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8 de junio de 2018

Departamento de Salud de Puerto Rico
Oficina de Asesores Legales

P.O. Box 70184

San Juan, P.R. 00936-8184

RE: POSICION DEL CFPR SOBRE PROPUESTO REGLAMENTO PARA MANEJAR EL ESTUDIO,
DESARROLLO E INVESTIGACION DEL CANNABIS PARA LA INNOVACION, NORMAS
APLICABLES Y LIMITES

El Colegio de Farmacéuticos de Puerto Rico (CFPR), organizacion profesional que por
mandato de su ley organica desde 1938 representa a toda la clase farmacéutica autorizada a ejercer
en Puerto Rico, hace constar su opinién en torno al Reglamento de epigrafe, propuesto por la Junta
Reglamentadora del Cannabis Medicinal, adscrita al Departamento de Salud, en virtud de la facultad
que a esos efectos le confiere la Ley 42-2017. Desde que se inici6 en Puerto Rico la consideracion de
medidas administrativas, reglamentarias y legislativas sobre el uso de Cannabis para propositos
medicinales, el CFPR ha participado activamente en la discusion y andlisis de las mismas, incluyendo
el Proyecto del Senado 340 que dio lugar a la Ley 42-2017.

Como las medidas administrativas y reglamentarias anteriormente aprobadas, la Ley 42-2017
se enfoca en establecer normas para asegurar controles robustos y efectivos sobre el cultivo,
manufactura y distribucién de productos de Cannabis, necesarios en consideracion a las prioridades
en las que el Departamento de Justicia de los Estados Unidos ha establecido que enfocara sus
esfuerzos de fiscalizacion. Sin embargo, el CFPR ha insistido en que ademas se requiere imponer
controles necesarios para su recomendacion y dispensacion, ya que estas acciones constituyen los
medios mediante los cuales los pacientes autorizados obtienen acceso al Cannabis para su uso con
propésitos medicinales.

A esos efectos, ofrecemos nuestras observaciones y recomendaciones de enmiendas
especificas al Reglamento propuesto, de las cuales las mas importantes van dirigidas a la inclusién de
normas que garanticen los controles robustos y efectivos que estimamos indispensables en cuanto a
la recomendacion y dispensacion de Cannabis para uso medicinal.

e-mail: cfpradministracion@cfpr.org - www.cfpr.org

COLEGIO DE FARMACEUTICOS DE PUERTO RICO
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OBSERVACIONES SOBRE RECOMENDACION DE CANNABIS PARA USO MEDICINAL

La Marihuana, que incluye casi cualquier forma, extracto o derivado natural de la planta del
género Cannabis, permanece bajo la Clasificacion | de Sustancias Controladas de la ley federal
“Comprehensive Drug Abuse Prevention and Control Act of 1970”, que recoge las sustancias con alto
potencial de abuso y sin uso medicinal aceptado en los Estados Unidos. Aun en jurisdicciones como
Puerto Rico, donde la Ley de Sustancias Controladas local ha reclasificado la Marihuana a
Clasificacion I, mientras persista su Clasificacion | a nivel federal el profesional que prescriba el
Cannabis se expone a la revocacion de su registro del Drug Enforcement Administration (DEA), el cual
solo le permite prescribir sustancias controladas bajo las Clasificaciones II-V. Ademas, puede
exponerlo a penalidades criminales ya que bajo la citada ley federal, constituye una ofensa criminal
que un meédico ayude o incite a la compra, cultivo o posesion de Cannabis, o participe en una
conspiracion para cultivar, distribuir o poseer Cannabis. Al presente solamente han sido aprobados
para uso medicinal en los Estados Unidos productos sintéticos relacionados al Cannabis.

Sin embargo, désde 2002, una Corte de Apelaciones federal (en Conant v. Walters, 309 F.3d
629, 9th Circuit 2002, cert denied Oct. 14, 2003), distinguid entre una ‘“receta” (“prescription’), que
ordena al paciente consumir y al farmacéutico dispensar una sustancia segun sus instrucciones, y una
“recomendacién”, que constituye una comunicacién entre médico y paciente como parte integral de la
practica de la medicina, protegida por la Primera Enmienda de |la Constitucién de los Estados Unidos.
La Corte resolvié que la “recomendacion” puede incluir los pros y contras de consumir una sustancia,
una expresion de que los beneficios pudieran sobrepasar los dafos y la sugerencia de que el paciente
lo considere como opcion. No obstante, la Corte advirtio que aunque el médico puede recomendar
Cannabis, no puede hacerlo con la intencién expresa de que su ‘recomendacion” sea utilizada para
obtenerlo.

Varias organizaciones profesionales médicas han desarrollado recomendaciones a los médicos
al respecto, entre ellas el California Medical Association y el Federation of State Medical Boards
(FSMB) que aprobd en 2016 una lista de sus expectativas de los médicos que recomienden el
Cannabis. Estas incluyen desarrollar y documentar una relacién médico-paciente previa a la
recomendacion; evaluacion médica personal del paciente y recopilacién de su historial médico
relevante; y discutir con el paciente otras opciones para manejar su condicion, asi como los riesgos y
beneficios del uso de Cannabis. También advierten en contra de acciones que puedan interpretarse
como que el médico esta ordenando al paciente consumir Cannabis, tales como proveer instrucciones
en cuanto a dosis o forma de administracion a ser distribuida al paciente, o consumida por éste.

