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RESUMEN:

Muchos avances se han producido en la uUltima década en cuanto a los tratamientos
coadyuvantes para la epilepsia refractaria (ER) en nifos tales como la Dieta Cetogénica
(DC), los farmacos antiepilépticos (FAE) y recientemente la regulacién del uso de can-
nabis como ley de fondo en nuestro pais, a iniciado los primeros pasos en materia de
ensayos clinicos en relacidon a esta enfermedad crdnica. Objetivos: 1) Conocer la planta y
sus componentes como tratamiento coadyuvante para la ER 2) Indagar a cerca de lare-
gulacién de fondo del uso Medicinal de la planta de cannabis y sus derivados en Argen-
tina 3) analizar la legislacion de la marihuana en el derecho comparado latinoamericano.
Material y Métodos: se realizo una revision sistematica de los articulos encontrados en
la literatura cientifica que nuclean palabras claves tales como: cannabinoides, epilepsia
refractaria, nifnos, legislacion y derecho comparado durante abril 2017 a abril 2018, en
los principales portales médicos por un lado tales como Pubmed, Medline, Lilacs y Co-
chrane, como asi también en los portales juridicos sobre legislacién y doctrina especiali-
zada de la Direccidn de Servicios Legislativos de la Biblioteca del Congreso de la Nacion
Argentina. El idioma utilizado fue el ingles y espafol. Resultados: El avance juridico de
la ley 27.350 denominada “Uso medicinal del cannabis y sus derivados” y su decreto
reglamentario 738/2017 en nuestro pais, abre un nuevo escenario medico juridico el
cual permitird fortalecer los ensayos clinicos randomizados con estudios doble-ciego,
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placebo controlados con el objetivo de demostrar la efectividad y seguridad de su uso
en la poblacién infantil. Los datos preliminares de la investigacion sugieren que el can-
nabis es efectivo en un 59 % de los casos reportados en el tratamiento de los nifios/as
y adolescentes con ER. Sin embargo, los datos disponibles en los centros de Argentina
son limitados y experimentales en una primera facie no permitiendo sacar conclusiones
aun. Es meritorio destacar que varios de los paises latinoamericanos fueron precursores
del marco regulatorio en el uso de la marihuana medicinal y nuestro pais ha receptado
sus bases legislativas para dar respuestas a nuevos escenarios sociales que demanden
respuestas médicas juridicos..

ABSTRACT:

Many advances have occurred in the last decade in terms of adjuvant treatments for refractory epilepsy
(ER) in children such as the Ketogenic Diet (DC), antiepileptic drugs (FAE) and recently the regulation
of the use of cannabis as a law of background in our country, has begun the first steps in clinical trials
in relation to this chronic disease. Objectives: 1) Know the plant and its components as an adjunctive
treatment for the ER 2) Inquire about the basic regulation of the medicinal use of the cannabis plant and
its derivatives in Argentina 3) analyze the legislation of marijuana in the law Latin American compared.
Material and Methods: a systematic review of the articles found in the scientific literature that combine
keywords such as: cannabinoids, refractory epilepsy, children, legislation and law compared during
April 2017 to April 2018, in the main medical portals on the one hand such as Pubmed, Medline, Lilacs
and Cochrane, as well as in the legal portals on legislation and specialized doctrine of the Legislative
Services Department of the Library of Congress of the Argentine Nation. The language used was
English and Spanish. Results: The legal advance of the law 27,350 called “Medicinal use of cannabis and
its derivatives” and its regulatory decree 738/2017 in our country, opens a new legal medical scenario
which will strengthen the randomized clinical trials with double-blind studies, placebo controlled in
order to demonstrate the effectiveness and safety of its use in children. Preliminary research data suggest
that cannabis is effective in 59% of the cases reported in the treatment of children and adolescents with
RE. However, the data available in the centers of Argentina are limited and experimental in a first facie
not allowing conclusions yet. It is worth mentioning that several of the Latin American countries were
precursors of the regulatory framework in the use of medical marijuana and our country has received
its legislative bases to respond to new social scenarios that demand legal medical responses.

PALABRAS CLAVE: Cannabinoides; Epilepsia refractaria; Nifos,
Legislacion; Derecho comparado.

