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particular:

> Convencién Unica de 1961, sobre Estupefacientes, enmendada por el Protocolo de

( TRATADOS INTERNACIONALES de fiscalizacion, firmados y ratificados por Espaifia, en
I 1972.

I I I )
/ /LEGISLACION NACIONAL: N
/ > Ley 17/1967, de 8 de abril, de estupefacientes, que adapta la legislacién espafiola a lo

establecido en la Convencién Unica de 1961 sobre Estupefacientes de las Naciones Unidas.

> Real Decreto 1194/2011, de 19 de agosto, por el que se establece el procedimiento para que

una sustancia sea considerada estupefaciente en el 4mbito nacional.

> Real Decreto 1675/2012, de 14 de diciembre, por el que se regulan las recetas oficiales y los
requisitos especiales de prescripcién y dispensacién de estupefacientes para uso humano y

veterinario.

> Real Decreto 1573/1993, de 10 de septiembre, por el que se somete a ciertas restricciones la

circulacién de productos psicotrépicos y estupefacientes.

»Orden de 7 de mayo de 1963 por la que se dictan normas para el cultivo de plantas

medicinales relacionadas con los estupefacientes.
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Estupefaciente

.

Sustancias naturales o sintéticas incluidas en las listas | y Il de las anexas a la
Convencion Unica de 1961 sobre Estupefacientes y las demds que adquieran tal

consideracién en el ambito nacional por el procedimiento que reglamentariamente se
establezca (art. 2 Ley 17/1967).

LISTA | LISTA II LISTA III LISTA IV
* Sustancias muy adictivas o de * Sustancias que son menos adictivasy ¢ Preparados que contienen ¢ Determinados estupefacientes
probable uso indebido, o que se cuyo uso indebido es menos probable  estupefacientes que estdn destinados  enumerados en la lista | que estdn
pueden convertir en estupefacientes que las de la lista I. a usos médicos legitimos y que estan considerados como particularmente
gue son igualmente adictivos y de * Mismas medidas de fiscalizacion que = formulados de tal manera que no es nocivos por sus propiedades adictivas
probable uso indebido también. los estupefacientes de la lista |, salvo posible que el preparado sea objeto y por su potencial de uso indebido.
* Sustancias estupefacientes algunas medidas respecto del de uso indebido ni que se pueda
sometidas a rigurosas medidas de comercio al por menor. extraer facilmente el estupefaciente
control y fiscalizacién. de base.
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TRATADOS INTERNACIONALES de fiscalizacién, firmados y ratificados por

Espana, en particular:

>Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas de 1971.

‘< LEGISLACION NACIONAL:

>Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, por el que se regulan las sustancias y
Preparados medicinales Psicotrc’)picos, asi como la fiscalizacién e inspeccic')n de su

fabricacién, distribucién, prescripcic’)n y dispensacic’)n.

>Real Decreto 1573/1993, de 10 de sePtiembre, por el que se somete a ciertas

restricciones la circulacién de productos psicotrépicos y estupefacientes.
> Orden de 14 de enero de 1981, por la que se desarrolla el Real Decreto 2829/1977.

> Sucesivas 6rdenes por las que se incluyen determinadas sustancias en el anexo I del

Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre.
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Psicétropo

Cualquier sustancia, natural o sintética, de las listas I, II, lll o IV del anexo 1 del Real
Decreto 2829/1977, de 6 de octubre.

LISTA | LISTA II LISTA III LISTA IV

* Alucinégenos o ampliadores de la * Sustancias que ejercen una accidn e Estan incorporados todos los ¢ Se incluyen la mayoria de las
conciencia, siendo algunos de origen estimulante sobre el SNC, son los derivados del acido barbiturico o benzodiazepinas.

natural (mescalina o psilocibina) y otros  derivados anfetaminicos productores de una accién depresora o

artificiales o de sintesis como la (dexanfetaminas, metanfetaminas), reductora de la conciencia.

dietilamida del acido lisérgico (LSD). metifenidato, dronabinol (A-9-THC).

Incluidas en esta lista se encuentran
también las “drogas de disefio”, ya que
aunque no poseen actividad
alucinégena son drogas psicodélicas
dentro de pautas normales de
consumo.

*Son sustancias totalmente prohibidas.
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Definiciones

( )
CANNABIS: “Sumidades, floridas o con fruto, de la planta de la cannabis (a excepcion de las semillas y de las
hojas no unidas a las sumidades) de las cuales no se ha extraido la resina, cualquiera que sea el nombre con
que se las designe.”