Teniendo en cuenta el marco legal federal y las recomendaciones de organizaciones
profesionales médicas esbozadas, presentamos las siguientes:

RECOMENDACIONES ESPECIFICAS SOBRE RECOMENDACION DE CANNABIS PARA USO
MEDICINAL

il Articulo 5, Inciso 18, Subinciso (u) - Definicién de “Condicion médica debilitante”

Puerto Rico esta entre las jurisdicciones de los Estados Unidos con numero mas alto de

“condiciones médicas debilitantes” especificas (15) que pueden dar acceso a Cannabis para
propésitos medicinales, ademas de “ofras condiciones que, conforme lo determine el médico
autorizado, muestren uno o mas de los siguientes sintomas: caquexia, dolor cronico, nauseas severas
y espasmos musculares persistentes, y cualquier otra condicion que afiada el Departamento de Salud
mediante enmienda a este Reglamento” (Articulo 5, Inciso 17 del vigente Reglamento 8766 de 2016,
segun enmendado).
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Esto contrasta con la informacién que ha trascendido en la prensa de que las condiciones a base de
las cuales en efecto se ha cualificado el nimero mayor de pacientes para usar Cannabis con
propositos medicinales en Puerto Rico, son ansiedad, dolor cronico y artritis.

A pesar de ello, el Reglamento propuesto aumenta a veinte (20) el niumero de condiciones
especificas y sustituye el requisito de enmienda al Reglamento para revisién de la lista de condiciones,
por una recomendacion del Cuerpo Asesor Médico expresado por la Junta Reglamentadora del
Cannabis Medicinal mediante Determinacion Administrativa. Ni el Reglamento vigente, ni el propuesto
cualifican la  revisién de la lista para requerir que sea periddica; basada en investigacion cientifica
solida que apoye la adicion o remocién de condiciones; e incluya cualificaciones, como etapa de
desarrollo, severidad, peligro de grave dafo o muerte, segin ocurre en otras jurisdicciones.

RECOMENDACION: Enmendar este Subinciso (u) para que diga:

“u. Cualquier otra condicion que cause caquex:a dolor cronico, nauseas severas y espasmos
musculares persistentes o-g
meel;ame—getepmmasfaﬁ—/qd%ﬁﬁtfa%ma El Cuerpo Asesor Medtco debera desarroﬂar
criterios especificos para la revision de esta lista por lo menos anualmente, basada en la
mejor evidencia resultado de investigacion cientifica sélida y actualizada disponible, que
apoye la adicion o remocién de condiciones o de cualificaciones de las mismas, tales
como etapa de desarrollo de la condicién, grado de severidad y peligro de muerte o
grave daifo. Cualquier cambio en la lista de condiciones recomendado por el Cuerpo
Asesor Médico requerira la aprobacion de [a Junta mediante Determinacion
Administrativa.

2) Articulo 5, Inciso 71 - Definicién de “Paciente cualificado”

Debe eliminarse la referencia al Cannabis Medicinal “como tratamiento”, en armonia con lo
antes discutido sobre la decision judicial federal y recomendaciones de organizaciones
profesionales médicas al respecto.

RECOMENDACION: Enmendar la 1ra oracién de este Inciso 71 para que diga:

“T1. Paciente cualificado: significa una persona que recibe la correspondiente
recomendacion, de un médico autorizado, para el Cannabis Medicinal seme-tratamiento-para
su-condicién y a la cual se le ha expedido una identificacion ... este Reglamento.”

4) Articulo 5, Inciso 81 — Definicion de “Recomendacion médica”

Debe ser enmendado en armonia con las enmiendas recomendadas mas adelante al Articulo
10 — “Recomendacién médica” y para aclarar que un diagnéstico de una de las  condiciones
médicas debilitantes enumeradas en este Reglamento no obliga al médico a recomendar
Cannabis al paciente.

RECOMENDACION: Enmendar la 1ra oracién de este Inciso 81 y intercalar una nueva 2da
oracion, para que diga:

“81. Recomendacion médica: se refiere al documento ... y autorizado por la Junta a
recomendar el-uso—de—Cannabis—Medicinal a pacientes cuahﬂcados diagnosticados con
condiciones médicas debilitantes establecidas en este Reglamento, luego de discutir otras
opciones para el manejo de su condicién, asi como los riesgos y beneficios del uso de
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Cannabis, que podrian beneficiarse del uso de Cannabis Medicinal. El diagnostico de
una condicién médica debilitante no obliga al médico a recomendar Cannabis
Medicinal al paciente. La recomendacion médica se expedira... debera gestionar una nueva
recomendacion médica.

3) Articulo 5, Inciso 82 — Definicién de “Relacién médico-paciente bona-fide”

Debe eliminarse la referencia al “tratamiento de la condicion del paciente” y al “método de
administracion” del Cannabis, por las mismas razones que justifican la  recomendacion de enmienda
al Inciso 71. Ademas, se propone requerir consentimiento informado del paciente, documentacion del
proceso y un plan de seguimiento para la revision periédica de la condicion del paciente por el
médico, segun disponen las principales expectativas establecidas por la Federation of State Medical
Boards sobre el proceso para la recomendacion médica del Cannabis, publicadas en el Journal of

American Medical Association en 2016.

RECOMENDACION: Enmendar el contenido de esta definicion para que diga:

“82. Relacién médico-paciente: significa la relacion del paciente con su médico donde medie

la evaluacion eerrespondiente-del-médico personal del paciente y de su historial médico, eomoe-parte
del-tratamiento-de-la-condicion-delpasciente-quejustifigue- la-recomendacion-de-cannabisy-st-métedo
de—administracién su consentimiento informado y documentacion del proceso, previo a una
recomendaciéon médica, segtin definida en este Reglamento. El diagnéstico de una condicion
médica debilitante no debe hacerse para fines de expedir una recomendacion. EI médico
debera establecer un plan de seguimiento que incluya su revisién del progreso de la condicion
del paciente adulto por lo menos cada seis (6) meses ydel paciente menor de edad por lo
menos cada (3) meses.

