los gédrnos a que
tomen medidas para garantizar que en sus programas
de cannabis con fines médicosse apliquen
integramente las medidas previstas en dicha
Convencién, cuya finalidad egarantizar que las
existencias de cannabis producidas con fines médicos
se leserven para los pacientes a quienes se recete su
consumee y2 aStky RSagAl Rl a

En diciembre del 2020, la Comisién de Estupefacientes

de las Naciones Unidas, reconociendo el valor
terapéutico del Cannabis/ de sus derivadosedujo su
nivel de fiscalizacion elimindndolo de la lista IV,
facilitando y alentando de esta manera la regulacién del
cannabis con fines medicinales a nivel nacional o local

(véase Capitulo 3).

Tenemos que crear soluciones
a la actual vulnerabilidad desl
pacientes

En la Unidn de Pacientes por la Regulacién del Cannabis
(www.uniondepacientes.org) informamos, orientamos

y protegemos a los pacientes que utilizan
cannabinoides. Queremos conseguir una regulacion de
los cannabinoides basada en la evidencia cientifica y

gue beneficie a las personas y a nuestras comunidades.

Son muchos los pacientes que buscan alternativas para
poder paliar su sufrimiento, muchas veces crénico.
También hay muchas personas que no conocen los
efectos terapéuticos del cannabis y se podrian
beneficiar de su uso. Por ejemplo, se estima que un
30% de las

medicamentos actuales, también el dolor neuropatico

epilepsias son refractarias a los

intratable es un problema que afecta a cientos de miles

s Informe de la Junta Internacional de Fiscalizacién de
Estupefacientes correspondiente a 2014 (unodc.org)
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de personas. En nuestra asociacién hemos detectado
cuatro tipologias de pacientes:

(1) Aquellos que pueden continuar con sus
protocolos médicos gracias al uso de los
cannabinoides. Por ejemplo, en enfermos
oncoldgicos los cannabinoides pueden ayudar
en vomitos y nduseas.

(2) Aquellos pacientes que tienen enfermedades
cronicas y el seguimiento de su protocolo
médico tiene efectos secundarios muy
negativos debido a la toxicidad de un uso
prolongado de medicamentos. Buscan una
solucidén alternativa que les permita paliar su
sufrimiento sin los efectos secundarios
indeseables a sus drganos castigados.

(3) Aquellos pacientes que han terminado el
recorrido de su protocolo médico, por dos
razones, una porque el protocolo médico ya se
ha agotado, y ya no funciona, o bien porque
los pacientes son terminales y buscan una
manera de tener calidad de vida en los ultimos
momentos de sus vidas.

(4) Aquellos enfermos que tienen enfermedades
raras y que no tienen un protocolo médico
establecido, que no tienen medicacidn
especifica y para los cuales los cannabinoides
pueden ser una alternativa interesante.

Todos los pacientes necesitan asesoramiento en el uso
de los cannabinoides. Es importante destacar que
muchos de estos pacientes toman medicaciones que
aun siendo autorizadas no $o eficacesy muchas
veces, debido a su uso crdénico, con efectos secundarios
muy negativos que afectan de manera particularmente
grave a su calidad de vida.

Entender la situacidon de los pacientes nos permite
detectar y huir de debates abstractos. Es necesario un
debate riguroso y basado en datos cientificos evitando
argumentaciones y posturas absurdas que reclaman
mas evidencia cientifica y al mismo tiempo evitan
considerar la regulacion de los cannabinoides, cuando
estos dos objetivos no son contradictorios. Invertir en
mas investigacion cientifica sobre los cannabinoides es
deseable, sin embargo, no deberia impedir que los
pacientes pudieran acceder ya a las posibilidades que
ofrecen los cannabinoides. A titulo de ejemplo, falta
mucha investigacién cientifica para conocer el efecto
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de las vacunas contra el COVID-19, sin embargo, esto
no impide que las utilicemos. Esto es asi porque
sabemos y entendemos que los beneficios superan los
problemas. En medicina, esto es asi en la mayoria de los
medicamentos del mercado, para los cannabinoides no
tendria que ser diferente.

Hay suficiente evidencia cientifica a nivel mundial, con
meta estudios como el de la agencia americana de
ciencia, ingenieria y medicina (2017) para plantearse un
programa de acceso monitorizado al cannabis
medicinal, que ya existe como minimo en 40 paises de
todo el mundo, entre otros Alemania, Israel, Uruguay y
Canada.

La farmacopea europeasta actualmente redactando
una monografia sobre el cannabis para su publicacidn
proximamente. Tenemos acceso a la monografia del
cannabis redactada por la farmacopea alemana
Deutsches Arzneibuchde acuerdo con la agencia
alemana Bundesamt  flir  Arzneimittel und
Medizinprodukte en 2017. También el suplemento
11.3 de la farmacopea Helvética 11 publicado er120
presenta una monografia sobre la flor del cannabis.

Teniendo en cuenta nuestro conocimiento cientifico
creemos que no es justificable ni deseable que el
acceso a los cannabinoides continte sin regularse. El
derecho a la salud es un derecho fundamental que
tiene que respetarse, los convenios internacionales
aseguran este acceso, ademds tenemos conocimiento
cientifico para asegurar un acceso controlado, seguro a
cannabinoides de calidad, sin contaminantes de
ninguna clase y con las concentraciones adecuadas a las
necesidades de los pacientes. No hay ninguna

justificacion para no asegurar un acceso regulado a los

cannabinoides.

Como acceden a los
cannabinoides los pacientes
actualmente?

Tal como se muestra en la primera columna de la Tabla
3 a continuacién (este seria nuestro deseo), nos
gustaria poder acceder facilmente a cannabinoides
seguros, de calidad y que sean asequibles e
innovadores. Las otras columnas reflejan las
situaciones actuales de acceso a los cannabinoides en
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Espafia, bien en el mercado ilicito, farmacéutico, problematicas derivadas de las alternativas de acceso
online, en comercios, en los Clubes sociales de actual se describen con mas detalle en el capitulo 5.
Cannabis o en autocultivo “inteligente”. Las

Tabla3. Gomparativa de vias de acceso al cannabis medicinal en Espafa. Elaborada por la Unién de pacientes por la Regulacion kisl Canna
(www.uniondepacientes.org), noviembre de 2021.

VIAS DE ACCESO ACTUAL Y FUTURO  Acceso Regulado  Mercado g s Online  Comercios C1UPSS Sociales  Autocultivo
que proponemos Ilicito de Cannabis Inteligente

THC X X i @ 4
CBD 2 @ 4
Otros cannabinoides X ? ?
Otros compuestos cannabis X? ? ?
Flor X
Extractos X
NO metales pesados ? ? ? ?
NO Pesticidas ? ? ? ?
NO Contaminantes microbiolégicos ? ? ? ?
Adecuacién etiqueta con producto X ? ? X X
Continuacién del producto X ? ? X »
Customizacion terapéutica del

P X X X X X
producto
Precio © (5] ) @ & (D) (D)
Innovacién terapéutica X X X X X

decir, por ejemplo, lo que conseguiste bien por compra,

Los cannabinoides mas comunes y mds investigados en por cultivo o por ser parte de una asociacién el mes
el cannabis son el THC y el CBD. Sin embargo, el THC pasado, no lo puedes obtener de nuevo por diversas
esté fisca|izad0 Y no puede Obtenerse ni Online ni en razones, O bien por incapacidad de rép”ca’ por
comercios. En los clubes sociales tanto el THC como el incautaciéon, u otras situaciones. La customizacion
CBD estan sujetos a dificultades legales debido a una terapéutica actualmente sélo es posible en los
situacién de inseguridad juridica reciente que sitda a los productos farmacéuticos y la innovacién también,
clubes sociales en la a legalidad y a sus gestores y socios porque el objetivo que persiguen productos enfocados
a una persecucion policial y judicial arbitraria. Respecto al uso adulto no satisface las necesidades terapéuticas.
al autocultivo, lo denominamos “inteligente” para
especificar que se requiere conocimiento porque el uso En resumen, ninguna de las vias actuales de acceso al
es médico, y por tanto tiene que ser un producto de cannabis es adecuada. Es por ello que pedimos que se
calidad y esto no es obvio. Otro aspecto a tener en regule.

cuenta es que actualmente se dan situaciones donde el
autocultivo puede ser incautado.

Como se expande en los capitulos 5 y 6, las vias de
acceso actual a los cannabinoides, excepto la via
farmacéutica, muy limitada en su uso, no pueden
asegurar la calidad del producto ni su continuidad. Es
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Como ya se ha mencionado en el capitulo 2, se conocen
mas de 100 principios activos derivados del cannabis,
llamados cannabinoides, que se concentran en las
flores de la planta. Los cannabinoides mas conocidos y
estudiados son el delta-9-tetrahidrocannabinol o
tetrahidrocannabinol (THC), que es el mas psicoactivo,
y el cannabidiol (CBD), que no tiene efectos
psicoactivos. Mientras el THC se utiliza para tratar la
falta de apetito y el glaucoma, el CBD tiene las mayores
analgésicas y

propiedades antitumorales,

antiinflamatorias.

EI THC actla a través de receptores especificos situados
en la superficie de nuestras células, especificamente los
receptores cannabinoides CB1 (muy abundantes en el
sistema nervioso central y responsables de los efectos
neuroldégicos del THC) y los receptores cannabinoides
CB2 (muy abundantes en el sistema inmune y
responsables de los efectos anti-inflamatorios del THC).
El CBD se une con muy baja afinidad a dichos
receptores CB1 y CB2, pero ejerce, mediante
mecanismos alternativos, efectos anti-inflamatorios y
anticonvulsivantes, ademas de impedir algunos efectos
psicoactivos no deseados del THC como psicosis,
ansiedad y descoordinacion.

Medicamentos autorizados
tratamientos alternativos

El uso medicinal del cannabis ha aumentado
extraordinariamente en los Ultimos afos. Existen
evidencias significativas en la bibliografia cientifica y
clinica acerca del poder terapéutico de compuestos del
cannabis en el tratamiento de los sintomas de diversas
enfermedades, como el insomnio, la ansiedad y el
dolor, entre otras. Ver capitulo 2 y Anexo | para mas
informacion.

