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Senor: |
Roberto Julio Castro Salazar b | ]
PRESIDENTE DE LA CAMARA DE DIPUTADOS I ———
ASAMBLEA LEGISLATIVA PLURINACIONAL DE BOLIVIA
Presente.-

Ref.: PROYECTO DE LEY DE GARANTIA DEL ACCESO AL
CANNABIS MEDICINAL Y SUS DERIVADOS PARA LA
ATENCION INTEGRAL DE LA SALUD

De mi mayor consideracion:

En ejercicio de las facultades conferidas por la Constitucion Politica del
Estado y conforme a lo establecido en los articulos 116 y 117 del Reglamento
General de la Camara de Diputados, tengo a bien presentar para su
consideracion y respectivo tratamiento legislativo el PROYECTO DE LEY DE
GARANTIA DEL ACCESO AL CANNABIS MEDICINAL Y SUS DERIVADOS
PARA LA ATENCION INTEGRAL DE LA SALUD.

La presente iniciativa surge como respuesta a la necesidad urgente de
fortalecer la salud, aliviar el dolor y sufrimiento, con la finalidad de
transformar el estigma en ciencia y la clandestlmdad en derecho.

Sin otro particular, y seguro de su compromiso con la salud y el alivio del
dolor, saludo a usted atentamente.

Ce/ arch.
Adj/ Lo citado
AGP/ Abg. Johnny Burgoa Esprella Cel 7°182099
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PROYECTO DE LEY DE GARANTIA DEL

ACCESO AL CANNABIS MEDICINAL

DERIVADOS PARA LA ATENCION INTEGRAL
DE LA SALUD

"Salud, Soberania y Dignidad Humana"
“La justicia social no es solo distribuir riqueza, es garantizar que el Estado no
criminalice el alivio del sufrimiento. Este proyecto transforma el estigma en
ciencia y la clandestinidad en derecho.”

I. EXPOSICION DE MOTIVOS: EL CAMBIO DE PARADIGMA

1.1. DE LA PUNICION A LA SALUD PUBLICA.- Durante décadas, la Ley
1008 ha operado bajo un paradigma prohibicionista que no
distingue entre el trafico ilicito y el uso terapéutico. La evidencia
cientifica contemporanea identifica al Cannabidiol (CBD) y al
Tetrahidrocannabinol (THC) no como sustancias peligrosas per se,
sino como principios activos con alta eficacia en el tratamiento de
patologias cronicas y degenerativas.

1.2. LA REALIDAD DE LAS FAMILIAS BOLIVIANAS.- El vacio legal
actual ha generado un mercado negro de subsistencia. Familias con
pacientes de epilepsia refractaria o cancer terminal enfrentan dos
barreras criticas:

 INSEGURIDAD SANITARIA: Aceites sin control de calidad,
presencia de metales pesados o concentraciones erroneas.

» VULNERABILIDAD JURIDICA: Riesgo de encarcelamiento
por el transporte de medicina, lo cual es una distorsion de los
fines del Derecho Penal.

II. FUNDAMENTACION JURIDICA Y BLOQUE DE
CONSTITUCIONALIDAD

El presente Proyecto de Ley no solo constituye una respuesta a una sentida
necesidad social, sino que representa un mandato juridico que halla su

FAVE DIGS RURMINE MUESTROS PASHE Y QUE BL PUBRLC JUZGUE MUBSTRD TRARAIDN

cAMARA DE D!PL‘JTADOS
A LA CcOMISION DE
GOBIERNO, DEFENSA
ERZAS ARMADAS
GLRETARIA GENERAL
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validez y eficacia en la jerarquia normativa del Estado Plurinacional de
Bolivia, conforme al Articulo 410 de la Constitucién Politica del Estado
(CPE). El andamiaje legal que sostiene esta iniciativa se desarrolla bajo los
siguientes pilares:

2.1. SUSTENTO EN LA CONSTITUCION POLITICA DEL ESTADO
(Constitucion Politica del Estado Plurinacional de Bolivia - CPE).-
La propuesta legislativa se fundamenta de manera directa en los
preceptos constitucionales que rigen el derecho a la vida y la salud:

2.1.1. DERECHO FUNDAMENTAL A LA VIDA Y A LA INTEGRIDAD
Fisica {Articu paragra 01de la CPE): Establece que toda
persona tiene ocho a la Vida y a la integridad fisica,
psmologlca y sexual Nadie sera torturado, ni sufrird tratos
crueles, mhumanos, degradantes o humillantes. El dolor
crénico no:tratado, ex1st1endo alternativasterapéuticas, vulnera
este precepto ‘

2.1.2. DER.ECHO A LA SALUD (Artlculo 18 paragrafo I y articulo”
35 paragrafo de la.CPE :La Constitucién establece que todas
las personas tignen’ ereéh_o a salud y que el'Estado, en todos
sus miveles, tiene la obhgacmn indeclinable de protegerlo El
acceso al cannabxs medicinal es una extension técnica de este
derecho, especialmerite’ para. pacientes que han agotado las
terapias | convenc1onales sin ex1to '

2.1.3. DEBER DE GARANTIA Y POLITICAS PUBLICAS (Articulo 37
de 1a CPE): El Estado tiene el deber de garantlzar la salud
mediante politicas plblicas destinadas a mejorar la calidad de
vida. No viabilizar el uso terapéutico de cannabinoides, ante la
abrumadora evidencia cientifica de su eficacia, constituiria una
omisién al deber de proteccién estatal ha01a los enfermos
cronicos y degenerativos.

2.1.4. SOBERANIA DE MEDICAMENTOS (Articulo 41 paragrafo I
de la CPE): La Constitucién Politica del Estado (CPE) mandata
al Estado garantizar el acceso a medicamentos genéricos y de
produccién nacional. La industrializacién del cannabis a través

L ARAD,
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de laboratorios estatales (como e] IFA) cumple estrictamente con
este precepto, asegurando farmacos de bajo costo y alta calidad.

2.2. COMPATIBILIDAD CON EL REGIMEN DE SUSTANCIAS
CONTROLADAS (Ley N° 1008 Ley del Régimen de la Coca y
Sustancias Controladas).- Es imperativo precisar que €l presente
proyecto no contraviene la Ley N° 1008, sino que reglamenta una
excepcién técnica y cientifica ya prevista en el espiritu de dicha
norma

2.2.1. La Ley N° 1008 penaliza el trafico y el consumo ilicito, pero su
Articulo 34 ya prevé la fiscalizacion de sustancias para fines
licitos, Esta nus ; ¢ (Garantia viene a llenar el vacio

:1008- dejé respecto a la cadena

el uso cientifico y médico sea una

tricta vigilancia estatal, evitando la

AL (sentencias relevantes).- El
gl ' (TCP} ha' desarrollado el
le "Vivir Bien":

de’rec‘,ho a la salud es un
irantizado por el Estado de
a declaracién de buenas

intencios

2.3.2. SCP 0730/2019-S4: Refuerza la proteccibn a grupos
vulnerables (nifios y enfermos graves), sefialando que el Estado
debe remover los obstaculos (en este caso, legales y
burocraticos) que impidan el acceso a tratamientos médicos que
mejoren la calidad de vida.

2.4. MARCO NORMATIVO SECTORIAL COMPLEMENTARIO.- [l
proyecto se articula arménicamente con la legislacién vigente en
materia de salud y medicamentos:
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2.4.1. LEY N° 1737 (Ley del Medicamento): Esta norma regula la
fabricacién y comercializacién de farmacos. El proyecto se
presenta como un complemento especializado que garantiza
que el cannabis sea tratado con el mismo rigor farmacéutico y
control que otros medicamentos controlados (como los
opioides), asegurando estandares de seguridad y eficacia.

2.4.2. LEY N° 475 (Prestaciones de Servicios de Salud Integral): Al
enmarcar el cannabis medicinal dentro de este régimen, se
habilita al Estado para que el tratamiento de patologias criticas,
como la epilepsia refractaria, sea integrado en la politica de
gratuidad para grup’os vulnerables

ALINEACION CON EL BLOQUE DE CONSTITUCIONALIDAD Y
TRATADOS INTERNACIONALES “Bolivia, como miembro de la
comunidad irite naclonal ajusta su normativa a. convenios que avalan
y exigen el .u _tan01as controladas

2.5.1. CONVENCION UNICA DE 1961 SOBRE ESTUPEFACIENTES

(ONU) Ratlflcada por el Estado, reconoce en su preambulo que
el uso meédico de estupefacientes es indispensable para mitigar
el dolor y obhga a los Estados a garantlzar su disponibilidad.