SUMIDAD: apice o extremo mas alto de la planta; pedunculos florados de la planta, en ocasiones floridos;
comunmente denominados “cogollos”.

\_ J

( )

RESINA DE CANNABIS: la resina separada, en bruto o purificada, obtenida de la planta de la Cannabis.

|\ J

( )
L } EXTRACTOS Y TINTURAS: preparaciones que se producen mediante la aplicacion de disolventes al cannabis.

_ J

( )
[@} CANNABINOIDES: principios activos extraidos de la planta o sintetizados.

. J

( )
[L,, 2 _;ﬂ PREPARADO: mezcla, sélida o liquida, que contiene un estupefaciente.

. J

( )

e CANAMO: término cominmente empleado para hacer referencia a las variedades de Cannabis sativa L. con
bajo contenido en THC.
\_ J
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Estupefaciente

Fines médicos
y cientificos
art 4.c CU de 1961

Situacién del Cannabis y su resina

después de diciembre de 2020

Cannabis
y su resina Especialmente susceptibles
de uso indebido y de

producir efectos nocivos

Decision 63/17

Usos terapéuticos
escasos o nulos

Investigacion médica
y/o cientifica
(art. 22.2 Ley 17/1967 y art5 b
CU de 1961)
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Estupefaciente

Fines médicos
y cientificos
art 4.c CU de 1961

( N
| No son particularmente responsables de producir l

efectos nocivos similares a los producidos por otras |
I sustancias incluidas en la lista IV de la CU de 1961. |

Especialmente susceptibles
de uso indebido y de
producir efectos nocivos

Cannabis
y suresina

Usos terapéuticos
escasos o nulos ( N\
Algunas preparaciones de cannabis han mostradol
potencial terapéutico para el tratamiento del dolor y|
Iotras afecciones médicas, como la epilepsia y IaI

| espasticidad asociadas con la esclerosis multiple.

|
- v I

SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

Investigacion médica
y/o cientifica
(art. 22.2 Ley 17/1967 y art5 b
CU de 1961)
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Recomendacién. ECDD (OMS)

Estupefaciente

Fines médicos
y cientificos
art4.c CU de 1961

Cannabis
y su resina

AGORA

Problemas derivados del
cannabis

Garantiza un control que evite el dafio causado por suI
consumo, al mismo tiempo que se permite su uso con fines |
médicos (sustancias de la lista IV de la CU de 1961 noI

pueden formar parte de un medicamento)
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PARTES FISCALIZADAS DE LA PLANTA DE CANNABIS

FIS AS NO FISCALIZADAS
(Lista I CU 1961)
O SUMIDADES FLORIDAS O CON FRUTO RAICES
(CANNABIS)
SEMILLAS
TALLOS

(o) RESINA DE CANNABIS

HOJAS NO UNIDAS A LAS SUMIDADES

FLORIDAS
(o) EXTRACTOS Y TINTURAS DE

CANNABIS

O O O O O

ESQUEJES Y PLANTAS SIN SUMIDADES
FLORIDAS

o

EXTRACTOS Y TINTURAS DE ESTAS
PARTES
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CANNABINOIDES PRINCIPALES

Cruza BHE actuando sobre receptores

cannabinoides del SNC moderando los efectos

Ag_TH C CBD de la ansiedad, psicosis, depresién, dolor,
apetito, memoria, convulsiones y otras
actividades cerebrales.
o TOXICO o NO TOXICO
o PROPIEDADES o NO PROPIEDADES PSICOACTIVAS
PSICOACTIVAS

O SE PUEDE CONVERTIR EN AS-THC
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Fiscalizacién de productos derivados del cannabis

PRODUCTOS OBTENIDOS DE LA
PLANTA DE CANNABIS

(o CANNABIS Y RESINA

(o] EXTRACTOS O
TINTURAS DE CANNABIS

(o) CANNABINOIDES

\ PURIFICADOS

~

CANNABINOIDES OBTENIDOS
POR SINTESIS QUIMICA

A°-THC (DRONABINOL)

ISOMEROS THC: A%(%.THC, A®*")-THC,
A"-THC, A®-THC, A*-THC, A*™)-THC

_/

¥

ESTUPEFACIENTES LI

AGORA

Problemas derivados del
cannabis

g

PSICOTROPOS

CBD Y OTROS CANNABINOIDES
MINORITARIOS

L» NO FISCALIZADO
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SO MEDICO DEL CANNABIS