En todo el mundo hay varios medicamentos
autorizados a base de cannabis medicinal, pero sélo
dos de ellos estan autorizados en Espafa: Sativex y
Epidyolex. Sativex estd formulado mediante un
extracto de cannabinoides que contiene THC y CBD, y
se utiliza en esclerosis multiple para mejorar los
sintomas relacionados con la rigidez muscular, también
denominada “espasticidad”. Epidyolex esta formulado
a partir de CBD y esta indicado como tratamiento
complementario de convulsiones asociadas con el
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sindrome de Lennox-Gastaut o el sindrome de Dravet
en conjunto con clobazam, para pacientes desde los
dos afios.

Sin embargo, el acceso a estos medicamentos esta
extremadamente limitado tanto por motivos clinicos
(sélo para las patologias recogidas en su indicacion),
como econdmicos, ademas de las limitaciones
farmacoldgicas que presentan (ratio THC/CBD,
farmacocinética, via de administracién). Por todas
estas razones, los pacientes estdn accediendo al
tratamiento con cannabis a partir de vias alternativas,
como flores secas, extractos, aceites y tinturas, sin las
garantias propias de los medicamentos.

En Espafia no estd permitida la dispensacion de flor
seca de cannabis medicinal o extractos purificados en
las oficinas de farmacia, aunque si existen
establecimientos autorizados para la venta de
productos derivados de cannabis medicinal con niveles
bajos de THC (aceites con distintas concentraciones de
CBD, flor seca con CBD). Estos productos no pueden
producirse en Espafia si no tienen finalidad médica, por
lo que su origen es la importacion y/o la produccion sin
las garantias adecuadas. Ademds, ante la falta de
opciones, en muchos casos los pacientes recurren al
autocultivo de plantas de cannabis en sus hogares, y a
la autoadministracion a partir de la flor seca de
cannabis, sin garantias de calidad y en ocasiones, sin
supervision médica.

La utilizacién de preparados de cannabis medicinal
obtenidos fuera de estos canales aprobados supone,
por tanto, un elevado riesgo para los pacientes que los
consuman, como se detalla en el capitulo 4. Desde la
perspectiva de los procesos de cultivo de cannabis y la
obtencion de sus activos, estas actividades se
encuentran fuera de cualquier control sanitario
considerando el uso de las variedades genéticas
apropiadas, que determinan la relacién THC/CBD, el
uso de pesticidas o compuesto quimicos durante el
cultivo, la homogeneidad de las distintas cosechas, la
pureza de los activos, etc., por lo que es imposible
garantizar la calidad de los productos obtenidos.

El producto final no se somete a ningun control por
parte de laboratorios autorizados, por lo que se
desconoce la composicion exacta de los preparados y
no puede ajustarse adecuadamente el balance
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THC/CBD a la patologia a tratar. No estd tampoco
asegurada la ausencia de contaminantes o impurezas,
como disolventes residuales, microorganismos,
pesticidas, metales pesados o micotoxinas, que podrian
resultar toxicos para el usuario.

Adicionalmente, el proceso de formulacién de los
preparados que finalmente son administrados al
paciente no esta sometido tampoco a ningln control o
supervision, por lo que estas actividades podrian
incorporar nuevos riesgos para la seguridad de los
pacientes.

Asimismo, como en cualquier otro proceso médico, es
fundamental la supervision por parte de un facultativo
qgue haga seguimiento de los avances y los posibles
efectos adversos y module el tratamiento en funcién
del progreso de la enfermedad. Y asi lo confirman los
profesionales médicos y farmacéuticos a los que hemos
entrevistado (ver Anexo I).

CBD vy
farmacéuticos

El Reglamento Europeo 1223/2009, que regula los
productos cosméticos, prohibe el uso de ingredientes
recogidos en las listas | y Il de la Convencién Unica de
1061. La base de datos Coslng establece la prohibicion
del uso de CBD en productos cosméticos (Annex I1/306)
cuando “se deriva de extracto o tintura o resina de
cannabis”, de acuerdo con los términos de Ia
Convencion. En este sentido, el uso de fibras y semillas,
o CBD producido de forma sintética, no estan
prohibidos. De forma anéloga, la planta de Cannabis
sativa (fibras y semillas) esta aceptada para uso
alimentario, no asi los activos derivados de la misma
(cannabinoides).

Paralelamente, en noviembre de 2020, el Tribunal de
Justicia de la Unién Europea dictaminé que el CBD no
debe considerarse una sustancia narcética segun la
legislacion de la UE, allanando el camino para los
futuros mercados del CBD. Solo unas semanas después,
la ONU reconocio el potencial médico del cannabis al
eliminar la planta y sus derivados del Anexo IV de la
Convencién Unica sobre Estupefacientes, como se
explica con mas detalle en el capitulo 3. Todas las

productos no
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naciones de la UE votaron a favor de la mocidn, excepto
Hungria.

Asistimos a una proliferacidn creciente de productos
cosméticos o alimenticios que hacen alusién al uso de
CBD entre sus ingredientes. Si bien la ausencia de
regulacion especifica en estos campos abre espacios de
“a legalidad” que comprometen la seguridad de los
usuarios y dificulta la actividad industrial.

Cultivo y procesamiento de

cannabis medicinal en

actualidad

En Europa, el cultivo, fabricacion, comercializacion,
importacion y exportacion de preparaciones y
sustancias a base de la planta de cannabis con fines
medicinales, médico-veterinarios y de investigacion,
estdn sometidas al control de las Autoridades Sanitarias
locales competentes. En Espafia, es la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS),
organo dependiente del Ministerio de Sanidad, el
organismo competente.

Por tanto, las actividades de cultivo de cannabis con
fines medicinales, el procesamiento post cosecha
(corte, secado, envasado) y la extraccion de los activos
derivados (THC, CBD u otros cannabinoides), estan
sujetos a autorizacidn. Esta autorizacidon tiene una
doble vertiente. Por un lado, debe obtenerse la
autorizacién de las actividades de cultivo de cannabis
para alguno de estos fines, demostrando el
cumplimiento de la Guia de Buenas Practicas Agricolas
de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA). Por
otro lado, tanto la flor seca como el extracto derivado
de la misma se consideran Principio Activo
Farmacéutico, y como tales estdn sometidos a la
regulacion pertinente (Parte Il de la Guia de Normas de
Correcta Fabricacién de Medicamentos de la EMA y
RUESA).

El objetivo de estas regulaciones es asegurar la
seguridad de los pacientes estableciendo los
estandares de calidad apropiados para este tipo de
producto. El enfoque principal es asegurar las
actividades de manipulacion de forma que se reduzca
al maximo la carga microbioldgica y se evite en todo
momento cualquier perjuicio sobre su calidad.
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Sin embargo, el proceso administrativo para la
obtencidn de esta autorizacidn no esta suficientemente
desarrollado y estandarizado, lo que genera un dmbito
de incertidumbre para las compaifiias que quieren
desarrollar su actividad en esta linea, dilata los plazos
de preparacion para la solicitud de la autorizacion y
genera un gran volumen de trabajo para la
administracion, ya que la informacién recibida en el
proceso no siempre satisface sus necesidades y
expectativas.

Cannabis medicinal
medicamento

La industria del medicamento es un entorno altamente
regulado, siempre con la finalidad ultima de proteger a
los pacientes, garantizando la calidad, seguridad y
eficacia de los tratamientos, asi como su disponibilidad
para el acceso a los mismos. Tanto los medicamentos
como las instalaciones en las que se fabrican vy
controlan, estan sometidos a una estricta supervision
por parte de las autoridades sanitarias, para evitar que
los pacientes se vean expuestos a riesgos derivados de
su uso.

Por una parte, para la autorizacién de comercializacidn
de un medicamento por las autoridades sanitarias, se
lleva a cabo un estudio exhaustivo de su eficacia y su
seguridad, mediante un largo proceso de evaluacién
preclinica y clinica, de forma que el balance
beneficio/riesgo derivado de la administracion del
farmaco proporcione siempre resultados positivos.

Pero, ademas, una vez autorizada la comercializacion
del medicamento, se inicia la fase de produccion a
escala industrial, que no esta exenta de sus propios
procesos de inspeccidn y aprobacidn. Las instalaciones
en las que se realizan estas actividades (incluyendo la
fabricacién, el control de calidad, el almacenamiento y
la distribucion), deben cumplir una serie de requisitos a
nivel de disefio y mantenimiento, y estar gestionados
mediante sistemas de calidad con estandares del mas
alto nivel. Sélo de esta forma se puede garantizar la
calidad de los medicamentos que se ponen a
disposicién de los pacientes y, por tanto, reducir los
riesgos.

como
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Los principales retos

El desarrollo de una industria de cannabis medicinal
fuerte y de calidad en Espafia plantea una serie de retos
para todos los actores implicados en cada uno de los
eslabones de la cadena.

Desde el punto de vista productivo e industria, la
estandarizacidon y optimizacién de la produccidén vy el
cumplimiento de los niveles de calidad debe situarse en
el foco de las compaiiias, para lo cual una referencia
normativa clara y especifica (monografias en
farmacopeas oficiales) es de vital importancia.
Asimismo, las connotaciones propias del producto
suponen un gran esfuerzo en materia de seguridad y
prevencién de intrusiones, trazabilidad, etc. Contar con
unas pautas claramente definidos en materia de
infraestructuras, sistemas y procedimientos de
seguridad seria de gran utilidad para homogenizar
criterios.

Desde el punto de vista de la comunidad médico-
cientifica, el desarrollo de lineas de investigacidn para
la identificacion de nuevas dreas terapéuticas, nuevas
indicaciones o nuevos tratamientos, hace necesario el
acceso a productos con calidad, eficacia y seguridad. La
formacion e informacién de la comunidad médica en
relacion con la prescripcidn de este tipo de productos
es, igualmente, un punto de atencién importante a
considerar en el desarrollo de la regulacidn, tal y como
ponemos de manifiesto en el capitulo 7.