2.5.2. RECLASIFICACION DE LA OMS (2020): La Organizacion
Mund@l _(__ie la Satud Teconocié la utilidad médica del cannabis,

retirdndolo-deéla Lista IV. Bolivia deb¢ armonizar su 1eg1slac1on
con esta evidendia cientifica global.

2.5.3. CONVENCION AMERICANA SOBRE DERECHOS HUMANOS:
Bajo €l "Principio de Progresividad”, los derechos a la salud no
pueden ser regresivos. Negar un avance cientifico que mejora la
vida humana vulneraria los compromisos internacionales en
materia de Derechos Humanos.

2.5.4. DECLARACION UNIVERSAL DE DERECHOS HUMANOS (Art.
25): Toda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado
que le asegure la salud y el bienestar.

FQROE DIOS LUBGINEG NUBSTRQS PASDS Y (1IE BL PUSRLO UZ(:UE‘: PEUGESTRD TRABAIDL
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2.5.5. PACTO INTERNACIONAL DE DERECHOS ECONOMICOS,
SOCIALES Y CULTURALES (Art. 12): Reconoce el derecho de
toda persona al disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica
y mental.

2.5.6. CONVENCION SOBRE LOS DERECHOS DEL NINO: Obliga al
Estado a asegurar que ningiin nifio sea privado de su derecho
al disfrute del mas alto nivel posible de salud, siendo el
Cannabis Medicinal una alternativa probada para casos de

- epilepsia refractaria.

2.6. PROTECCION A GRUPOS DE ATENCION PRIORITARIA EI
proyecto se alinea co T

'a.. Ve_]ez dlgna con calidad y
uid dos ahatlvos =

CANCER: Ley N° 1223 (Ley del
ci6n’ integral y el acceso a

Cancer]
medlcamentos

na. "zoria 11berada" ni relajar
‘ ut111za la'fuerza de la Constitucién y los
Tratados Intcrnacmn €s pat" “dotar - al ‘Estado de: una herramienta de
fiscalizacién que hoy fo posee ‘sobre &l mercado. clandestino. Esta ley
transforma un fenémeno de salud desatendido en una Politica de Estado
reglamentada, segura y, ante todo, profundamente humana.

IN. JUSTIFICACION TECNICA Y SOCIAL

3.1. JUSTIFICACION PALIATIVA: Ante el ascenso de tasas de cancer, el
cannabis ofrece una alternativa de bajo costo para dignificar la etapa
terminal y reducir el sufrimiento.
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3.2. CONTROL VS. CAOS: La regulacién permite que el Ministerio de
Gobierno y la UNODC supervisen cultivos con trazabilidad total,
evitando que la produccién se desvie al mercado legal.

IV. ESTRUCTURA ESTRATEGICA (PILARES DE GESTION)

Para garantizar un control estatal absoluto y evitar desviaciones, el proyecto
se divide en tres niveles de gestion:

4.1. GESTION SANITARIA (MINISTERIO DE SALUD / AGEMED)

*» PROTOCOLOS C
(Escleros1s F1bro 1

. " "SEED. T:"‘"‘SALE" (Se'mi]lai 'a la Venta):
“Softwa ¢ -seguimiento y custodia
pol1c1a1/ m111tar en’ centros de ciiltivo estatales:o concesionados.

. LICENCIAS DIFERENCIADAS. DlStlI’lClOI’l clara entre licencias de

4.3. INDUSTRIALIZ' CIéN uus no de Desarrollo Productlvo)

. SUSTITUCION DE IMPORTACIONES‘ Fomento a laboratorios
publicos y empresas mixtas para producir el "Aceite de Cannabis
Boliviano", reduciendo costos hasta en un 70% respecto a los
productos importados de contrabando.

V. DISENO INSTITUCIONAL Y MECANISMOS DE CONTROL
"ARCAME" (Autoridad de Regulacién del Cannabis Medicinal)

5.1. ESTRUCTURA TECNICA.- La ARCAME se define como una
entidad técnica desconcentrada, con autonomia de gestién

FQAUE DIOS BUMING MUBBTROS PASHS Y OUE 8L ?\JEBLQ AIZGUE PUSETRO TRARAMS
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administrativa, financiera y legal, bajo tuicién del Ministerio de
Salud y Deportes.