KEY WORDS: Cannabinoids; Refractory epilepsy; Children; Legislation;
Comparative law.

I. Introduccidn

La epilepsia es un trastorno neuroldgico crénico que afecta a personas de todas las
edades, existen alrededor del mundo, unos 50 millones de personas que padecen esta
enfermedad, lo que la convierte en uno de los trastornos neuroldégicos mas comunes.
Cerca del 80 % de los pacientes viven en paises de ingresos bajos y medianos, se estima
que el 70 % de las personas con esta patologia, podrian vivir sin convulsiones si se diag-
nosticaran y trataran adecuadamente. El riesgo de muerte prematura en personas con
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epilepsia es hasta tres veces mayor que en la poblacién general. Alrededor de tres cuar-
tas partes de las personas que viven en paises de ingresos bajos y medianos no reciben
el tratamiento que necesitan. En este contexto global, la epilepsia afecta al 0,5-1% de la
poblacién global, y se estima que el 60 % de los casos se presentan durante la infancia
de los cuales un 20 a 30 % de los pacientes evoluciona refractariamente al tratamiento
clasico con farmacos antiepilépticos FAE®.

La DC es un tratamiento no farmacoldgico, coadyuvante y efectivo utilizado como mé-
todo alternativo para el manejo de la ER desde 1992 y consiste en la seleccidn de ali-
mentos que aporten un alto contenido en grasas, bajo contenido en hidratos de carbono
y un aporte de proteinas recomendados para la edad del paciente, ademas es una dieta
rigida, matematicamente calculada, individual y medicamente controlada®®. Siendo esta,
las mas usada en la Republica Argentina, bajo el protocolo del Hospital John Hopkins
A los clasicos tratamientos de la ER con FAE, se les a agregado como anteriormen-
te se mencionaba la DC como tratamiento coadyuvante y recientemente nuestro pais
ha creado el marco regulatorio mediante la Ley N2 27350° y su decreto reglamentario
738/20177 abriendo un camino de investigacion médica y cientifica para determinar la
efectividad clinica del uso medicinal de la planta de cannabis y sus derivados como tra-
tamiento coadyuvante para la (ER) en los nifilos argentinos.

Il. La marihuana como fitoterapia

La planta de marihuana, la cannabis sativa y la cannabis indica®’ contiene cerca de 489
compuestos, de los cuales existen aproximadamente 70 diferentes cannabinoides, de
estos, el componente psicoativo llamado tetrahidrocannabinol (THC) fue aislado en
1964 (ver fig.1), mientras que el componente no psicoactivo llamado cannabidiol (CBD),
fue aislado en 1963 (Ver fig. 2), ambos constituyen los componentes mas importantes,
encontradndose en variables concentraciones en las diferentes cepas de la marihuana.
La razén entre ambos determina los efectos terapéuticos y los efectos psicoactivos™,",™
.Con respecto al THC, se ha sugerido que la euforia que origina, seria debida a una
depresion de la actividad de inhibicion en el septum entre el cerebro y tdlamo®™ ambos
actuando en el sistema endocannabinoide (SEC). El SEC es un grupo de receptores can-
nabinoides enddgenos localizados en el cerebro de los mamiferos que estan constitui-
dos por lipidos neuromoduladores y sus receptores. Conocidos como el "propio sistema
cannabinoide del cuerpo” involucrandose en una variedad de procesos fisioldgicos tales
como: el apetito, sensacion al dolor, humor etc.

3 Organizacién Mundial de la Salud (2019) www.who.int/es.

4 Carballo Ry Vining E (2012). Ketogenic diet Chapter 45. Handbook of clinical Neurology. Volume 108, Pagés 783-793.

5 Neal E. Et al. (2008). The ketogenic diet for the treatment of childhood epilepsy: a randomised controlled trial. Lancet Neurol (6):500-6.
6 Ley N° 27.350 Uso Medicinal de la Planta de Cannabis y sus derivados.

7 Decreto reglamentario N° 738/2017.

8 Cilio MR, Thiele EA, Devinsky O. (2014) The case for assesing cannabidiol in epilepsy 55(6): 787-790.

9 Maa E, Figi P. (2014).The case for medical marijuana in epilepsy. Epilepsia 55:783-6.

10 Cilio MR, Thiele EA, Devinsky O. (2014).The case for assesing cannabidiol in epilepsy 55(6): 787-790.

11 Kopel Bs. Brust JC, File T. (2014). Systematic review. Efficacy and safety of medical marijuana in select neurological disorders. Report of the Guideline
Development Subcommitte of Americam Academy of Neurology 82:1556-1563.