Para afrontar estos retos, es necesario contar con un
marco regulatorio estable y sdlido, que permita el
desarrollo de las actividades industriales y a su vez
garantice el acceso a los pacientes de tratamiento
seguros, eficaces y con la calidad requerida.
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Espafia cuenta con el dudoso honor de ser de los
ultimos estados europeos en regular el acceso al
cannabis médico. Sin embargo, miles de pacientes ya
usan el cannabis con fines terapéuticos, una realidad
gue convive con las multas e inseguridad del mercado
ilicito.

Figural. Consumidores de cannabis en los Ultimos 30 dias en Espafia (2020). Elaboracion propia a partir de datos de la encuestaeEDADES,
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Como se detalla en el capitulo 4, a los usuarios
autoabastecidos y los que recurren a las asociaciones,
se afiaden miles de pacientes cuya Unica alternativa
para obtener su medicina es el mercado negro. Solo
una pequefia minoria cuenta con supervision médica
de su uso terapéutico, y en ningun caso las
administraciones coadyuvan para que el acceso sea
seguro y econémico.

Observatorio Espafiol de Cannabis Meidial (OECM) y la Confederacién de federaciones de asociaciones cannabicas (

Usuarios habituales de cannabis en Espafa (millones, % sobre la poblacion)

B Poblacion no-usuaria

=i

La prohibicion es el problema

El abastecimiento a través de canales no regulados
supone un perjuicio para los pacientes espafioles, que
aboca miles de usuarios al mercado ilicito. Sus altas

B Uso recreacional

B Uso terapéutico

0,25M
0,5%

primas de riesgo generan un monopolio artificial de la
produccion para los grupos criminales, victimizan a los
usuarios, elevan artificialmente los costes, restringen la
calidad en la oferta e impiden una adecuada
supervision médica del paciente.

Figura2. Incautaciones de plantas y flor de cannabis (marihuana). Los datos no incluyen semillas, resina, polen, aceites, sintét@odgrivados.

Fuentes: Anuarios estadisticos del Ministerio del Interior 262@20.

Incautaciones en Espafia (2015-2020)
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Las incautaciones policiales, tanto de plantaciones
como de flores de cannabis, se han incrementado a un
ritmo del 28% anual durante el Ultimo lustro, reflejando
la cantidad de recursos publicos invertidos en la
persecucion del cannabis, asi como la creciente
especializacidon de Espafia como centro productor de
cannabis ilicito y de trafico internacional.

Rescatar a los pacientes del mercado negro es pues el
primer objetivo de la regulacién del uso terapéutico:
garantizar el derecho a la medicina que necesitan, a la
vez que se socavan los cimientos de un mercado ilicito
en auge.

Figura3. Numero de pacientes y kilogramos de cannabis médico consumidos al afio. Fuentes: Instituto Federal de Medicamentos y \ispositi
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Liberar el potencial de

cadena de valor completa del

cannabis medicinal

Si bien el principal reto de la industria del cannabis
médico es generar un mercado legal capaz de satisfacer
la demanda existente, la regulacién del sector no debe
limitarse a habilitar la produccion y/o la prescripcion
del cannabis médico, sino que ha de tener en cuenta la
cadena de valor completa, desde la semilla hasta el
consumo, para garantizar una oferta de productos y
servicios de alta calidad a los pacientes y el desarrollo
de una industria que puede ser foco de inversidn
internacional y generar centenares de empleos
cualificados. Se analiza la cuestidon en detalle en el

capitulo 5.

Médicos de Alemania, Ministerio de Salud de Israel, Autoridad de Productos Terapéuticos de Australialeeds

Esquemas de cannabis médico: pacientes y consumo (2020])
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250.000 pacientes atendidos a través del mercado legal
requeririan el equivalente a 25 toneladas de flor de
cannabis de calidad farmacéutica por afio, generando
un mercado superior a los 200 millones de euros en
ingresos cada afio.

Mantener la actual politica que Unicamente permite la
produccion comercial para exportacidn, conlleva el
riesgo de establecer Espafia como mero proveedor
global de materias primas, limitando la capacidad de

innovacién y diversificaciéon productiva de la industria
en sus segmentos de mayor valor afiadido. Un rol de
abastecedor en el mercado internacional en el que ya
se han posicionado multiples jurisdicciones, desde
Grecia y Colombia a Portugal y Macedonia del Norte.

Por el contrario, los modelos dependientes de las
importaciones y que no permiten obtener cannabis
cultivado domésticamente, suelen acarrear mayores
costes para los pacientes y el sistema nacional de salud,
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como es el caso de Alemania y Dinamarca (ambas sin
produccion doméstica hasta este aino).

Una industria descala

Un mercado de escala no solo permite un acceso
seguro al producto de calidad, sino que lo hace en las
condiciones econdmicamente mas ventajosas para los
pacientes y el sistema nacional de salud, haciendo
viable la cadena de valor completa del cannabis
médico.

Desde la investigacidon clinica, la genética y la
innovacién agrondmica, el cultivo y procesado, la
extraccion y la purificacion de cannabinoides, la
formulacién, manufactura y desarrollo de nuevos

Figura4. Penetracion del cannabis médico (pacientes activos / poblacion total), coste minoristacdanabis médico comparado con coste

cannabishub

INNOVATION & KNOWLEDGE TO SHARE

productos, la distribucion y el transporte, la
dispensacion, el control de calidad, y todas las
industrias auxiliares de suministros, maquinaria,
seguridad, asesoria, etc.

Un modelo de regulacidn restrictiva, sea en formato
experimental con un numero limitado de pacientes, o
bien a través de autorizaciones individuales que deba
aprobar el regulador, encorsetaria el desarrollo de la
industria doméstica y obligaria a la reforma en el medio
plazo. Ha sido el caso de Suiza, que desde este afio ya
no exige autorizacion adicional a la prescripcion
médica, o de Reino Unido y Polonia, que transitaron de
un modelo de importacion individual caro e ineficiente
a permitir el comercio mayorista.

minorista en el mercado negro. Fuentes: ver figura 3, Salud Canada, UNODC World Drug Report.

Coste del cannabis médico y penetracion

N Coste cannabis médico (1gr)

35 € 0.86%

20€

10€

5€

Coste cannabis por gramo

srael Canada Australia Alemania

Los mercados limitados y dependientes de las
importaciones se han demostrado susceptibles de
generar situaciones de escasez, agravadas por las
disrupciones logisticas que han acompafiado a la
pandemia. Los aceites de cannabis médico dejaron de
estar disponibles en Dinamarca en 2019 tras problemas
con el proveedor canadiense, y varios paises europeos
como Malta 'y Luxemburgo han  sufrido
desabastecimiento durante el Ultimo afo. El gobierno
de Irlanda tuvo que importar cannabis holandés de
emergencia durante la pandemia, e incluso en
mercados con multiples proveedores como el aleman
son habituales las roturas de stock de productos
concretos.

N Coste mercade negro (1gr)

Paises Bajos talia Republica
Checa

=¢=0% de |la poblacidn usuaria de cannabis médico

0.90%
0.80%
0.70%
0.60%
0.50%

Poblacién usuaria
cannabis medico

0.40%
0.30%
0.20%
0.10%

0.00%
Dinamarca

Esquemas con una amplia penetracién, multiples
suministradores y una buena red de distribucion no
sélo consiguen abastecer a los pacientes de la forma
mas eficaz y econdmica, sino que permiten la aparicion
de productos especializados con diferentes rangos de
cannabinoides, innovacion en los métodos de
administracion (parches, inhaladores, sprays, tabletas,
etc.) y dispositivos médicos que permiten un control
mas preciso de las dosis. Este es el caso de Israel, con
mas de 600 productos ofrecidos, y de Australia con
cerca de 200 productos de cannabis médico disponibles
en farmacia.

Pagina33de 62



Acceso seguro y supervisado

La capacidad de los médicos de prescribir cannabis para
cualquier indicacién con justificacion clinica es
importante para evitar el desajuste entre el marco
regulatorio y el avance farmacolégico, particularmente
rapido en el caso de las terapias con cannabis, dado el
numero creciente de estudios clinicos, asi como el

Figura5. Porcentaje de pacientes tratados en esquema de cannabis médico, por indicacion terapéutica (en caso de Republica Cheoa los da
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descubrimiento de usos del cannabis en indicaciones
previamente no contempladas (ej. en oftalmologia,
dermatologia, etc.).

Cabe destacar la relevancia de reconocer el uso del
cannabis como analgésico, puesto que el tratamiento
del dolor es la indicacién mayoritaria en todos los
esquemas médicos legales que publican datos sobre los
pacientes tratados.

reflejan consumo en vez de nimero de pacientes). Fuentes: Bohenké(@049), Ministerio de Salud de Israel, Instituto Fe

Indicaciones terapeuticas mas comunes en los esquemas de cannabis medico

100%

o
=y

BO%

il

Estados srae Alemania Australis
Unidos

La educacién de prescriptores y farmacéuticos sobre
los preparados de cannabis es vital para garantizar un
acceso seguro: los esquemas sin programas de
formacidn oficiales adolecen de falta de prescriptores,
como es el caso de Reino Unido y Polonia, donde
clinicas privadas suplen la dificultad de obtener recetas
en el sistema publico. En cualquier caso, corresponde
también a la industria corresponsabilizarse de la
formacion del personal sanitario. Se profundiza en esta
cuestion en el capitulo 7.

Otros esquemas restringen el nimero de prescriptores
exigiendo grandes requisitos para extender recetas,
como Republica Checa donde apenas 170 especialistas
tienen la facultad de emitirlas, o Francia donde el
cannabis médico solo puede ser prescrito en 200
hospitales especializados en patologias especificas. A
menudo, los pacientes tienen que sufrir un infierno
burocratico, viajes incluso a paises terceros y otros
costes para obtener su medicina, algo que no sufren los
pacientes de modelos como el aleman o el canadiense,
donde la mayoria de médicos pueden recetar, tanto los
especialistas como los generalistas.

m O B
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Otras
M Epilepsia
m Trastornos mentakes, afectivosy del suefio
m Esclerose mukiple [ espasticidad

Sintomas vinculados con el cancer

Dinamarca Republica

Checa

La cobertura del tratamiento con cannabis por parte de
la seguridad social es también importante para
asegurar la equidad en el acceso. En Alemania las
compafiias aseguradoras aceptan el 62% de las
solicitudes de reembolso de productos de cannabis
médico. Una cobertura parcial que también se da en
Italia (segln la regidn), Republica Checa y Dinamarca.