5.2. ATRIBUCIONES ESPECIFICAS.- Para garantizar que el
cannabis no se desvie al mercado ilicito, la ARCAME tendra las
siguientes facultades:

5.2.1. EMISION DE LICENCIAS: Otorgar, renovar y revocar |
licencias en cuatro categorias: |

\

\

1. Investigacién C1ent1f1ca
2. Cult' i

'y Prod

4. Exportamoh

5.2, 2 FISCALIZACION Y. TRAZABILIDAD Implementar un
i sistema de; 'mo"'"__toreo en:tiempo real mediante precintos
:dlgltales y .software qué-tastree cada planta desde la

* siembra hasta'la. entrega del farmaco al paciente (sistema
' Seed—to -Saley.

5.2. 3 CONTROL DE CALIDAD' Certificar que los aceites y
derlvados produc:1dos en Bolivia cumplan con estandares
hbres de pest1c1das metales pesados y

5.2.4. REGISTRO NACIONAL DE ‘'PACIENTES (RENPAC):
Administrar una base de datos encriptada de pacientes
autorizados y meédicos prescriptores, garantizando la
confidencialidad de los datos personales.

5.3. ESTRUCTURA ORGANIZATIVA {Directorio
Multidisciplinario).- Para evitar la burocracia aislada, la
ARCAME funcionara con un Consejo Directivo compuesto por:

5.3.1. REPRESENTANTE DEL MINISTERIO DE SALUD:
Preside la Ministra o el Ministro de Salud (Enfoque
sanitario).

yQRUE DIOS BLUMING NUESTRUS PASDS Y CUIE 8L ?’UE!:LQ U&&UE PIGESTRD TRABRANMR
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5.3.2. REPRESENTANTE DEL MINISTERIO DE GOBIERNO:
Ministra o el Ministro de Gobierno. Responsable de la
seguridad fisica y coordinacién con la FELCN para la
custodia (Enfoque seguridad).

5.3.3. REPRESENTANTE DEL MINISTERIO DE
DESARROLLO PRODUCTIVO: Ministra o el Ministro de
Desarrollo Productivo. Responsable de los convenios con
laboratorios estatales como el IFA (Enfoque industrial).

5.3.4. COMITE CIENTiFICO ASESOR: Integrado  por
representantes del CEUB (Universidades) y el Colegio
Médico, para actualizar las patologias tratables segiin la
ciencia. -

5.3.5. REPRESENTANTES .DE "~ LA SOCIEDAD CIVIL
. ORGANIZAD ;" Iﬁntegrada por representantes de las
“.;-asociaciones ac1entes que requieran el uso medicinal

. del Cannabis; ‘quienes. actuaran como la voz de los

pa01entes ¥ usuarios, asegurando que la regulacién

priorice el derecho a 1a salud el acceso democratico y la

_:_ transparenc1a técnica.

MODELO DE ¥
ARCAME no'}de

era excluswamentc del Tesoro General de

mediafiter

FUENTE DE INGRESO DESCRIPCION

Tasas Administrativas | Cobro por la otorgacién y renovacion

anual de licencias de cultivo e
industrializacién (escalonadas segun el
tamafio de produccion).

Servicios de | Tasas por analisis de laboratorio y control
Certificacion de calidad de productos finales.
Multas y Sanciones Ingresos derivados de infracciones

administrativas por incumplimiento de
protocolos de seguridad.

( ARARIIA 1
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Donaciones Externas Cooperacion internacional destinada a la
investigaciéon  cientifica  (Organizacién

Panamericana de la Salud, UNODC).

5.5. REGIMEN DE SEGURIDAD Y CUSTODIA.- Para mitigar riesgos
politicos y sociales, el proyecto establece que:

5.5.1. PREDIOS DE CULTIVO: Deben contar con _cercado
perimetral electrénico, vigilancia 24/7 y acceso
restringido coordinado con la Policia Boliviana.

5.5.2. TRANSPORTE: Todo traslado de materia prima debe
contar con una Hoja. de Ruta Digital emitida por la
ARCAME;, notlﬁcando origen, destino y personal a cargo.

EL CORAZON DE _LA LEY' LA RECETA ARCHIVADA.- El ‘
acceso para el c1udadano se s1mp11f1ca pero se controla

5.6.

5.6. 1 DIAGNOSTICO Un medlco espec1ahsta prescribe el
"derivado tras agotar terapias convencionales.