4) Articulo 9 - “Medios Autorizados para Consumir Productos de Cannabis Medicinal”

La Exposicién de Motivos de La Ley 42-2017 en virtud de la cual esta bajo consideracion la
aprobacion de este  Reglamento, evidencian su propésito de proveer los controles robustos y
efectivos requeridos a nivel federal para evitar el desvio deCannabis a canales ilicitos. La prensa ha
reportado que en Puerto Rico, el 60% de las ventas en dispensarios son de la flor del Cannabis, que
es mucho mas economica que las formas de dosificacion de productos de Cannabis elaboradas por la
industria, pero sin duda también es la forma mas susceptible a desvio para uso con propodsitos no
medicinales. Ademas, el uso de la flor como droga cruda, por ejemplo mediante vaporizacion,
presenta dificultades para el control de la dosificacion del paciente.

El Articulo 5 de la Ley, Inciso a., Subinciso ii, expresamente prohibe la combustién como
método de administracion del Cannabis para uso medicinal, pero a solicitud de médico autorizado o
“parte interesada”, faculta al Cuerpo Asesor Médico creado por la misma Ley a autorizar por via de
excepcion la vaporizacion de la flor a un paciente  diagnosticado con una enfermedad terminal “o en
aquellos casos donde no hayan otras alternativas idoneas o adecuadas de tratamiento y/o remedio.”
El Articulo 9, Inciso B del Reglamento propuesto recoge y amplia dicha disposicion, pero entendemos
que el mismo debe ser enmendado consistentemente con lo discutido al principio de esta ponencia
sobre la decision judicial federal y las recomendaciones de organizaciones profesionales medicas en
cuanto a recomendacién versus receta o prescripcion médica de Cannabis.
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RECOMENDACION: Enmendar la 2da oracion del Articulo 9, Inciso B del Reglamento
propuesto para que diga:

“B. ... La solicitud ... o incluir una certificacion del médico autorizado a los efectos de que €f
tratamiento-mediante la vaporizacion de la flor es el método de administracion  que podria ser mas
adecuado, idéneo o de mayor beneficio para el paciente, luego de haberse intentado otras vias
de administracion y de éstas haber resultado inadecuadas para—tratar—a—condicién—de—salud—del

5) Articulo 10 - “Recomendacion médica”

Estimamos indispensable revisar algunos incisos de este Articulo a la luz de las limitaciones
que presenta al médico el hecho de que la Ley de Sustancias Controladas federal mantiene el
Cannabis bajo Clasificacion |, con las consecuencias antes discutidas.

RECO'MENDACi'éN: En-mendar los siguientes Incisos A, B, D, E, F, y G del Articulo 10 del
Reglamento propuesto para que digan:

Se requerira una recomendacion médica conforme lo dispuesto en este Reglamento para
obtener la Identificacion para Uso de Cannabis Medicinal, sin Ila cual no podra
dispensarse Cannabis Medicinal a un paciente o a su acompanante autorizado.”

B. La recomendacic’)n médica identiﬁcaré la condicic’;n médica debilitante gque-

GH&#ﬁG&d@—pHGdG—HHh%GFGJ—G&HHGb%M@dJ&H&J d:agnostlcada al

paciente a base de la evaluacion personal del médico de la condicién fisica
y del historial médico del paciente. También identificara la fecha y
lugar en que se efectud la evaluacion.

C.

D. Después de eslablecerse la relacion médico-paciente bona-fide, luego de wra la
evaluacion inicial personal presencial, los pacientes, o en caso de menores sus padres o tutor,
autorizades podran optar por usar los servicios de telemedicina para visftas-de su seguimiento
con el médico. El servicio de fa telemedicina se utilizara en cumplimiento con teda-Ley la ley

y reglamentacion existente-referente-ata-prastica-defa-misma aplicable.

E. La recomendacron medfca expendﬁa—las-ﬁazw;esjeeﬁeLwaLsereeem;end&el Uso-de
' eon—esta incluira

mformac:on del pac:ente como nombre dtrecc:on telefono correo electrénico, fecha de
nacimiento, género, numero de Seguro Social y en caso de menores, nombre de los
padres o tutor. Ademas, incluird informacion del médico, como nombre, especialidad
médica, direccion de oficina médica, teléfono, correo electrénico, numero de Registro de
Sustancias Controladas y numero de Licencia de Médico Autorizado a recomendar
Cannabis Medicinal otorgada en virtud de este Reglamento.

F. La recomendac:on medrca deberaexpfesa#que—el—peefeme—eaa#ﬁead&ﬁue

eaienzada expresara que antes de emmr Ia misma, e." med:co dlscut:o con el pac:ente o
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su acompafante autorizado, las alternativas de tratamiento para su condicién médica
debilitante, incluyendo Cannabis, asi como los potenciales riesgos y beneficios de éstas.

G. La recomendacron medfca me’;aara—el—m&mere—ée%gm#eﬁelﬁrneéfee—pam—dlsﬁensar
Reglamente fmahzara con

una cert:ftcacmn firmada y fechada por el medrco, a los efectos de que emite
dicha recomendacién en cumplimiento con todo lo establecido en este
Reglamento, y que luego de evaluar la condicion médica debilitante del paciente
identificado en la misma, con el que mantiene una relacion médico-paciente bona-
fide, ha concluido que dicho paciente podria beneficiarse del uso de Cannabis
Medicinal.