Oportundades y barreras para

el desarrollo del cannabide
usomédico

Pese a ir tarde en la regulacién del cannabis de uso
médico, Espafia tiene la oportunidad de aprender de
los distintos paises que ya han desarrollado esquemas
de acceso.

Con el objetivo de reparar el dafio causado por la
prohibicién a los pacientes, la regulacién de la cadena
de valor completa del cannabis medicinal permitira la
generacion de una industria centrada en la innovacion
y el desarrollo de alto valor afadido.
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La Cannabis sativa L. ha sido la planta mas
controvertida y mas incomprendida por la humanidad.
A dia de hoy, las leyes y regulaciones de todo el mundo
no estan sincronizadas ni reflejan el verdadero
beneficio que el cannabis puede aportar a las
comunidades locales, las empresas y los gobiernos.

La aplicacién de los aspectos clave de la industria esta
plagada de obstaculos y desafios innecesarios que se
crean y se ponen en marcha debido a una gran brecha
en la educacion y laformacion (para todos los que estan
involucrados). Esto es mas evidente cuando los
legisladores y los lideres de la industria no son capaces
de trabajar juntos, y los procesos y protocolos no son
claros ni proporcionan un camino para el éxito.

La mayor industria ilegal de los ultimos afios esta en el
camino de la legalizacién. Los gobiernos de todo el
mundo se estdan dando cuenta de que la guerra contra
el cannabis ha costado, y por mucho, mas vidas, mas
capital y mas recursos de los que ha devuelto a sus
ciudadanos en buena salud, oportunidades de negocio
positivas y beneficios sociales para la poblacion a la que
sirve.

Es un hecho, los programas de cannabis medicinal han
tenido un impacto positivo en las personas que ahora
estan legalmente autorizadas a consumir cannabis bajo
la recomendacién de sus médicos. Los estudios han

demostrado que las leyes sobre el cannabis medicinal
estan tenendo un impacto positivo en la salud publica

en general. Las economias se han convertido en
modelos présperos para que las empresas, los lideres
de la comunidad y el publico trabajen juntos.

Un estudio de 2005 del Journal of Acquired Immune

Deficiencysyndromeslescubrié que "los pacientes que
consumen cannabis terapéuticamente tienen un 330%
mas de probabilidades de cumplir con sus regimenes de
terapia antirretroviral que los que no consumen
cannabis." En 2014, un articulo del Journal of American
Medidne encontré que "los estados con leyes de
cannabis medicinal tenian una tasa media anual de
mortalidad por sobredosis de opioides 24,8% menor en
comparacion con los estados sin leyes de cannabis

4 https://www.healtheuropa.eu/bryan-garnier-co-investing-in-cannabis-

driving-growth-in-europe/99080/
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medicinal." Un informe reciente de la Oficina Nacional
de Investigacion Econdmica afirma: "Nuestros
resultados sugieren que proporcionar un acceso mas
amplio al cannabis medicinal puede tener el beneficio
de reducir el abuso de analgésicos altamente

adictivos".

En 2020, las Naciones Unidas reconocieron el potencial
terapéutico del cannabis en base a varios afios de
evaluacion cientifica por parte de la OMS (a través su
Comité de Expertos en Farmacodependencia), en la
cual numerosas organizaciones de la sociedad civil
participaron (véase Capitulo 3). Paso a paso, los
gobiernos estan descubriendo que hay formas seguras
de hacer accesible el cannabis medicinal a sus
ciudadanos, y que esto puede ser una situacion en la
que todos los implicados salen ganando. La clave del
éxito es la educacion.

Las ciudades, los estados y los paises de todo el mundo
necesitan desesperadamente formacién y educaciéon
en materia de cumplimiento. Las leyes y los
reglamentos relativos al cannabis medicinal cambian
constantemente, y la defensa de los pacientes y los
derechos individuales no ismpre estan bien
definidos. Es necesario desarrollar y estimular las
asociaciones con las universidades y la educacidn
privada y publica para garantizar que la formacién en
materia de cumplimiento y la educacion del
consumidor estén disponibles para todos los
ciudadanos. Al construir y apoyar la industria con la
educacién y la formacidn, la industria se apoyaria en los
fundamentos basicos y en los estudios de vanguardia
sobre el cannabis medicinal de todo el mundo, al
tiempo que mostraria y destacaria la importancia del
conocimiento, la educacién y la formacidn como una
herramienta esencial del éxito de la infraestructura de
la industria y su rapida trayectoria de crecimiento.

Segun el banco de inversién Bryan, Garnier & Co., y
segln HealthEuropa.eu®, "las crecientes pruebas que
atestiguan el valor terapéutico del cannabis en el
tratamiento de diversas enfermedades y afecciones
han sido fundamentales para desarrollar el apoyo a la
legalizacién del cannabis medicinal. El sentimiento

Pagina36 de 62


https://www.healtheuropa.eu/bryan-garnier-co-investing-in-cannabis-driving-growth-in-europe/99080/
https://www.healtheuropa.eu/bryan-garnier-co-investing-in-cannabis-driving-growth-in-europe/99080/

publico en la mayor parte de América del Norte y
Europa ha cambiado hacia el apoyo de algun grado de
legalizacion del cannabis. Esto incluye un estudio
finalizado en 2020 que mostroé que se han invertido mas
de 100 millones de euros de dinero nuevo en empresas
centradas en el cannabis medicinal en toda Europa
durante los ultimos 18 meses".

El liderazgo en el sector se definira por el cumplimiento
y la capacidad de adherirse a normas y reglamentos
estrictos. Esto es creado, implementado y promovido
por los legisladores y funcionarios del gobierno. Al igual
que los bancos, las compaiiias de seguros y otros
negocios que requieren una licencia, todos requieren
educacién y formacion en materia de cumplimiento.
éPor qué no existe lo mismo para la industria del
cannabis medicinal?

Ver los problemas por lo que realmente son, definir los
roles de los involucrados en la industria, entender
donde existe la responsabilidad y como se crea —todas

estas son razones para la necesidad de educacion en
cannabis medicinal y cursos y acreditaciones de

cumplimiento en muchos nivele<tl hecho de que esto
no exista para los profesionales, empresarios y
funcionarios del gobierno en la industria del cannabis
medicinal en la mayoria de los paises es una de las
razones clave por las que la industria se tambalea y
parece no estar funcionando eficazmente.

Es inevitable que el cannabis medicinal exista. Las
entidades gubernamentales buscaran que la industria
cree sus propias normas, pues saben que no son
capaces de hacerlo completamente por si mismos.
Aquellas empresas y profesionales que no puedan
auditarse a si mismos no podran sobrevivir ni crecer. Al
tener estas responsabilidades sin una educaciéon o
formacién de cumplimiento requerida, los recursos y el
capital se desviardn a dareas de no crecimiento del
negocio principal para mitigar estas responsabilidades
qgue pueden causar retrasos y cambios en la direccidn
corporativa.

5 https://prohibitionpartners.com/2021/04/09/key-
insights-from-the-european-cannabis-report-6th-
edition/
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Por estas razones, es imperativo establecer un plan de
estudios formal y un sistema educativo paed sector
del cannabis medicinalpara que sea apoyado vy
alentado a florecer de una forma ordenada vy
responsable. Esto debe ser apoyado y perpetuado por
nuestra sociedad en general, y formalizado por
nuestros profesionales médicos.

Es necesario asegurar una estrategia clara de
aprendizaje para los empleados, los propietarios de las
empresas, la policia y los funcionarios del gobierno para
mantener los sistemas de cumplimiento y auditoria.
Esto permitird a las empresas prosperar en un mercado
internacional, y garantizard que las fuerzas del orden
trabajen en sintonia con quienes operan legalmente
dentro de las leyes locales y los sistemas de acceso al
cannabis medicinal establecidos por los gobiernos
locales. Al establecer este plan de estudios con
antelacién, a las empresas les costard menos
proporcionar esta educacién por adelantado en lugar
de hacerlo después de que se produzcan problemas en
el lugar de trabajo y en la industria.

Segun e | Informe sobre el Cannabis en Europa de
Prohibition Partners — 62 edicidn®, “el mercado europeo
del cannabis tendra un valor de 403,4 millones de euros
a finales de 2021 y crecera a una tasa de crecimiento
anual compuesta (CAGR) del 67,4% desde 2021 hasta
alcanzar los 3.200 millones de euros en 2025. Para el
final del periodo de previsién, Prohibition Partners
espera que varios paises introduzcan el acceso legal al
cannabis para adultos, como los Paises Bajos, Suiza y
Alemania, entre otros. Estas ventas podrian superar los
500 millones de euros en 2025. Alemania constituira
mas de la mitad del mercado europeo hasta 2024 y
tendra un valor de mas de 840 millones de euros al final
del periodo de prevision. En 2025, grandes paises como
Francia y el Reino Unido habran desarrollado
considerablemente su acceso a los pacientes vy
representardn una parte importante del mercado
europeo".
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éQué se puede hacer para que este crecimiento se
mantenga estable y saludable para los residentes y
ciudadanos locales? La industria debe ser capaz de
medir, informar y analizar la capacidad de sus
empleados para trabajar en el sector. Exigiendo cursos
de formacién y cumplimiento, se puede hacer un
seguimiento y ver el rendimiento de los empleados,
policias, pacientes y profesionales mediante el refuerzo
positivo de los conocimientos y las habilidades. Los
datos ofrecen la posibilidad de medir el progreso y
pueden garantizar que los lideres y gerentes tengan las
herramientas para tomar las mejores decisiones y
garantizar la eficiencia de la formacidn.