AGORA

Problemas derivados del
cannabis

. Nombre
Cannabinoide Composicion
comercial
Dronabinol Delta-9-THC sintético Marinol
Cannabinoide sintético que
Nabilona imita los efectos del THC Cesamet
Extracto de cannabis con
Nabiximol dosis iguales de THCy Sativex
cannabidiol (CBD)
CBD extraido de plantas
CBD de cannabis Epidiolex

Preparados de cannabis

Cannabis crudo

Formulas magistrales

Medicamentos con autorizacion de comercializacion

s Indicacion
administracion
Via oral, s
en capsulas Nduseas y vomitos
Via oral, Néduseas y vomitos;
en cdpsulas estimulacion del apetito®

Via oral, en aerosol Espasticidad musculary dolor
para mucosas en la esclerosis maltiple®

Epilepsia en los sindromes de
Lennox-Gastaut y Dravet para
pacientes a partir de 2 afios
de edad

Aceite de uso oral

Preparados de
cannabis normalizados
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INFORME SOBRE EL USO MEDICO DEL CANNABIS Y LOS CANNABINOIDES DEL OBSERVATORIO EUROPEO DE LAS DROGAS

Y LAS TOXICOMANIAS

Calidad de las
Enfermedad/Sintomas Productos observaciones Limitaciones/Observaciones
cientificas

Nduseas y vOmitos asociados con | Cannabinoides Débil Pocos estudios frente a antieméticos mas modernos y efectivos.

quimioterapia Los tratamientos antineoplasicos actuales producen menos nauseas.

Estimulante del apetito en pacientes | Dronabinol/THC Débil Menos casos de emaciacion con los tratamientos actuales. Pocas

con emaciacion relacionada con SIDA pruebas sobre el uso para estimular el apetito en otras patologias.

Espasmos musculares en pacientes | Nabiximols (THC/CBD, | Moderada Los pacientes declaran reducciones en los espasmos, pero la

con EM Sativex) valoracién clinica es mas modesta.

Dolor crénico no oncolégico, incl. | Cannabis y | Moderada Eficacia ligeramente superior a placebo.

dolor neuropatico cannabinoides

Tratamiento paliativo del cancer Cannabinoides Insuficiente Necesidad de ensayos mejor disefiados y con mas pacientes.

Epilepsia infantil refractaria CBD Moderada Pruebas que avalan su uso como terapia coadyuvante en sindrome de
Dravet o Lennox-Gastaut. Necesarios mas estudios para definir dosis,
interacciones y uso en otras formas de epilepsia.

Otros usos: trastornos del suefio, | Cannabis o | Insuficiente Algunas pruebas de eficacia a corto plazo en algunos de los sintomas

trastornos de ansiedad, depresion, | cannabinoides (ej. trastornos del suefio), pero son necesarios ensayos adicionales

enfermedades neuroldgicas que incluyan seguimiento.

degenerativas o enfermedad

inflamatoria intestinal

AGORA

Problemas derivados del

cannabis
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ESTADOS UNIDOS

PROGRAMAS DE CANNABIS TERAPEUT

Aproximadamente 29 estados respondiendo a la demanda
de los ciudadanos, llevaron a cabo referéndums que

rd
legalizaron el uso médico del cannabis para el tratamiento 1990 S
de pacientes con dolor crénico, cancer terminal o esclerosis

multiple.

//

AUSTRALIA 2016

En 2016, Australia, permitio el cultivo y
el uso médico de cannabis. Se
consideran medicamentos no
autorizados y se solicita
individualmente.

AGORA

Problemas derivados del

cannabis

REINO UNIDO

ARk

, ~
Los productos a base de Cannabis se ‘ ’

comercializan como “Specials”.

SUIZA

Autorizado el uso médico del cannabis
en circunstancias excepcionales bajo la

supervisiéon de la Oficina Federal de 2011

Salud Publica de Suiza..Permite el
consumo de productos con THC < 1%.

2018

Situacion
terceros
paises

CANADA

“Programa para el uso médico del Cannabis”
después de una sentencia judicial. A lo largo de
los anos, este programa fue modificandose, y se
formalizé con la Cannabis Act, que entrd en vigor
en 2018 y ha sido revisada en varias ocasiones.

1999

AR
ISRAEL $
. ; U
Uno de los primeros paises en

autorizar su uso medico, para lo 2001
cual cred la Agencia del
Cannabis Medicinal (IMCA, Israel

Medical Cannabis  Agency),
permitiéndose el consumo de
Cannabis para determinadas
indicaciones.
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ALEMANIA

En el afo 2000, ocho pacientes
ganaron ante el Tribunal
Constitucional Federal y
obtuvieron acceso legal al
cannabis.