5.6, 2 VALIDACION La farmacia autorizada verifica el codigo
- de receta en el sisterha.de la ARCAME.

5.6. 3 ENTREGA Se dlspensa el producto bajo el formato de
Receta Archlvada, mantemendo un comntrol rigurose del
1nventano nac1ona_1 ‘

V1. TABLADE EWDENCIA Y JUSTIFICACION TERAPEUTICA
CONDICION CLINICA ACCION IMPACTO EN
FARMACOLOGICA CALIDAD DE VIDA
Epilepsia Refractaria Modulacion  de la | Reduccién drastica de
excitabilidad neuronal. | convulsiones diarias.
Dolor Interaccion con | Alternativa segura
Cronico/Neuropético | receptores CB1 y CB2. |frente a la crisis de
opioides,
Cuidados Paliativos Efecto antiemético y |Dignidad en la etapa
estimulante del apetito. | terminal del cancer.
Enfermedades Efecto neuroprotector | Mejora de la movilidad
Neurodegenerativas (Parkinson/Alzheimer). | y funciones cognitivas.

~AAA
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7.1.

7.2.

VIII. INTEGRACION ;-REGIOD@L-(DERECHO COMPARADO)

RV AR
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ANALISIS DE IMPACTO SOCIOECONOMICO

SOBERANIA FARMACEUTICA: Bolivia dejara de depender de
la "via de excepcion" para importar farmacos costosos de
Europa o EE. UU.
DESARROLLO RURAL REGLADO: El cultivo controlado
representa una oportunidad licita para sectores agricolas bajo

estricta fiscalizacién del Estado.

JUSTICIA REPARADORA: Se establece la Amnistia o Extincién
de la Accion Penal para aquellos padres o cuidadores
procesados previamente por latenencia de aceites medicinales,

PAis AUTORIDAD ~ ENFOQUE MODELO DE
PRINCIPAL ' REGULATORIA ESTRATEGICO ACCESO
Pk Dotk ’ Control Estatal
LI IRC, A (Inst de |Total: E]l Estado .
Ley % = Re; 1lacion lrégula toda la fFarmacias, |
Uruguay (19.k72: . C &l 1:d ly Lo f % & desde 1 autocultivo y clubes
(2013) . onkrolide S|eacera, desde & o nnabicos
T Cannabls) semilla hasta la '
) ' o {venta.
G.iderazgo
o Ministerio de [ndustrial: Licencias
Ley N Salud / Enfoque en la comerciales par
Colombia |[1787 ey exportacion de  ||orRerciales para
Ministerio de fabricacién de
(2016) . extractos y .
Justicia LV derivados.
competitividad
economica.

SOAMARA TY
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PAls NORMA AUTORIDAD ENFOQUE MODELO DE
PRINCIPAL |[REGULATORIA |ESTRATEGICO ACCESO
Investigacion y
Gratuidad:
Ley N° ANMAT / Prioriza el Registro de
Argentina [[27.350 Programa acceso gratuito [fcultivadores y red de
(2017) REPROCANN para pacientes farmacias.
inscritos en el
~ |programa.
“|[Farmacéutico
- . [[Estricto: . |
Ley:Ne i "t fffs <o "o Produceién local |[Receta médica
Perii 30681+ - “{DIGEMID g venta especial
(2017) - T ~ |lexclusiva en (retenida/archivada),
.- establecimientos
© -+ |farmacéuticos.
i - %So -
Ley N° 1T - ' Tgraipéutico: o
00.000 .. - |[nstituto de -Permite la venta Receta médica
Chile [Mé) 4 Saltid Pablica  [defarmacos en |simple o retenida
201 5' (ISP) " |ffarmacias y el segliin el producto.
) o
uso clinico
individual.

IXI

SALVAGUARDA JURIDICA.- Para

establecen dos protecciones clave:

9.1.

FQUE DIOS LURMINE MUBSTROS PASOHS Y (OUE BL PUEBLO JUZGU

A AN R AAR A S8 M

~CAMADA

A AIAA LD

evitar la criminalizacién, se

PROTECCION AL PROFESIONAL: No incurrird en tipos
penales el médico que prescriba derivados bajo protocolos de
AGEMED.

E MUESTRE TRABAJND

A AN S A
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9.2. PROTECCION AL PACIENTE: La tenencia acreditada de
cannabis medicinal queda exenta de persecucién penal
(Principio Pro-Homine).