Los datos indican quién esta capacitado y quién no
mediante el analisis de los resultados de las pruebas.
Los resultados de las pruebas pueden indicar dénde se
necesita formacidn y dénde existe responsabilidad. Si
se enfrenta a una auditoria gubernamental, los
directivos pueden utilizar los informes y los datos para
demostrar sus esfuerzos, sus practicas empresariales y
su capacidad para ser los mejores a través de la
formacion y el cumplimiento. Al ofrecer conjuntos de
planes de estudio bajo diferentes categorias, las
ciudades, los estados y los paises pueden formular el
mejor conjunto de cursos para certificaciones y
licencias. La responsabilidad del aprendizaje deja de ser
sélo un requisito de la empresa o el gobierno y ahora
también se convierte en una responsabilidad del
profesional/ciudadano.

La formacién y la educacidén suelen ser el modelo y la
norma del éxito. Las ciudades, los estados y los paises
quieren profesionales bien formados en su industria del
cannabis medicinal para asegurar que los estandares
son altos, y para asegurar que las leyes se estan
cumpliendo.
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Las pruebas y evidencias cientificas sobre los beneficios de utilizar los
compuestos derivados del cannabis con fines medicinales y terapéuticos son
suficientemente claras sobre su potencial. Como se ha expuesto en los capitulos

2, 4y 5, el cannabis ofrece, claramente, importantes beneficios terapéuticos
para una amplia gama de afecciones sin riesgos sustanciales para la salud
humana.

Fiscalizacion, flexibilidad e interpretaciones

En la practica, segun el presidente de la Junta Internacional de Fiscalizacion de
Estupefacientes (JIFE), “hacer frente a las discrepancias entre las necesidades de
estupefacientes y sustancias sicotrépicas para fines médicos y cientificos y su
disponibilidad es una de las obligaciones de los gobiernos en virtud de los
tratados de fiscalizacién internacional de drogas” (JIFE, 2015).

La OMS reconoce el valor terapéutico del cannabis y, en un informe de 2019 de
su Unidad de Medicina Tradicional y Complementaria, recordaba de la existencia
casi universal de sistemas de dispensacidn de plantas medicinales a nivel nacional
o local —a semejanza de las herboristerias y herbolarios en Espafa— aptos a
proveer una via de acceso a féormulas magistrales, preparados, y otras formas
herbales de Cannabis en complemento del sistema de autorizacion de
medicamentos de mas complejidad farmacéutica.

Convencion de 1961 o Pacto de 1966: el marco internacional garantiza, antes de
todo, la salud y el derecho a la salud. La fiscalizacién es una herramienta parcial
en este paisaje, cuyo propdsito es ayudar a asegurar un abastecimiento
constante, seguro, y a escala global, de algunas formas farmacéuticas del
CannabisNo anula el derecho de las y los pacientes a acceder a la terapia que
necesitan, crea herramientas para facilitar su acceso a pacientes de una forma
regulada.

La responsabilidad —la obligacién— de los Estados, objetos y sujetos del derecho
internacional, es asegurarse que nunca haya ni un sélo paciente sin tratamiento.

Y finalmente, el contexto de derecho internacional de los derechos humanos
garantiza, a través del derecho a la privacidad y al nivel mas alto de salud fisica y
mental, la posibilidad de cultivar para fines personales cualquiera planta
(medicinales o no) que uno desee cultivar.

¢Por qué es importante comtacon una
regulacion en este campo?

Es fundamental dotarnos de un entorno regulatorio que garantice el acceso a los
tratamientos adecuados a los pacientes que lo requieran, asegurando la calidad,
seguridad y eficacia de los mismos, y que ademas proporcione un marco de
trabajo estable y sélido a la industria del cannabis medicinal en nuestro pais, que
involucra no sélo a los productores, sino también a todos los agentes de la cadena
de valor, como los laboratorios analiticos, laboratorios fabricantes de principios
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activos, laboratorios farmacéuticos fabricantes del producto terminado, cadena
de distribucidn, oficinas de farmacia, etc.

La regulacién en materia de medicamentos estd muy claramente definida, y la
industria farmacéutica se mueve deprisa en esta area. Numerosos grupos de
investigacidon y compafiias farmacéuticas estan trabajando en el desarrollo de
nuevos medicamentos y nuevas indicaciones terapéuticas, que amplien el
espectro de posibilidades para el tratamiento de patologias diana de los
cannabinoides.

Sin embargo, dada la tipologia de los pacientes y las patologias que podrian
beneficiarse de estas terapias, se hace necesario regular el posible acceso
temprano a estos tratamientos por vias alternativas, de forma andloga a paises
de nuestro entorno, como podria ser la dispensacion de flor seca, extractos,
aceites, o féormulas magistrales en oficinas de farmacia, en las condiciones
pautadas por un médico especialista. La regulacion actual no contempla estas
posibilidades, por lo que es preciso definir el marco normativo que garantice el

accesoa los pacientes a estos tratamientos con la calidad, seguridad y eficacia

requeridos. En esta linea, es necesario definir claramente qué tipos de patologias
estarian sujetas a estos tratamientos, con qué garantias deberian suministrarse,
y en qué condiciones y por qué vias seria posible acceder a ellos, todo ello
soportado en la evidencia clinica existente en la bibliografia cientifica.

Asimismo, es fundamental definir una regulacion clara para entornos no
farmacéuticos (cosméticos, alimentos y complementos alimenticios), con el fin
de asegurar la veracidad de la informacion asociada a la composicion y uso de
estos productos y garantizar la seguridad de los usuarios.

¢Como deberia ser una regulacion
cannaltis medicinal?

El acceso a los cannabinoides necesita ser planificado y ordenado de tal manera
gue permita conseguir los objetivos que nos planteamos como pais. Muchos
paises del mundo y de Europa tienen programas de acceso a los cannabinoides,

del

si no regulanos aqui el acceso muchos pacientes viajaran al extranjero para
conseguir su medicacion. Si paises como Alemania pueden regular un acceso al

cannabis sin ningun tipo de riesgo, a ¢qué esperamos?

El objetivo fundamental de la ley tendria que ser que la regulacion fuera
beneficiosa para las personas y para la comunidad, en resumen, beneficiosa para
la sociedad. Con este objetivo se tendria que realizar una primera definicién de
cuales son las variables que van a detallar estos aspectos beneficiosos que
tenemos que promover. Para definir estos pardmetros tienen que intervenir
investigadores, pacientes, empresas, usuarios adultos, cuerpos y fuerzas de
seguridad del estado, jueces, etc.

Aunque evidentemente los pacientes se beneficiarian de una regulacion adulta
del uso del cannabis, creemos que esta regulacion del uso adulto no daria
respuesta a las necesidades de los pacientes, tal como muestran las tres
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proposiciones de ley presentadas por Mds Pais, Podemos y Esquerra Republicana
de Catalunya en octubre de 2021.

Para la Unién de Pacientes por la regulacion del cannabis, una regulacion del
cannabis medicinal tendria que tener las siguientes caracteristicas:

1. La regulacidén no sélo tiene que proteger a la poblacion y asegurar
objetivos de salud publica, es decir, no sélo prevenir riesgos, sino
también facilitar la innovacion terapéutica que se realiza a nivel mundial
y respuestas agiles a los cambios, para asegurar que la ciudadania tiene
acceso a estos avances.

2. Lacustomizacidon e innovacion constante que los pacientes necesitan no
puede asegurarse siguiendo objetivos organizativos o comerciales, sino
gue tiene que asegurarse teniendo en cuenta el derecho alasaludyala
calidad de vida. Por eso la regulacién del uso adulto no es suficiente.

3. Los productos para uso médico tienen que gozar de calidades
farmacéuticas y formar parte de los protocolos u opciones accesibles
dentro del sistema de salud publica.

4. Tiene que crearse desde el inicio un protocolo de generacién de datos
para que se puedan evaluar diversos aspectos de la regulacion. Tendria
que realizarse por parte de académicos en relacion y asesoramiento por

|ll

los diversos participantes en el “mercado médico del cannabis”, es decir,
pacientes, empresas, farmacias, investigadores, profesionales que
proveen servicios etc. ldealmente tendria que plantearse el uso de

inteligencia artificial (Celi et al., 2020)

Paises como Francia o el Reino Unido tienen propuestas de desarrollo de
regulacion basados en evaluaciones constantesdecir, se crean y piensan las
normas para que sean evaluadas y dindmicamente se puedan ir actualizando a
medida que se van sacando conclusiones. En resumen, el acceso a los
cannabinoides deberia maximizar el acceso a la innovacidn en sus aplicaciones
terapéuticas, limitar los dafios y efectos adversos y respetar la libertad de
eleccidén en tratamientos médicos dentro del sistema de salud publica.

La investigacién como eje de la regulacién

El fomento de la investigacion constante a partir de procesos de obtencién de
datos y procesos de evaluacion y aprendizaje y cambio constante asegura que la
regulacion consigue los objetivos que nos planteamos como pais. Seria necesario
disefiar y evaluar todo el proceso de fabricacidn, distribucion, dispensacion y
monitorizacidon que permita entender los posibles problemas que puedan surgir
y elaborar propuestas y mejorar la regulacién con el fin que se favorezcan los
aspectos positivos y que eliminen o disminuyan los aspectos negativos del
proceso necesario para asegurar el acceso.

En el aspecto especifico de monitorizacidn de los pacientes se trataria de evaluar
no sélo los efectos del programa piloto en la calidad de vida de los pacientes, sino
de que para que la evaluacion informe la regulacion y la practica, entender
también cdmo fue implementada la regulacion, mecanismos causales, y factores
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contextuales que afectan a la intervencidn regulatoria tal como se explica en la
guia publicada por el Medical Research Council (2015). Asi mismo se tiene que
asegurar que se favorezca y permita el uso de inteligencia artificial y “machine
f S| NJpdrayasipgoder proporcionar datos de la vida real, que tienen un valor
cientifico complementario a los estudios clinicos.