6) Articulo 28 — “Advertencias a Médicos”

La primera oracion del Inciso A de este Articulo debe ser enmendada: 1) para sustituir el
término “razones suficientes”, por un lenguaje mas claro y consistente con otras disposiciones del
Reglamento relacionadas, y 2) para corregir lo que entendemos son errores tipograficos que pueden
afectar su interpretacion.

RECOMENDACION: Enmendar la 1ra oracién del Inciso A del Articulo 28, para que diga:

“A.  Todo médico autorizado que recomiende el uso de Cannabis Medicinal para un

paciente, sin tener razenes-suficientes-para-creer indicaciones suficientes basadas en su
evaluacion de la condicién fisica y del historial médico del paciente para diagnosticar que e/
pasiente éste sufre de una condicién debilitante no identificada en el+eglaments este Reglamento, y o
fuera de una relacién médico-paciente bona-fide, segin ha sido definido en la Ley y este
Reglamento, incurrira en delito menos grave.”

OBSERVACIONES SOBRE DISPENSACION DE CANNABIS PARA USO MEDICINAL

Al igual que su prescripcion, la dispensacion de sustancias controladas en cualquier jurisdiccion
de los Estados Unidos esta sujeta tanto a la Ley de Sustancias Controladas local, como a la federal.
Sin embargo, bajo ambas leyes no es el farmacéutico, sino la farmacia la que requiere mantener un
registro, que le permite adquirir, conservar y dispensar sustancias controladas. Esto significa que
mientras la Marihuana permanezca bajo Clasificacion | a nivel federal, aun en las jurisdicciones como
Puerto Rico donde fue reclasificada a Clasificaciéon I, la farmacia no puede adquirir, conservar, ni
dispensar productos de Cannabis sin exponerse a la revocacion de su registro del Drug Enforcement
Administration (DEA) y otras penalidades. Lo mismo ocurre con los establecimientos dedicados a la
manufactura y distribucion sustancias controladas, que requieren el correspondiente registro federal.
Esa es una de las razones mas importantes por las cuales, ante el interés por su uso con propositos
medicinales, o no medicinales, se ha creado una industria alterna local exclusivamente para la
manufactura, distribucion y dispensacion de productos de Cannabis en un creciente numero de
jurisdicciones de los Estados Unidos.
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Algunas de dichas jurisdicciones mantienen el Canrabis en Clasificacién |, otras lo han
reclasificado a Clasificacion Il, y un nimero menor lo ha “legalizado”. En ninguna se requiere que la
venta o dispensacién de los productos de Cannabis se lleve a cabo en un establecimiento con licencia
de farmacia, por las razones antes discutidas. Sin embargo, en un numero de jurisdicciones que va
aumentando paulatinamente, se requiere la intervencién de un farmaceutico en el proceso de
dispensacion del Cannabis mediante recomendacion médica, a cargo de dicho proceso, o en funciones
relacionadas a nivel de fiscalizacién gubernamental o profesional (New York, Connecticut, Minnesota,
Pennsylvania, Ohio, Maryland). Eso lo permite el hecho de que el farmacéutico como profesional no
requiere registro federal para manejar sustancias controladas en un establecimiento que cumpla con
los requisitos de leyes y reglamentos aplicables. En un nimero también creciente de otros paises, las
leyes permiten la dispensacion del Cannabis en la farmacia, por el farmacéutico (lo cual al presente
esta bajo consideracion en Canada).

La Ley 42 — 2017, en su Articulo 17, Inciso a. establece que la Junta adoptara un reglamento
que debera disponer especificamente “los criterios que requerira cada licencia e identificara los
requisitos de cumplimiento con estandares de manufactura y laboratorios similares a los que se le
exigen a la industria farmacéutica en el marco legal federal.” Sin duda el Reglamento propuesto
cumple al detalle con dicho mandato, en atencion a las directrices emitidas a principios de esta década
por el Departamento de Justicia de los Estados Unidos sobre prioridades en la intervencion de fiscales
federales con programas de Cannabis Medicinal que operen bajo un “sistema regulatorio estatal
robusto y efectivo”.

El mismo Inciso dispone que “Los requisifos de todas las licencias e identificaciones deberan
reflejar las méas estrictas medidas que garanticen la sequridad de los pacientes, fa comunidad y las
personas que participan en la industria de cannabis medicinal” (subrayado nuestro). No puede haber
duda de que en cuanto a la Licencia de Dispensario, claramente el Reglamento propuesto incumple
con este mandato de la Ley, ya que definitivamente no garantiza su seguridad permitir la dispensacion
de Cannabis para uso por pacientes con condiciones médicas debilitantes sin la intervencion de una
persona con los conocimientos, destrezas y actitudes exigidas para la dispensacion de cualquier
medicamento que, contrario al Cannabis, ha cumplido con los requisitos establecidos a nivel federal
por el “Food, Drug and Cosmetic Act” de 1938, segun enmendada, para uso seguro y efectivo con
propdsitos medicinales. Segun la definicion de “Dispensador” del Articulo 5, Inciso 23, ésta es ‘/a
persona a cargo ... de evaluar e interpretar una recomendacion médica, ... que luego selecciona o
compone, envasa, rotula y entrega el Cannabis Medicinal ... orienta y aconsefa al paciente o a su
acompariante autorizado acerca de la utilizacion adecuada del mismo.” Cada uno de estos pasos son
los mismos que requieren un farmacéutico cuando se trata de la dispensacion de cualquier
medicamento que requiere receta médica, aunque tiene que haber sido aprobado para uso medicinal
en los Estados Unidos. El incumplimiento con la garantia requerida en cuanto a la seguridad de los
pacientes es mas grave aun al considerar que el “Dispensador” lo que va a tener ante si es una
recomendacion médica sin indicaciones especificas sobre cual producto de Cannabis, forma de
dosificacién, dosis y frecuencia de administracion puede ser de mas beneficios que riesgos para el
paciente en particular. La experiencia ha sido que la variedad de productos de Cannabis disponible
depende del dispensario, lo que junto a su costo, se han convertido en la practica en lo que con
frecuencia determina el producto que el paciente recibe.
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El CFPR reitera su posicion de que los servicios de dispensacion del Cannakis para uso
medicinal en Puerto Rico deben estar a cargo de un farmaceéutico autorizado, como ya ocurre en otras
jurisdicciones de los Estados Unidos. Dado que la Ley 42-2018 no dispone requisitos especificos
sobre el Dispensador, dejando dichas determinaciones a la reglamentacion que sea aprobada, a tales
efectos presentamos las siguientes recomiendas de enmiendas especificas al Reglamento propuesto:

RECOMENDACIONES DE _ENMIENDAS ESPECIFICAS SOBRE DISPENSACION DE CANNABIS
PARA USO MEDICINAL.:

1) Articulo 5, Inciso 23 — “Dispensador”

Se recomienda sea enmendado para aclarar que se refiere al farmacéutico autorizado a
cargo del servicio de “"Dispensacion” de Cannabis Medicinal en un "Dispensario”, segun
definido en este Reglamento.-

RECOMENDACION: Enmendar el Inciso 23 del Articulo 5 del Reglamento propuesto, para
que diga:

“23. Dispensador: se refiere al farmacéutico autorizado para ejercer su profesion en

Puerto Rico en virtud de la Ley 247-2004, segun enmendada, conocida como Ley de

Farmacia de Puerto Rico, a cargo del servicio de dispensacion de Cannabis Medicinal en un
dispensario, segun definido en este Reglamento.”

2) Articulo 5, Inciso 2 — “Dispensar’

La definicién de este término es confusa e innecesaria y debe eliminarse. Con el
consentimiento del paciente o su representante autorizado se puede entregar el producto al
hogar.

RECOMENDACION: Enmendar el Inciso 24 del Articulo 5 del Reglamento propuesto, para
sustituir su contenido por la siguiente definicion del término “Dispensacion”, para que diga:

refiere al proceso de rec.lbrr verificar, evaluar e mterpretar una recomendacron médica, venf:car
que el médico sea uno autorizado por la Junta, seleccionar, o confeccionar, mezclar en forma
extemporanea o reconstituir, envasar, rotular y entregar el Cannabis Medicinal al paciente o su
acompanante autorizado, y orientar sobre su utilizacion adecuada, riesgos y beneficios.”

3) Articulo 8, Inciso B. — “Suministro Adecuado que se puede recomendar a un Paciente”

Este Inciso es incompatible con el Inciso E., Articulo 19 del Reglamento propuesto, que
permite a los acompafantes autorizados adquirir y poseer un maximo de suministro de
Cannabis Medicinat para treinta (30) dias.
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RECOMENDACION: Enmendar el Inciso B del Articulo 8 del Reglamento propuesto para
gue donde dice “sesenta (60) dias”, se sustituya por ‘“freinta (30) dias”

4) Articulo 33, Inciso A. — “Curriculo para Personal que Dispense Cannabis Medicinal”

Se recomienda enmendarlo para incluir expresamente al farmacéutico autorizado que lleve a
cabo la funcién de “Dispensador”, segun recomendado anteriormente.

RECOMENDACION: Enmendar este Inciso A para que diga:

“A. El curriculo de clase requerido para adiestramiento de empleades personal que

dispense intervenga en la  dispensacion de Cannabis Medicinal, incluyendo al

farmacéutico autorizado a cargo del servicio de dispensacion, debera incluir, pero sin
limitarse, lo siguiente:

5) Articulo 58, Inciso 3, Subincisos a. y b. — “Requisitos de Capacitacion de Empleados de un
Dispensario”

Se recomienda enmendar estos Subincisos para hacer correcciones.

RECOMENDACION: Enmendar estos Subincisos como sigue:

Subinciso a.: Donde dice “curar”, sustituir por “fratar”.
Subinciso b.: Donde dice ‘tratamiento”, sustituir por “recomendacion”

El Colegio de Farmacéuticos de Puerto Rico agradece la oportunidad de hacer llegar
especificamente nuestras principales observaciones y recomendaciones de enmiendas al Reglamento
bajo consideracion, propuesto en virtud de la Ley 42-2017, relacionadas con la recomendacion y
dispensacion de Cannabis para propositos medicinales en Puerto Rico. Nos proponemos hacerle
llegar muy préximamente observaciones y recomendaciones adicionales, sobre otros aspectos de
dicha reglamentacion. Estamos a su disposicion para cualquier aclaracion o informacion adicional que
se estime necesaria.