CONCLUSION LEGISLATIVA.- Este proyecto no es una invitacion al
consumo recreativo; es una herramienta de soberania cientifica.
Bolivia tiene la capacidad técnica, el marco constitucional y la
obligacion moral de proteger a sus ciudadanos del dolor evitable.

AZGUE MUESTRD TRARA:
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LEY DE GARANTIA DEL ACCESO AL CANNABIS

MEDICINA!, Y SUS DERIVADOS PARA LA
ATENCION INTEGRAL DE LA SALUD

CAPITULO I PL-— 37 6 / 2 5
DISPOSICIONES GENERALES j . "

Articulo 1. (OBJETO). La presente Ley tiene por objeto establecer el marco
regulatorio para la investigacion cientifica, el cultivo, la industrializacion, la
comercializacion y el uso terapéutico del cannabis y sus derivados con fines
medicinales, garantizando el derecho a la salud y la dignidad humana en el
Estado Plurinacional de Bolivia.

Articulo 2. (AMBITO DE APLICACION). Las disposiciones de la presente
Ley son de orden publico y aplicacion obligatoria en todo el territorio
nacional, alcanzando a personas naturales y juridicas, publicas, privadas o
mixtas que participen en cualquier etapa de la cadena productiva y
medicinal del cannabis.

Articulo 3. (PRINCIPIOS). I. La aplicacion de esta Ley se rige por los
siguientes principios:

1. Prioridad de la Vida y la Salud: El alivio del sufrimiento humano
prevalece sobre cualquier enfoque punitivo.

2.  Soberania Cientifica: Fomento a la investigacion y produccién
nacional para reducir la dependencia externa.

3. Control de Trazabilidad: Vigilancia estricta del Estado desde la
semilla hasta el paciente final.

4. No Criminalizacién: Proteccion juridica a pacientes y
profesionales de la salud debidamente registrados.

S. Acceso equitativo: Se prioriza a pacientes en situacion de
vulnerabilidad fisica y/o psicologica, ademas de uso para
investigaciones cientificas para fines de salud.

6. Precaucién sanitaria: Todo producto debera cumplir con
estandares de calidad y seguridad.
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. CAPITULO IT
DE LAS GARANTIAS DE USO Y SALVAGUARDAS LEGALES

Articulo 4. (NATURALEZA RESTRICTIVA Y EXCLUSIVIDAD DE UsoO) 1.
La presente Ley regula de manera taxativa y exclusiva el uso de la planta de
cannabis y sus derivados con fines estrictamente medicinales, terapéuticos
y cientificos. En consecuencia, se prohibe el uso recreativo, la liberalizacion
general de la sustancia o cualquier otra finalidad ajena a la proteccién del
derecho a la salud y la dignidad humana.

II. La implementacién de esta norma no constituye una reforma,
modificacion ni derogacion , del régimen.: penal vigente en materia de
sustancias controladas. Las ‘disposiciones de la presente Ley deberan
interpretarse de manera restrictiva; quedando sujetas a la normativa penal
y administrativa todas;aquellas conductas‘qué excedan el marco sanitario
aqui regulado. o B

Articulo 5. (COORDINACION Y;PREVALENCIA NORMATIVA) 1. El uso de
cannabis y sus derivados con fines medicinales, cuando sea efectuado en
estricto cumplimiento de los requisitos, registros y autorizaciones previstos
en esta Ley y su reglamentacion, ho sera considerado actividad ilicita ni sera
objeto de sancién penal.

"‘cf::‘q1-‘-1't1_ra‘veng'éié.c_:"lE marco regulado en la presente

€ los limites'de la &utorizacién otorgada, sera
procesada y sancionada.conforme 4’16 establecido en la Ley N° 1008 del
Régimen de la Coca y-‘Sustancias Controladas y demas normativa penal
aplicable. "

II. Toda accién u omision:
norma, o que se realice.fuéra

CAPITULO III
DISENO INSTITUCIONAL Y REGULACION

Articulo 6. (CREACION DE LA ARCAME]). I. Se crea la Autoridad de
Regulacion del Cannabis Medicinal (ARCAME) como institucién publica
técnica desconcentrada, con autonomia de gestion administrativa,
financiera y legal, bajo tuicién del Ministerio de Salud y Deportes.
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II. La ARCAME ejercerd sus funciones en coordinaciéon obligatoria con la
AGEMED, el Ministerio de Gobierno, el Ministerio de Desarrollo Productivo
y Economia Plural y el Ministetio Publico, asegurando coherencia entre
control sanitario y control penal.