Es importante asegurar que los médicos y farmacéuticos tengan la informacion y
el conocimiento necesario para poder proveer de asesoramiento preciso a los
pacientes sobre su uso en la fase inicial de acceso y durante el acceso continuado.
Por ello pensamos que la opcidén mas adecuada consistiria en abrir un registro de
médicos y farmacéuticos voluntarios que obligatoriamente sigan una formacion
para poder recetar y dispensar cannabinoides.

Creemos que en un inicio seria importante definir un grupo limitado de acceso
para pacientes con las siguientes problematicas: (1) dolor crénico (2) Esclerosis
multiple (3) Nduseas y vémitos inducidos por la quimioterapia (4) Epilepsia de
Dravet y Lennox-Gastaut (5) Otros seglin recomendacién clinica, ejemplo —
paliativos, entre otros. Estas especificaciones siguen las recomendaciones de la
agencia americana de ciencias, ingenieria y medicina (2017)y el conocimiento
clinico de Israel en su informe de la agencia del Cannabis medicinal de Israel
(2017)7. Segln avance el conocimiento clinico y cientifico se incluirdn otras
posibilidades de tratamiento. Se prevé que los cannabinoides sean usados de
manera complementaria o en sustitucion de determinados protocolos médicos.

Para ello consideramos interesante disefiar un programa pilotme permita a
un grupo limitado de pacientes acceder a cannabis estandarizado con calidad
farmacéutica y que permita monitorizar su uso con el objetivo de preparar el
sistema de acceso del cannabis de una manera adecuada. Para ello, en este
programa de experimentacidon el acceso para los pacientes tendria que ser
gratuito y continuar siendo asi hasta que sea vigente un programa de cannabis
medicinal abierto a todos los pacientes, y estos se adapten a la normativa
establecida.

Se necesita un disefio riguroso para asegurar su legitimidad y un buen
planteamiento, sencillo y efectivo con involucracion de expertos en diversas
areas del sector canndbico, ciencias sociales, datos e inteligencia artificial entre
otros. El periodo del programa de estudio, a determinar, creemos que 2-3 afios
permitiria la necesaria organizacion, implementacion y seguimiento de 6 meses
de los pacientes.

6 Se puede acceder a este informe aqui: https://uniondepacientes.org/ciencial

7 Se puede acceder a este informe aqui: https://uniondepacientes.org/ciencial
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Tabla4. Propuesta de calendario preliminar reducido para programa piloto de acceso al cannabis
medicinal. Elaborada por la Union de pacientes por la Regulacion del Cannabis
(www.uniondepacientes.org), novietiore de 2021.

T+1| T+2| T+ 3| T+4| T45| T+6| T+7| T+8| T+9(T+10 T+1Y T+12
Etapas Mes| Mes| Mes| Mes| Mes| Mes| Mes| Mes| Mes| Mes| Mes | Mes

Disefio del programa
piloto

Presentacion,
evaluacion, cambios y
aprobacion AEMPS

Cursos de formacién

Registro pacientes
participacion

Disefio datos

Seleccién proveedores

Seguimiento de
procedimientos de
obtencién del cannabis
transporte,
dispensacion.

Inicio estudio con
pacientes (6 meses)

Etapas T+13 T+14 T+15 T+16 T+17 T+18 T+19 T+2q T+21 T+24 T+23 T+24
Mes| Mes| Mes| Mes| Mes| Mes| Mes| Mes| Mes| Mes| Mes| Mes

Continuacion estudio
con pacientes

Evaluacion preliminar

Evaluacion

Presentaciémesultados
AEMPS

Recomendaciones pard
la regulacion

Presentacién publica
resultados y
recomendaciones

Seria deseable la creacidn de un comité de seguimiento de la investigacion,
compuesto por miembros de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS), pacientes o familiares de pacientes, médicos, farmacéuticos,
empresas del sector, cientificos de datos y representantes de vigilancia
farmacéutica y de adicciones. Seria deseable que se reunieran con frecuencia
para evaluar la situacién del programa y asi mismo que hicieran participes a la
comunidad cientifica y a la opinion publica de los avances del programa con el fin
de invitar la investigacion cientifica, asi como la creacidn de proyectos especificos
gue pudieran beneficiar a la sociedad.

Por dltimo, es importante que se financie a partir de la misma regulacion el
estudio del proceso de regulacion, sus efectos, aprendizajes y también se
dediquen recursos a investigar como fomentar la innovacidn constante del sector
a partir del uso de datos y la inteligencia artificial.
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Guillermo Bagaria

Vocal de Oficina de farmacia y responsable elecain
farmacéutica. Colegio de Farmaceéuticos de Barcelona (COFB).
Profesor asociado en la facultad de Farmacia de la UB

- Una de las preguntas que se plantea la subcomision para el estudio de la regulacion del cannabis medicinal en
Espafia es la cu@én de la evidencia cientifica disponible sobre el potencial terapéutico del cannabis. ¢Cual es su
opinién al respecto?

Durante muchos afios el cannabis ha estado sujeto a un bloqueo por su inclusién, en 1961, en la lista IV de la Convencidn
Unica de Viena que regula el tréfico y cultivo de sustancias estupefacientes en el mundo. EI THC, un principio activo del
cannabis con actividad psicotropa, condena el potencial uso medicinal de una planta con centenares de sustancias con
interesantes propiedades farmacoldgicas. Desde la descripcion del sistema endocannabinoide en 1990 y la capacidad
de separar unos cannabinoides de otros, se ha ido atesorando una cantidad de informacion y evidencia sugestivos de
un gran potencial terapéutico.

- Qué aspectos cons@ta mas relevantes en cuanto a una potencial regulacion del cannabis con fines medicinales
en Espafia, en qué se deberia poner méas énfasis?

Hay que ser consecuentes. La reivindicacion del uso medicinal ha de ir acompanada de certeza y seguridad como ocurre
con todo medicamento. En este sentido el sistema por medio del cual un principio activo pasa a tener consideracién de
medicamento es muy garantista y se fundamenta en el método cientifico con diversos tipos de estudios clinicos que, de
ser favorables, contindan con la comercializacidn del medicamento. Por tanto, para poder dar una indicacidon
terapéutica segura y eficaz hay un camino definido que no se puede obviar.

- Dado que no estamos ante un fendmeno nuevo, sino que a dia de-Boynuestro contexo- ya existen miles de
pacientes que usan cannabis con fines medicinales, ¢qué incentivos deberia ofrecer la futura regulacion para que
estas personas transiten a un nuevo mercado regulado y que papel deberian tener las personas o entidades que hasta
el momento han trabajado en el ambito de la produccién de productos con cannabis (en un mercado ilicito)?

Efectivamente hay un salto entre el uso terapéutico que se le estd dando al cannabis y el que legalmente tiene
reconocido. Esta situacion supone un riesgo para la salud de las personas y por tanto una situacion de doble desamparo
pues no se reconocen las propiedades terapéuticas reivindicadas y no se ampara con la seguridad de un medicamento
el producto que se utiliza como tal.

Como farmacéutico considero que la solucidn pasa por el registro como medicamento con indicacidn terapéutica
reconocida y uso del circuito sanitario que conocemos para la indicacidn, prescripcion y dispensacidén, como cualquier
otro medicamento. Esa es la responsabilidad que tenemos los profesionales del medicamento ante la Sociedad,
garantizar su uso seguro y racional.

Fuera pues de este marco sanitario no tan solo no veo opcidn de convergencia, sino que considero el mercado ilicito y
el uso ludico como un lastre que penaliza y desvirtua la reivindicacion terapéutica. El principal incentivo pues es dotar
de respaldo social y cientifica toda reivindicacidn terapéutica del cdnnabis ante la autoridad sanitaria desvinculandola
del resto de usos que deberian tener otro foro independiente.
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José Carlos Bouso
Psicélogo clinico y doctor en Farmacologia.

Ha desarrollado su actividad cientifica en la Universidad Auténoma de Madrid, en el Instituto de Investigacion Biomédica
1IB-Sant Pau de Barcelona y en el Instituto Hospital del Mar de Investigaciones Médicas de Barcelona (IMIM). Como
Director Cientifico de la Fundacidon ICEERS, supervisa estudios sobre los beneficios potenciales de las plantas
psicoactivas, principalmente el cannabis, la ayahuasca y la ibogaina, con el objetivo de mejorar la salud publica. Es
coautor de numerosos articulos cientificos y de varios capitulos de libros.

- Una de las preguntas que se plantea la subcomisiéon para el estudio de la regulacion del cannabis medicinal en
Espafia es la cuestion de la evidenciantifica disponible sobre el potencial terapéutico del cannabis. ¢Cual es su
opinién al respecto?

El tema de la evidencia no es una cuestidn de todo o nada, sino de grados que permiten tomar decisiones médicas, pero
también politicas. Y es una decisién que debe tomarse teniendo en cuenta la eficacia y la seguridad de un producto,
pero también su aportacion al arsenal terapéutico disponible, asi como la relacion coste/beneficio econémico en su
implementacion. Luego la decision no solo puede venir de la evidencia que aporta la biomedicina, también de otras
disciplinas como la antropologia médica o la farmaco-economia. Luego si se va a valorar la evidencia esta debe ser
multidisciplinar. Si nos centramos en la biomedicina, la mayoria de las personas lo que encuentran en el cannabis es una
mejora en su calidad de vida. La calidad de vida es |la experiencia subjetiva de la enfermedad y por ello lo mas importante
a considerar en un paciente. Sin embargo, al ser una variable subjetiva, no suele ser la variable principal de las
investigaciones. Luego si no hay evidencia cientifica o es limitada, a lo mejor hay que empezar a considerar, aparte de
la evidencia cientifica, la perspectiva de los y las pacientes y de las y los profesionales que tienen experiencia con estos
tratamientos. Pensar que la evidencia vélida es solo la que proviene de los ensayos clinicos es erréneo. Los ensayos
clinicos tienen una validez ecoldgica limitada por lo que se necesita de otras evidencias como la de los estudios
observaciones, los casos clinicos, las opiniones médicas e incluso de las evidencias que vienen de otras disciplinas como
la antropologia o la economia, como ya se ha dicho. Para poder evaluar la evidencia hay que eliminar conceptualmente
la famosa piramide de la evidencia done sitla jerarquicamente las diferentes fuentes de evidencia y empezar a
relacionarlas y combinarlas mas que a jerarquizarlas. Dicho esto, hay evidencia contundente sobre la seguridad del
cannabis tomado bajo consejo médico, la evidencia de eficacia es limitada dependiendo de la enfermedad, pero también
ocurre que, en muchas enfermedades, como es el caso por ejemplo de la esclerosis multiple, quien responde al
tratamiento (que no es todo el mundo) responde muy bien. Esta alta seguridad es lo que deberia considerarse primordial
a la hora de una regulacién, como se considera cualquier medicamento porque la eficacia de muchos de los que ya se
encuentran comercializada en muchos casos es menor que la del cannabis. También cémo su uso permite la retirada de
otros medicamentos mas toxicos y, aprovechar que se va a iniciar un programa de cannabis medicinal precisamente
para obtener evidencias que permitan mejorarlo progresivamente.