En marzo de 2017, se aprobd
la «Ley del cannabis como
medicamento»

2000

PAISES BAJOS

PROGRAMAS DE CANNABIS
TERAPEUTICO

.

~ )

R.CHECA 2013

En diciembre de 2013 se aprobd una ley
que permitia el consumo de hierba del
cannabis con fines médicos, aunque no
fue hasta 2018 que empezé a crecer el
consumo (1300 pacientes/mes en 2021).

Situacion
paises UE

CROACIA

2001

Programa de cannabis medicinal,
dispensandose bajo prescripcion
médica, a través de oficinas de
farmacia, diferentes variedades
de cannabis.

IRLANDA

Regulado el uso del cannabis a
través de un programa piloto de

Se permite la prescripcion de
productos de Cannabis, elaborados
por la compaiia canadiense Tilray, 2015
para determinadas indicaciones.

PORTUGAL

Decreto-Ley nim. 8/2019, que
regula la Ley no. 33/2018, de
18 de julio, que establece el
régimen legal para el uso de

acceso. No operativo. medicamentos, preparados vy

sustancias a base de la planta
de cannabis con fines
medicinales

ITALIA

Cualquier médico en Italia puede ‘ ’

prescribir cannabis para 2015

DINAMARCA (1 g
g FRANCIA 2019
Proyecto experimental de dos afios de

2018 . duracién con unos 3000 pacientes

LUXEMBURGO A" m voluntarios.
wA

En 2018 se aprobd un proyecto
medicinal. 2018

Programa piloto de Cannabis medicinal

con una duracién de 4 afios, determinadas indicaciones.

SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD
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AGORA

CROACIA
LUXEMBURGO
R. CHECA

v

Licencia

especial o
formacion
especifica

Problemas derivados del

cannabis

CROACIA
FRANCIA
IRLANDA
ITALIA
LUXEMBURGO
PAISES BAJOS Dispensacion en
Prescripcion  PORTUGAL OF
R. CHECA

ALEMANIA ALEMANIA
FRANCIA Solo para DINAMARCA
EALIA dete_rml_nadas
indicaciones ITALIA
LUXEMBURGO LUXEMBURGO
PAISES BAJOS PAISES BAJOS
PORTUGAL PORTUGAL
R. CHECA R. CHECA

i
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Obligaciones de los gobiernos con programas de

uso del cannabis con fines médicos

Limitar las indicaciones de Vigilar la prescripcién vy el
uso médico a aquellos casos uso de cannabinoides para

s respecto de los cuales se + reducir al minimo su
tienen pruebas de eficacia desviacion y uso indebido

AGORA

Problemas derivados del
cannabis

(USO MEDICO DEL CANNABIS)

Velar por que los
programas no se

+ utilicen para legalizar el

cannabis con fines no
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Programas de cannabis medicinal que pueden introducir confusién en la regulacién

AGORA

Permiten fumar
cannabis con fines
“médicos”

Permiten el
autocultivo
terapéutico o
comprar productos
de cannabis en
establecimientos que
lo producen
ilicitamente

Problemas derivados del

cannabis

e

Permiten el “uso médico

del cannabis” para una
amplia variedad de
indicaciones sin la
evaluacion de su
seguridad y eficacia
mediante ensayos
clinicos controlados

Son prescritos por
médicos no
especialistas; No
aseguran
medicamentos de
buena calidad bajo
supervision médica

_‘—

JIEE
CcO DEL CANNABIS)

(USO MED!

No controlan la
produccién nila

|
oferta de
cannabis
Permiten que el
cannabis y sus
derivados se ———

desvien a usos
no médicos
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SITUACION LEGAL DEL CANNABIS EN ESPANA

Estupefaciente

Cannabis
(L1CU1961)

Fabricacion, exportacion,
importacion, distribucion,
comercio, uso y posesion:
fines médicos y cientificos

Estupefaciente

Extracto
(L1CU1961)

Fabricacion, exportacion,
importacion, distribucion,
comercio, uso y posesion:
fines médicos y cientificos

I e Sativex® : \

No se han establecido programas de uso I
del cannabis con fines médicos. |

edos extractos de Cannabis sativa L (THC I

y CBD)

sespasticidad moderada o grave en I

pacientes con esclerosis multiple |

Epidiolex®: I
|
I
I
I

sextracto de Cannabis sativa L. altamente
purificado en CBD
eepilepsia asociada al sindrome Dravet o
Lennox-Gastaut
* Nabilona o dronabinol: como
medicamento extranjero se ha autorizado
la importacidon en casos excepcionales de I
esclerosis multiple o como antiemético en l
tratamientos oncoldgicos /
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