Articulo 7. (ATRIBUCIONES). I. La ARCAME tiene las siguientes
atribuciones:

a) Otorgar, renovar, suspender y revocar licencias.

b) Implementar el sistema nacional de trazabilidad.

¢) Fiscalizar toda la cadena productiva.

d) Certificar la calidad de los productos.

e} Administrar el Régistro Nacional de Pacientes.

f) Coordinar con entidades de seguridad del Estado.

g) Regular el-transporté, almacenamiento y distribucién.

Articulo 8. (ESTRUCTURA DEL CONSEJO DIRECTIVOJ. 1. La ARCAME
estara dirigida por un Consejo Multidisciplinario compuesto por:

a) Ministra o Ministro de'Salud y Deportes (Presidente).

b} Ministra o.Ministro de Gobierno (Seguridad y Fiscalizacién).

¢) Ministra o' Ministro de Desarrollo Productivo y Economia Plural
(Industrializacién), ~ - R .

d)  Un Comité Cientifico'Asesor ad honorem, integrado por el Comité
Ejecutivo de la Universidad Boliviana (CEUB).y el Colegio Médico
de Bolivia. % g e e

€)  Representantes délla Sociedad Civil Grganizada, integrado por los
representantes de las asociaciones de pacientes.

Articulo 9, (SISTEMA DE TRAZABILIDAD SEED-TO-SALE). La ARCAME
implementard obligatoriamente un software de monitoreo en tiempo real
para el seguimiento de cada planta y lote de produccién. Todo producto que
no cuente con el precinto digital de la ARCAME sera considerado ilegal y
sujeto a confiscacién.
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CAPITULO IV
DEL REGIMEN DE LICENCIAS Y SEGURIDAD

Articulo 10. (CATEGORIAS DE LICENCIAS). I. La ARCAME otorgara
licencias intransferibles en las siguientes modalidades:
1. Licencia de Investigacion: Para universidades y centros cientificos.
2. Licencia de Cultivo y Produccién: Para predios autorizados con
seguridad fisica permanente.
3. Licencia de Industrializacién: Para laboratorios farmacéuticos que
procesen extractos.
4. Licencia de Exportacis
médicos internacionales.

Para excedentes de produccién con fines

II. Las licencias otorgadas rio gerierarn. derecho propietario sobre la planta ni
sobre el producto fuera del marco autorizado, siendo su uso estrictamente

limitado a fines' médicos, terapéuticos y cientificos. -

Articulo 11. (SEGURIDAD Y 'CUSTODIAY). Los predios de-cultivo y plantas
de procesamiento ‘serdn declarados ."Zonas de Resguardo Técnico". El
Ministerio de Gobierno, a través de la Policia Boliviana, coordinara la
custodia perimetral y la ‘emision de:Hojas de Ruta Digitales para el

transporte de materia prima.

DE LA INDUSTRIALIZACION Y EL FOMENTO ESTATAL

Articulo 12. (EMPRESAS MIXTAS Y ESTATALES). El Estado Plurinacional
de Bolivia, a través del Ministerio de Desarrollo Productivo, priorizara la
conformacion de Alianzas Estratégicas y Empresas Mixtas para la
industrializacién del cannabis, con el fin de garantizar que el precio final del
medicamento sea accesible para la poblacién y sustituya el contrabando.

CAPi'rULo_VI
DEL ACCESO, PRESCRIPCION Y DISPENSACION

Articulo 13. (REGISTRO NACIONAL DE PACIENTES - RENPAC). Se crea
el RENPAC como una base de datos encriptada y confidencial. Solo los
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pacientes inscritos podrdn poseer y utilizar derivados del cannabis bajo
receta médica.

Articulo 14. (RECETA ARCHIVADA). I. La dispensacién de cannabis
medicinal se realizard exclusivamente en farmacias autorizadas bajo la
modalidad de Receta Archivada. El farmacéutico debera validar el codigo
digital de la prescripcién en el sistema de la ARCAME antes de la entrega.

II. La prescripcién debera ser emitida por médico habilitado y registrada en
sistema digital interoperable con la AGEMED.