- ¢ Qué aspectos considera mas relevantes en cuanto a una potencial regulacion del carmabfines medicinales
en Espafa, en qué se deberia poner méas énfasis?

A la seguridad del producto, el correcto etiquetado de lo que contiene, desarrollar formaciones para el personal
sanitario y campafias educativas para los pacientes.

- Dado que ncestamos ante un fendmeno nuevo, sino que a dia de hery nuestro contexte ya existen miles de
pacientes que usan cannabis con fines medicinales, ¢qué incentivos deberia ofrecer la futura regulacién para que
estas personas transiten a un nuevo mercadguado y que papel deberian tener las personas o entidades que hasta

el momento han trabajado en el ambito de la produccién de productos con cannabis (en un mercado ilicito)?
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Creo que una adecuada prescripcion y dispensacion del producto es lo que facilitaria esa transicidn vy, claro, un precio
asequible. Por supuesto también permitir el autocultivo. Una adecuada formacion al personal sanitario para que las y
los pacientes puedan compartir con ellos sus consumos es basica. Con relacion al sector de la produccidn, correctos
etiquetajes, precios asequibles y diversidad de productos. Podriamos cuestionar que, si el cannabis es un producto mas,
épor qué entonces hacer formaciones especificas para el personal sanitario y campafias educativas para la poblacién?
Si esto no se hace con otros productos como los analgésicos no esteroideos, ampliamente utilizados por la poblacién, o
con los benzodiacepinas. Bueno, primero decir que precisamente también es necesaria educacion sobre esos otros
productos por las intoxicaciones que producen. Con respecto al cannabis, debido a la cantidad de trastornos y sintomas
para que puede ser Util, es decir, a su versatilidad, lo utilizard mucha gente diversa con diferentes fines, lo cual seria una
oportunidad Unica para iniciar campafias de educacion sanitaria tan carentes en nuestro entorno.

- ¢Hay algun aspecto de algiin modelo de regulacién internacional que quisiera resaltar o del que considera que
deberiamos aprender?

Considero que ya hay una legislacién lo suficientemente clara en nuestro pais sobre regulacién farmacéutica en la que
el cannabis se puede instalar como cualquier otro producto. Siempre se puede mirar afuera, pero lo que veo mas
necesario, que hasta donde yo sé ningun pais lo hace, es dotar de recursos a la regulacién para que se desarrollen
proyectos de investigacion independiente de evaluacion continuada de la regulacidn y de generacién de evidencias
multidisciplinarias que permitan ir mejorando progresivamente el programa.

- ¢, Quiere afadir algo mas?

Regulando se tendrd la oportunidad de poder generar evidencia esta vez libre de los sesgos que hay ahora por el estigma
de la planta y de quienes la consumen, su estatus legal, etc. Cuando se inviertan recursos en estudiar los posibles
beneficios médicos del cannabis dese una perspectiva multidisciplinar es cuando mejor se aprenderad a utilizar el
cannabis y los cannabinoides en terapéutica entendiendo esta no solo el paliar enfermedades, sino también prevenirlas
y, sobre todo, mejorar el autocuidado.
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Ariadna Crusellas
Farmaéutica. Presidenta Aprofarm (Asociacion profesional
independiente de farmacéuticos formuladores).

-Una de las preguntas que se plantea la subcomisién para el estudio de la regulacién del cannabis medicinal en Espafia
es la cuestion de la evidencia cienté disponible sobre el potencial terapéutico del cannabis. ¢,Cudl es su opinién al
respecto?

Tengo poca informacion al respecto de evidencias cientificas y estudios publicados, aunque sé que se esta haciendo y
hay Hospitales y cientificos trabajando en ello en todo el mundo.

- ¢ Qué aspectos considera mas relevantes en cuanto a una potencial regulacidn del cannabis con fines medicinales
en Espafia, en qué se deberia poner mas énfasis?

Es cierto que, el Cannabis tiene una cantidad de principios activos capaces de actuar tanto en solitario como
sinérgicamente en muchos tratamientos que se han demostrado eficaces y significativamente mejoran la calidad de
vida de los pacientes (en muchas patologias), eso deberia ser suficiente para ingresar como medicamento dichos activos,
aunque no tuvieran las garantias necesarias para que su uso fuera el correcto.

- Dado que no estamos ante un fendmeno nuevo, sino que a dia de-bBaynuestro contexte ya existen miles de
pacientes que usan cannabis con fines medicinales, ¢meéntivos deberia ofrecer la futura regulaciéon para que
estas personas transiten a un nuevo mercado regulado y que papel deberian tener las personas o entidades que hasta
el momento han trabajado en el ambito de la produccién de productos con cannabisitemercado ilicito)?

Creo que el problema es que no somos capaces de encontrar una diferenciacién entre la produccién y venta para uso
medicinal de la que no lo es, porque desgraciadamente el grueso del problema es el consumo como droga de abuso y
su consumo parece estar disparado, y ello facilita la proliferacién de extensiones de plantaciones ilegales que impiden
siquiera hablar de otras cuestiones.

No sé si legalizando el uso del cannabis tendriamos una solucién al problema, pues en paises que si la tienen legalizada
tampoco han solventado todos sus problemas, pero quizd si estaria mas controlada.
Si se legalizara la produccién y la venta, pudiera tener algun tipo de garantia y precio que la avalara, podria ser un
incentivo para que la produccion ilegal fuera desapareciendo, pero deberia haber un control muy eficaz.

- ¢Hay algun aspecto de algiin modelo de regulacién internacional que quisiera resaltar o del que considera que
deberiamos aprender?

Aun sabiendo que hay numerosas normativas y comparativas (véase Estatus legal del consumo de cannabis en el mundo,

qgue hace la misma Wikipedia), no tengo conocimiento ni experiencia suficiente para decir cdmo o qué deberiamos
incorporar a nuestra legislacion actualmente.
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Dr. Mariano Garcia de Palau

Licenciado eMedicina y Cirugia. Directarédico Kalapa Clinic.
Miembro fundador deDbservatorio Espafiol de Cannabis Medicinal
(OECM) y de la Sociedad Clinica de Endocannabinologia (SCE).

- Una de las preguntas que se plantea la subcomision para el estudi@dedulacion del cannabis medicinal en
Espafia es la cuestidon de la evidencia cientifica disponible sobre el potencial terapéutico del cannabis. ¢Cual es su
opinién al respecto?

Creo que el uso que la humanidad ha hecho de la Cannabisativa durante miles de afios, es la fuente de evidencia mas
objetiva que podemos encontrar. Sobre el uso de cannabis hay ya datos mas que suficientes, sobre todo en relacion a
su toxicidad que es muy baja sin existir dosis letal conocida o asequible, y en relacién a los efectos secundarios derivados
de su uso, que son previsibles, y facilmente solucionables. Personalmente creo que no hay que entrar en los circuitos
de la medicina basada en la evidencia con el cannabis, tenemos que trabajar la big datacannabica.

- Qué aspectos considera més relevantes en cuanto a una potencial regulacion del cannabis con fines medicinales
en Espafia, en qué se deberia poner mas énfasis?

En el acceso a productos correctos, analizados cualitativa y cuantitativamente, libres de toxicos y asequibles en precio.
Auto-cultivo regulado, y férmula magistral como posibilidad de prescripcién médica.

- Dado que no estamos ante un fendmeno nuevo, sino que a dia de-Boyhuestro contexte ya existen miles de
pacientes que usan cannabicon fines medicinales, ¢qué incentivos deberia ofrecer la futura regulacion para que
estas personas transiten a un nuevo mercado regulado y que papel deberian tener las personas o entidades que hasta
el momento han trabajado en el ambito de la produccide productos con cannabis (en un mercado ilicito)?

Una vez mas, tenemos que exigir el acceso a productos derivados del auto-cultivo o de la férmula magistral, solo de esta
manera tendremos acceso a productos poli-moleculares, bien con el uso de la planta completa o bien con las
prescripciones de férmula magistral, que nos permite la formulacidn de cannabinoides y terpenos en cada prescripcion.

- ¢Hay algun aspecto de algin modelo de regulacién internacional que quisiera resaltar o del que considera que
deberiamos aprender?

Todos los modelos pueden tener puntos interesantes, pero no conozco ningin modelo que sea perfecto, todos tienen
su parte negativa y positiva, creo por lo tanto que el dinero manda, pero tenemos que exigir auto-cultivo y formulacion
magistral, los grandes capitales haran lo que quieran, pero si tenemos el reducto del auto-cultivo, hasta podemos
mantener un control de precios de mercado, y con la formulacién magistral tienen que haber extractos de planta y
también trabajar con quimiotipos terpénicos incluso, medicina personalizada.

- ¢, Quiere afadir algo mas?

Que los legisladores muchas veces desconocen lo que legislan, y esto pasa en todos los paises mas o menos, pero la
actitud de consultar o informarse con expertos ha cambiado regulaciones como, por ejemplo, en Peru.