Respetucsamente,

; i
Ny

{\M\ -
Lcdo. Alfredd Roman
Presidente
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COLEGIO DE FARMACEUTICOS DE PUERTO RICO

PO Box 360206, San Juan, P. R. 00936-0206 ® Tel. 787.753.7157 e Fax 787.759.9793

13 de junio de 2018

Departamento de Salud de Puerto Rico
Oficina de Asesores Legales

PO Box 70184

San Juan, PR 00936-8184

RE: OBSERVACIONES Y RECOMENDACIONES ADICIONALES SOBRE El. PROPUESTO .
REGLAMENTO PARA MANEJAF\: EL ESTUDIO, DESARROLLO E INVESTIGACION DEL
CANNABIS PARA LA INNOVACION, NORMAS APLICABLES Y LIMITES

El Colegio de Farmacéuticos de Puerto Rico, segun nuestro compromiso,
respetuosamente somete a su consideracién observaciones y recomendaciones adicionales a
las presentadas recientemente sobre el propuesto Reglamento para Manejar el Estudio,
Desarrollo e Investigacion del Cannabis para la Innovacion, Normas Aplicables y Limites.
Como siempre, nuestras recomendaciones van dirigidas a contribuir a que el Reglamento
eventualmente aprobado garantice mejor |la salud y seguridad del pueblo.

OBSERVACIONES Y RECOMENDACIONES SOBRE DISPENSARIOS DE CANNABIS
MEDICINAL

1) ARTICULO 57 — “Requisitos para Establecimientos de Dispensario de Cannabis
Medicinal (Pagina 68 del Reglamento propuesto)

El Articulo 17 de la Ley 42-2017 dispone que “Los requisitos de todas las
licencias e identificaciones deberan reflejar las méas estrictas medidas que garanticen la
sequridad de los pacientes, la comunidad y las personas que participan en la industria
de cannabis medicinal” (subrayado nuestro). Advertimos que en relacion a los
requisitos para Licencia de Establecimiento de Dispensario de Cannabis Medicinal
dispuestos en este Articulo 57, el Reglamento propuesto definitivamente se queda corto
en cuanto al cumplimiento con esa garantia de seguridad de los pacientes y la
comunidad. Esto es asi porque aparte de exigir que la solicitud de dicha licencia
cumpla con los requisitos generales y especificos establecidos en el Reglamento y
se acomparie de los formularios correspondientes, solamente dispone expresamente
requisitos sobre seguridad del establecimiento, tales como guardia de seguridad,
sistema de vigilancia electronica, registro de inventario de productos de Cannabis y
areas de acceso limitado o restringido.

En contraste, entre los requisitos para obtener una licencia para establecer una
farmacia en Puerto Rico, se requiere contar con un farmacéutico autorizado a ejercer su

e-mail: cfpradministracion@cfpr.org « www.cfpr.org
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profesion en virtud de la Ley de Farmacia de Puerto Rico, Ley 247-2004, segun
enmendada, identificado por dicha Ley “Farmacéutico Regente”, que estara a cargo de
los servicios del recetario. También es asi en las demas jurisdicciones de los
Estados Unidos, a pesar de que la farmacia solo puede dispensar sustancias cuyo
uso medicinal ha sido demostrado y aprobado como seguro y efectivo por el Food and
Drug Administration (FDA), incluyendo sustancias controladas.  Ante la realidad de
que el Cannabis no cuenta con esa aprobacion, entendemos que para cumplir con el
mandato de la Ley 42-2017 de que los requisitos de licencias “reflejen las mas estrictas
medidas que garanticen la seguridad de los pacientes”, el Reglamento propuesto
debe imponer como requisito para obtener la Licencia de Establecimiento de
Dispensario de Cannabis, contar con un farmacéutico autorizado para que sea la
persona a cargo de los servicios de dispensacion en dicho establecimiento. Este
farmacéutico sera responsable de participar activamente en el desarrollo e implantacion
de procedimientos operacionales estandarizados internos, y programas de control y
de garantia de calidad, conformes a las leyes y reglamentos aplicables a los procesos y
servicios del Dispensario, asi como de velar por su cumplimiento. A esos efectos, dlcho,_
farmacéutico debera obtener una Licencia Ocupacional Gerencial, segun deﬁmda por
el Articulo 5, Inciso 60 y cumpliendo con los requisitos establecidos por el Articulo 30,

Inciso B del Reglamento propuesto.

El farmacéutico autorizado es un profesional altamente capacitado para asumir
la responsabilidad de estar a cargo de los servicios de dispensacion de un
establecimiento de Cannabis Medicinal. Posee una licencia otorgada por la Junta de
Farmacia de Puerto Rico, para obtener la cual al presente se requiere completar un
minimo de seis (6) afios de estudios profesionales para obtener su Doctorado en
Farmacia (Pharm D) y 1,500 horas de practica supervisada por un farmacéutico
preceptor. Luego debe aprobar dos (2) examenes de revalida, uno sobre Aspectos
Legales de la Practica de Farmacia, preparado localmente por la Junta de Farmacia y el
examen nacional que se requiere para ejercer la profesion en los Estados Unidos,
conocido como North American Pharmacy Licensure Examination (NAPLEX). Ademas,
debe hacerse miembro del CFPR vy recertificarse cada tres (3) afos mediante
educacion continua para cumplir los requisitos del Registro de Profesionales de la Salud
de Puerto Rico.

Connecticut, Minnesota y New York incluyeron en su legislacion aprobada en
2014 el requisito de que sea un farmacéutico la persona a cargo de la dispensacion
de los productos de Cannabis Medicinal. Pennsylvania aprob6 en 2016 legislacion
que requiere la presencia de un médico o un farmacéutico en el dispensario para la
dispensacion del Cannabis. Maryland y Ohio requieren participacion del farmaceutico
a nivel de regulacion de los programas estatales de Cannabis Medicinal.
BeneficiAndose de la experiencia de estos estados, otros estan activamente
considerando legislacion que integra al farmacéutico como recurso, en su esfuerzo por
cumplir con su deber de proteger la salud y seguridad publica.