Articulo 15. (VADEMECUM Y LINAME). El Ministerio de Salud incorporaré
los derivados cannabinoides autorizados en el Listado Nacional de
Medicamentos Esenciales (LINAME), priorizando el "Aceite de Cannabis
Boliviano" producido por laboratorios estatales.

REGIMEN DE INFRACCIONES Y SANCIONES ADMINISTRATIVAS
Articulo 16. (POTESTAD SANCIONADORA). La ARCAME es la autoridad
competente para sustanciar progesos administrativos, imponer sanciones y
ejecutar las medidas precautorias establecidas en la presente Ley, sin
perjuicio de las acciones penales que correspondan si la conducta se tipifica
en la Ley 1008 o e] Codigo Pénal, =, = . =~

Articulo 17. (CLASIFICACION. DE LAS -INFRACCIONES). 1. Las
infracciones a la presente Ley se clasifican en Leves, Graves y Muy Graves.

II. INFRACCIONES LEVES:
a) El incumplimiento en los plazos de actualizacién de datos en el
Registro Nacional de Pacientes (RENPAC).
b) Deficiencias menores en el etiquetado que no afecten la seguridad
del producto.
¢) Impedir u obstaculizar las inspecciones de rutina de la ARCAME
sin causa justificada.

SCARALA B
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[lI. INFRACCIONES GRAVES:

a) El transporte de cannabis o derivados sin la Hoja de Ruta Digital
autorizada, siempre que el destino coincida con el establecimiento
licenciado.

b) Elincumplimiento de los protocolos de control de calidad y pureza
(presencia de metales pesados o pesticidas).

c) La publicidad o promocién del cannabis medicinal fuera de los
canales cientificos y médicos autorizados.

d) La prescripcion de cannabis por profesionales médicos no
registrados o para patologias no contempladas en el protocolo de
la AGEMED.

IV. INFRACCIONES MUY GF ‘:":VES
' I a'“o‘,;productos termmados al mercado no

autorizado. :

b) La alteracmn .‘ mampulacmn del software de trazabilidad "Seed-to-
Sale”, ‘

c) El cultivo eh pred1os no declarados o sin las med1das de seguridad
perimetral. electronlca ex1g1das

d) La transferenc1a venta o alquﬂer de las 11cenc1as otorgadas por la
ARCAME a terceros., :

Articulo 18, (SANCIONES) ' egun la gravedad dela falta y la reincidencia,
la ARCAME aplicara las siguieéntes sanciones:

a) Amonestacion escrita: Para faltas leves por Unica vez.

b} Multas pecuniarias: Calculadas en Unidades de Fomento a la
Vivienda (UFV),. escalonadas segin la capacidad econémica del
infractor. ' |

c} Suspensién Temporal: De la licencia de funcionamiento por un
periodo de 3 a 12 meses.

d) Revocatoria Definitiva: De la licencia y clausura del establecimiento,
con inhabilitacién permanente para operar en el sector.

e) Decomiso y Destruccién: De la materia prima o productos gue no
cumplan con los estandares de seguridad o trazabilidad. .

Articulo 19. (DESTINO DE LAS MULTAS). Los recursos provenientes de
las multas administrativas seran destinados en un 50% al fortalecimiento
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institucional de la ARCAME y un 50% a programas de investigacion
cientifica y becas para pacientes de escasos recursos en el marco del SUS.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y ADICIONALES

PRIMERA. En un plazo de ciento ochenta (180) dias calendario a partir de
la promulgaciéon de la presente Ley, el Organo Ejecutivo debera emitir la
reglamentacion correspondiente.

SEGUNDA (Amnistia y Extincion). Se dispone la extinciéon de la accion penal
y el archivo de causas para personas que se encuentren procesadas por la
tenencia de aceites de cannabis con fines medicinales comprobados,
siempre que no existan indicios de comercializacion ilicita.

TERCERA. La Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud
(AGEMED) adecuara los protocolos clinicos para el tratamiento de epilepsia
refractaria, cancer terminal, dolor crénico y enfermedades
neurodegenerativas en un plazo de ciento ochenta (180) dias.

DISPOSICIONES FINALES

UNICA. La presente Ley entrara en vigencia a partir de su publicacion en la
Gaceta Oficial del Estado Plurinacional de Bolivia.

Es dada en la Sala de Sesiones de la Asamblea Legislativa Plurinacional de
Bolivia, en el mes de abril del afio dos mil veintiséis.

D
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