También, me gustaria afiadir que la legalizacidn de sustancias debe ser un acto cientifico, nunca politico y ya después
los expertos en leyes nos conformaran el marco legal de su uso, pero politicos que ignoran no deben regular nada, a
nadie cuerdo se le ocurre opinar de lo que desconoce sin antes informarse por lo menos sin prejuicios, a ser posible.
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Carlos Goicoechea
Catedratico de Farmacologia de la Universidad Rey Juan Carlos I.

- Una de las preguntas que se planté&asubcomision para el estudio de la regulacion del cannabis medicinal en
Espafia es la cuestidn de la evidencia cientifica disponible sobre el potencial terapéutico del cannabis. ¢Cual es su
opinién al respecto?

Existe amplia evidencia sobre la utilidad del cannabis medicinal para el tratamiento de algunas patologias. La eficacia
depende en gran medida de la patologia de la que se trate. En algunas patologias, como el dolor crénico, su efecto es
moderado y con bastante variabilidad individual. Sin embargo, puede ser Util en pacientes en los que otras terapias, por
falta de eficacia o efectos secundarios, no estan ayudando al paciente. La presencia de efectos secundarios que puedan
afectar al sistema nervioso central es motivo de preocupacidn, aunque en general son efectos secundarios poco graves
y a menudo tolerables o facilmente solucionables.
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Dra. Mery Pefia

Graduada eMedicinapor laUniversidad Nacional de Colombia,
y colegiada en Barcelona, miembro d&éxiedad Clinica de
Endocannabinologia (S@E)Espafig laSociety of Cannabis
Clinicians.

Se ha desempefiado en el campo de la salud mental, geriatria y cuidados paliativos. Médico del equipo facultativo en
Kalapa Clinic.

-Una de las preguntas que se plantea la subcomisién para el estudio de ldaeign del cannabis medicinal en Espafia
es la cuestion de la evidencia cientifica disponible sobre el potencial terapéutico del cannabis. ¢, Cuél es su opinion al
respecto?

La evidencia cientifica es la que es y no cambia de pais a pais, si existe evidencia que respalda el uso medicinal del
cannabis en Israel, Canad3, Inglaterra, Alemania, Colombia, México, Peru, Italia, Alemania, Inglaterra entre otros, no se
puede negar su existencia. Si existen productos farmacéuticos basados en cannabinoides con aprobacién por agencias
nacionales e internacionales de farmacovigilancia para tratar epilepsia refractaria y dolor en esclerosis multiple, es
porque existe una evidencia acerca de eficacia, efectividad y seguridad, que no se puede desconocer. Ensayos clinicos
controlados aleatorizados son dificiles de hacer con cannabinoides porque estamos usando varios principios activos con
un abanico de efectos, con dificultades para usar placebo, por lo tanto, otro tipo de evidencia, evidencia real del mundo
real es probablemente la mas adecuada para continuar consolidando datos y conocimiento respecto a los efectos sobre
todo a largo plazo del uso medicinal de los cannabinoides. En todo caso si la falta de regulacion se excusa en falta de
evidencia es obligacion del Estado espafiol promover condiciones favorables para construir esa evidencia, es mas facil
investigar cuando hay un marco legal y un acceso a productos estandarizados, analizados y de calidad.

- ¢ Qué aspectos considera mas relevantes en cuanto a una potencialaeign del cannabis con fines medicinales
en Espafia, en qué se deberia poner més énfasis?

Creo que por las condiciones geogréficas e histdricas y la cantidad de conocimiento acerca del cannabis que hay en el
pais, Espafia se merece una regulacién que permita el auto cultivo, el uso de preparaciones magistrales, con mecanismos
de recoleccion de datos e investigacion, Espafia deberia convertirse en referente a nivel mundial acerca del uso médico
del cannabis, y que los pacientes tengan acceso a productos analizados, de calidad y a un precio asequible para la
situacion econdmica de la poblacidn.

- Dado que no estamos ante un fenédmeno nuevo, sino que a dia de-Baynuestro contexte ya existen miles de
pacientes que usan cannabis con fines medicinales, ¢ aquéntivos deberia ofrecer la futura regulacion para que
estas personas transiten a un nuevo mercado regulado y qué papel deberian tener las personas o entidades que hasta
el momento han trabajado en el ambito de la produccién de productos con cannabisitemercado ilicito)?

Seria muy triste que las personas que llevan una vida trabajando de manera responsable con cannabis, preocupandose
por tener estandares de calidad, se quedaran por fuera del mercado y queddramos a merced de las grandes y poderosas
multinacionales, los pacientes deben tener acceso oportuno sin trabas burocraticas, se les debe reconocer su dignidad
de pacientes, no son delincuentes y se les deberia ofrecer espacios dignos, con precios dignos y se deberian implantar
estrategias de recoleccién de datos e investigacion.

- ¢Hay algun aspecto de algin modelo de regulacién internacional que quisiera resaltar o del que considera que
deberiamos aprender?
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Me gusta mucho el modelo colombiano por ser uno de los que mds se ha preocupado por proteger los productos de su
desviacion al mercado negro, me gusta mucho el modelo mejicano por su filosofia: regulacion por la paz, si dos de las
potencias mundiales en narcotrafico son capaces de regular el uso médico del cannabis creo que es un ejemplo que el
resto del planeta no puede ignorar. Me gusta mucho el modelo inglés por el trabajo que estan haciendo en recoger
datos, investigar para consolidar y compartir conocimiento cientifico.

- ¢, Quiere afadir algo mas?

Confio en que el gobierno espafiol esté a la altura de un debate serio, claro y tengamos como resultado la regulacién
que se merecen todos los espafioles y espafiolas.

Pagineb9 de 62



O H-Codigo de
tandares clinico
sociedad Clini

annabinologi
)I=N USOS N
terapéeutic

*
K

@nnabishub




cannabishub

INNOVATION & KNOWLEDGE TO SHARE

El Cédigo deontoldgico y Estandares clinicos de la Sociedad Clinica de Endocannabinologia (SCE) para Cannabi®n usos
medicinales y terapéuticos se aprobd el 30 de julio de 2021 durante la 132 asamblea de la SCE. Se divide en dos partes:
la primera trata de atencidon médica, la segunda de productos para usos medicinales y terapéuticos.

Sociedad Clinica de
Endocannabinologia

f
523 Atencion médica

—

gl

Conocimiento.

El o la clinico/a que trabaje incidiendo sobre el sistema endocannabinoide se compromete a formarse con informacién
proveniente de fuentes con rigurosidad cientifica y se mantendra actualizado/a acerca de los dltimos avances respecto
a este sistema.

Atencion.

Se debe ofrecer al paciente un entorno de escucha atenta y respetuosa para que se genere un ambiente de didlogo que
permita que el paciente exprese dudas, temores acerca de la terapia; para esto se debe contar con el espacio y tiempo
adecuados.

Historia clinica.

El/la clinico/a debe revisar toda la informacién respecto al diagndstico, pruebas complementarias, y tratamientos
previos y actuales que haya tenido el paciente, se debe estar atento a indicaciones, y posibles interacciones
medicamentosas, el/la clinico/a debe contar con un conocimiento acerca del sistema endocannabinoide respaldado por
la evidencia cientifica, y su experiencia clinica, que le permita acompafiar al paciente con esta terapia de una manera
responsable y segura, minimizando la posible aparicion de efectos secundarios.

Como en cualquier acto médico, en la historia clinica, debe quedar debidamente consignados hallazgos en la anamnesis,
examen fisico, antecedentes personales y familiares, historia de consumo de alcohol, nicotina, cannabis, y/u otras
sustancias. Se le debe indicar al paciente el producto, dosis, via de administracién de los productos derivados del
cannabis para el tratamiento.

Legalidad.

Se le debe informar al paciente la situacion del marco legal acerca del cannabis medicinal en su territorio, y todos los
efectos al respecto.

Pacientes pediatricos/as.

Es el tutor legal del/de la menor la persona que sera informada acerca de las indicaciones del tratamiento dependiendo
de la patologia de base del menor y, como en todo acto médico, se tomaran las decisiones después de un adecuado
analisis riesgo/beneficio.
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Seguimiento.

Los y las pacientes deben ser monitorizados para evaluar su evolucion y progreso en el tratamiento en una periodicidad
a establecer por ambas partes; en ningin caso pasard un afio sin que el paciente sea reevaluado/a.

Educacion.

El clinico debe informar al paciente acerca del estado actual de evidencia del cannabis en usos medicinales y
terapéuticos, y la falta de evidencia en determinadas patologias, asimismo debe informar al paciente del impacto de las
intervenciones en habitos de vida saludables: dieta, actividad fisica, actividad ludica, que pueden mejorar su tono
endocannabinoide.

Comunicacién con otros profesionales.

El/la clinico/a debe estar dispuesto/a a establecer una comunicacion fluida con otros profesionales de la salud que estén
apoyando al paciente, siempre que este esté de acuerdo y de su autorizacidn explicita y que dicho trabajo en conjunto
redunde en una optimizacion en resultados y minimizar riesgos o incompatibilidades entre tratamientos.

r—

Productos

En la Sociedad Clinica de Endocannabinologia (SCE) creemos en base a nuestra experiencia clinica y a la evidencia
cientifica disponible a la fecha, que la complejidad de la planta de Cannabiscon la interaccion y efecto entourage entre
cannabinoides, terpenos, ofrece un mejor resultado clinico en muchos pacientes que cuando usamos cannabinoides
aislados. Por este motivo en la SCE defendemos la planta de Cannabig el derecho de las y los pacientes de cultivar su
medicina y tener acceso a formulas herbolarias.

Calidad de los productos comerciales.

Todos los productos comerciales derivados de la planta de cannabis deben seguir buenas practicas agricolas y de
manufactura, y estar analizados garantizando la calidad del material botanico y del producto final.

Precio.

Los pacientes deben tener acceso a productos derivados de cannabis a un precio justo, de acuerdo con su derecho
fundamental a la salud y a tener los mejores tratamientos disponibles.

Aprobado el 30 de julio de 2021 durante la 132 asamblea de la Sociedad Clinica de Endocannabinologia.

i \ Sociedad Clinica de
Endocannabinologia
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