RECOMENDACION: 1) Eliminar la “A.” que aparece antes del primer parrafo del
Articulo 57 para que el mismo quede como parrafo introductorio; y 2) afadir un
nuevo Inciso A para requerir contar con un farmacéutico autorizado que posea
Licencia Ocupacional Gerencial como requisito para obtener una Licencia de
Establecimiento de Dispensario de Cannabis Medicinal. Proponemos que diga:

“Articulo 57 — Requisitos para establecimientos de Dispensario de Cannabis
Medicinal
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2)

3)

A Todo establecimiento que desee dedicarse a dispensar... debera cumplir con los
siguientes requisitos:

A. Contar con los servicios de un farmacéutico autorizado en virtud de la Ley
de Farmacia de Puerto Rico, Ley 247-2004, segtin enmendada, que posea
una Licencia Ocupacional Gerencial vigente, el cual estara a cargo de los
servicios de dispensacion en dicho establecimiento, segiin dispuesto en el
Articulo 58 de este Reglamento.”

ARTICULO 57, INCISO | (Pagina 70)

El lenguaje de este Inciso | debe ser aclarado para reconocer el derecho del paciente a
escoger libremente un dispensario; incluir al acompanante autorizado; condicionar la
dispensacion a la entrega personal de la recomendacién médica o copia de ésta; y
requerir el cumplimiento de cualquier otro requisito del Reglamento aplicable. La_
entrega personal de la recomendacién médica- o copia de la misma, garantiza la-
oportunidad de que el paciente autorizado reciba directamente, o por medio de su
representante autorizado, los servicios de dispensacion, dirigidos a contribuir a que su
uso del producto de Cannabis Medicinal dispensado sea lo mas seguro y efectivo
posible.

RECOMENDACION: Enmendar este Subinciso Inciso | para que diga:

e El paciente cualificado, o en su representacion el acompafante autorizado,
tendra el derecho a escoger libremente el dispensario de su seleccion. Un
El dispensario podra dispensar Cannabis Medicinal a-eualquier solamente al
paciente cualificado o a su acompanante autorizado que entreque
personalmente copia—simple-de-su la recomendacion médica del paciente o
copia de la misma y muestre su tarjeta de identificacion de paciente o
acompaiiante autorizado, en cumplimiento con cualquier otro requisito
aplicable de este Reglamento.”

ARTICULO 57, INCISO J. (P4gina 70)

El contenido actual de la primera oracién de este Inciso J. ya esta recogido en el
Subinciso 5 del Reglamento propuesto. Entendemos que debe sustituirse por una
oracién que disponga que luego de la primera dispensacion, previa solicitud expresando
la razén por la cual solicita el servicio de entrega, sometida por escrito al dispensario
con la firma del paciente cualificado o la de su representante autorizado, la cual formara
parte de su expediente, se permitira la entrega del Cannabis Medicinal al hogar u otro
lugar especificado, cumpliendo con los requisitos enumerados en los subincisos que
siguen. Entendemos que debe favorecerse como norma que el paciente cualificado o
su representante autorizado reciban el Cannabis Medicinal en el dispensario para que
puedan beneficiarse de los servicios que se ofrezcan en el mismo para contribuir a su
uso adecuado.

RECOMENDACION:  Sustituir el contenido de la primera oracion del Inciso J del
Articulo 57 por lo siguiente:
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4)

5)

primera dlspensacmn, prewa sohcttud expresando la razén por la cual solicita el
servicio de entrega, sometida por escrito al dispensario con la firma del paciente
cualificado o la de su representante autorizado, la cual formara parte del récord
del paciente, se permitira la entrega del producto de Cannabis Medicinal
dispensado al hogar u otro lugar especificado en la solicitud, cumpliendo con los
siguientes requisitos:

ARTICULO 57, INCISO J, SUBINCISOS 1- 5 (Paginas 70-71)

Se requiere corregir error tipografico en el Subinciso 3; aclarar el Subinciso 5 para
evitar conflicto con ofras disposiciones del Reglamento propuesto que establecen
lugares donde no se permitird poseer ni usar el Cannabis Medicina y limitar la
entrega solamente al paciente cualificado o a su representante autorizado; vy
eliminar el Subinciso 11 por contener disposiciones que -se ha recomendado ‘sean
incluidas en la primera oracion del Inciso J.

RECOMENDACION: Enmendar los Subincisos 3 y 5 y eliminar el Inciso J, como sigue:
“3. ... dos empelades empleados ... “

“5. Solo se pedra podra hacer entregas de Cannabis Medicinal a un hogar segin
definido por este Reglamento, o a la direccién fisica que el paciente cualificado
especifique y que no esté comprendida entre los lugares donde este Reglamento
no permite su uso o posesion.. La entrega del Cannabis Medicinal se hara
exclusivamente al propio paciente cualificado o a su representante autorizado.”

ARTICULO 58 — REQUISITOS DE CAPACITACION DE EMPLEADOS DE UN
DISPENSARIO (Nuevo Subinciso 1 del Inciso A):

Debe introducirse un nuevo Subinciso 1 del Inciso A del Articulo 58, para disponer
las responsabilidades del farmacéutico autorizado, con Licencia Ocupacional Gerencial
vigente, el cual seglin se ha recomendado que disponga el Articulo 57, Inciso A del
Reglamento, estara a cargo de los servicios de dispensacion del dispensario.

RECOMENDACION: Introducir un nuevo Subinciso 1 del Inciso A del Articulo 58 para
gue diga como sigue:

ﬂA-
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1. Segiin dispuesto en el Inciso A del Articulo 58 de este Reglamento,
todo dispensario debera contar con los servicios de un
farmacéutico autorizado en virtud de Ley 247-2004, segun
enmendada, que posea una Licencia Ocupacional Gerencial vigente,
el cual estara a cargo de los servicios de dispensacién en dicho
establecimiento. Este farmacéutico sera responsable de participar
activamente en el desarrollo e implantacion de procedimientos
operacionales estandarizados internos, y programas de control y de
garantia de calidad, conforme a las leyes y reglamentos aplicables a
fos procesos y servicios del Dispensario, especialmente al servicio
de dispensacién, asi como de velar por su cumplimiento por el
personal del dispensario. Entre sus funciones estara:

a) Obtener, interpretar y utilizar la informacion actualizada y
basada en la evidencia clinico-cientifica mas sélida y
confiable sobre Cannabis Medicinal disponible en beneficio
directo de los pacientes cualificados;

b) Educar y orientar al paciente cualificado o a su
representante autorizado en su seleccion y utilizacién del
producto mas apropiado, considerando su condicién médica
debilitante, medicamentos que usa y otras variables
pertinentes;

c) Prevenir, detectar y resolver potenciales problemas
relacionados con el uso del Cannabis Medicinal por el
paciente cualificado;

d) Comunicarse previo su consentimiento, con el paciente
cualificado, su representante autorizado, su médico, o la
farmacia donde tiene su expediente farmacéutico, de ser
necesario para cualquier aclaracion necesaria sobre su
terapia con medicamentos;

e) Asegurarse de que se mantiene la documentacion de la
informacién necesaria sobre el paciente, el producto de
Cannabis utilizado y cualquier otra requerida o pertinente.

f Colaborar con iniciativas de investigaciéon sobre Cannabis
Medicinal en cumplimiento con las disposiciones de leyes y
reglamentos aplicables.”

ARTICULO 58 — REQUISITOS DE CAPACITACION DE EMPLEADOS DE UN
DISPENSARIO (Reubicacion del contenido original del Subinciso 1 del Inciso A)

De aprobarse la recomendacion anterior (Nimero 6), procede reubicar el contenido
original del Subinciso 1 del Inciso A.
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RECOMENDACION: 1) Reubicar el contenido original del Subinciso 1 del Inciso A, para que

pase a convertirse en la primera oracion del Subinciso 2; y 2) Sustituir en la que pasaria a ser
la segunda oracién del Subinciso 2, |a frase “cada dispensador que labore” por la frase “cada
persona que dispense”, para mayor claridad.

2 Antes de poder dispensar Cannabis Medicinal a un paciente cualificado,
cada propietario de un dispensario o titular de licencia ocupacional que
labore en un dispensario, y cuyas funciones incluyan dispensar Cannabis
Medicinal o productos que contengan Cannabis Medicinal a pacientes
cualificados tendra que, en adicion ai adiestramiento de licencia
ocupacional, tomar un curso sobre dispensacion de Cannabis Medicinal
certificado por la Junta. Todo propietario de un dispensario de Cannabis
Medicinal tiene que obtener documentacion que evidencia que cada persona
que dispenseen un dispensario... establecimiento.”

OBSERVACIONES Y RECOMENDACIONES GENERALES

1)

iNDICE:

El indice incluye un “Articulo 35 — Curriculo para Personal de Seguridad de los
Establecimientos Autorizados” que se supone esté en pagina 28 del Reglamento
propuesto, pero no estd en esa pagina. Aparentemenie esto provocd que la
numeracion de los Articulos y/o el nimero de pagina donde ubicarlos no coincida con lo
que aparece en el indice, por lo menos desde el Articulo 34 al 99.

RECOMENDACION: Verificar la situacion del Articulo 35 antes referida, eliminarlo del
Indice si es necesario y corregir la numeracion de los Articulos y paginas para asegurar
su correlacion.

2) ARTICULOQ 57, INCISOS J, Ky L (Pagina 71)
El Articulo 57 tiene dos Incisos denominados J, uno en la pagina 70 y otro en la 71. El
contenido del Inciso J de la pagina 71, asi como el de los Incisos K y L siguientes, ya
esta recogido de forma mas clara en el Articulo 60 titulado precisamente “Obligacion de
Mantener la Confidencialidad de los Expediente de los Pacientes”.

RECOMENDACION:

Eliminar los Incisos J, K y L del Articulo 57 que aparecen en la pagina 71 del
Reglamento propuesto.
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OTRAS RECOMENDACIONES GENERALES

El CFPR entiende que debe revisarse la politica publica en cuanto al nimero de
licencias de Dispensario de Cannabis Medicinal. La experiencia en los estados que llevan arios
en la implantacién de esta politica es que a pesar de que su poblacién es muchisimo mayor, el
numero de estas licencias permitido es por el contrario mucho menor. Ademas, insistimos en
que debe garantizarse que tanto el médico que recomienda, como con el consentimiento del
paciente, los otros médicos que lo atiendan y la farmacia donde recibe sus medicamentos,
puedan tener acceso a la informacion registrada durante el proceso de dispensacion del
Cannabis Medicinal al paciente.

Nuevamente agradecemos la oportunidad de hacerles llegar nuestras observaciones y
recomendaciones sobre este Reglamento propuesto. Esperamos sean consideradas
favorablemente. Seguimos a su disposicién para cualquier aclaracién o informacion adicional.

Respetuosamente

o /?,,,j [f//
L/{gfj ?’ /

L Alfred6 Roman

Presidente