12 Gordon E, Devinsky. (2001). Alcohol and marijuana: Effects on the epilepsy an use by patients with epilepsy. Epilepsia 42(10): 1266-1272.
13 Robson PJ. (2013) Therapeutic potencial of cannabinoid medicines. Drug test Analysis ;DOI 10.1002/dta 1529.

ANO 3 « NUMERO 3 « PP 91-106



94 REGULACION DEL USO DE CANNABIS EN LOS NINOS ARGENTINOS
CON EPILEPSIA REFRACTARIA

CHy
.f’L = OH OH
o
Y89
H_-_': - G" uf-. .-"ﬂ-"'ﬂ OH,
HLC :
Cannabidiol
Fig. 1 Tetrahidrocannabinol estructura Fig. 2 Estructura Molecular de
molecular (delta 9 THC) componente activo Cannabidiol (CBD) componente inactivo

Ill. Farmacologia del cannabidiol en personas humanas

Los estudios de CBD sintético o de extracto de plantas, aislados o en combinacién con
el THC, ha entregado suficiente informacion a cerca de la farmacologia del CBD en seres
humanos, que permiten su manejo en ensayos y tratamientos clinicos™ 7. La forma
medicinal se administra oralmente en forma de aceite en una cdpsula, la que por su baja
solubilidad en agua determina una absorcion erratica. La biodisponibilidad se estima
cercana al 6%, debido a su paso por el higado. El CBD es unido a la proteina plasma-
tica y el 10% circula unido a los glébulos rojos, por lo que en la administracion crénica
puede acumularse en pacientes con alta adiposidad. EI CBD es metabolizado por el
higado y excretado por heces y orina, siendo su vida media alrededor de 18 a 32 horas.
Actualmente existen en el mercado varios fdrmacos cannabinoides, que tienen distintas
concentraciones de CBD y THC. Estos son indicados en diversas patologias entre ellas:
esclerosis multiple, control de crisis epilépticas, artritis, fibromialgias, lupus eritematoso
sistémico, migrafas, disminucidn de la presion intraocular (glaucoma) control de nau-
seas y vomitos (en los procesos de quimioterapia) disminucion de la caquexia y anore-
xia en pacientes con HIV, dolor crdnico, trastornos del suefo y algunas enfermedades
psiquiatricas™ " 2°

Las personas con epilepsia aun no tienen un cannabico probado, pero el Epidiolex® (un
cannabico no psicoactivo, con CBD al 99% y THC < 0,10%) iniciara pronto un ensayo
clinico en el sindrome de Dravet? y sindrome de Lennox- Gastaut®, entre otros cuadros
clinicos®. Este ensayo fue aprobado por la Administracion de alimentos y medicamen-
tos de los Estados Unidos.

En estudios realizados en personas humanas sobre la eficacia del cannabis en la epilep-

14 Cilio MR, Thiele EA, Devinsky O. (2014) The case for assesing cannabidiol in epilepsy 55(6): 787-790.

15 Devinsky O, Cilio MR, Cross H, Fernandez Ruis], et al. (2014). Cannabidiol: Pharmacology and potencial therapeutic role in epilepsy and other neuropsychiatric
disorders. Epilepsia 55(6): 791-802.

16 Robson PJ. (2013). Therapeutic potencial of cannabinoid medicines. Drug test Analysis DOI 10.1002/dta 1529.
17 Porter B, Jacobson C. (2013) Report of a parent survey of cannabidiol-enriched cannabis use in pediatric treatment-resistant epilepsy. Epilesy Behav 29: 574-577.
18 Robson PJ. (2013). Therapeutic potencial of cannabinoid medicines. Drug test Analysis DOI 10.1002/dta 1529.

19 Kopel Bs. Brust JC, File T. (2014). Systematic review. Efficacy and safety of medical marijuana in select neurological disorders. Report of the Guideline
Development Subcommitte of Americam Academy of Neurology 82:1556-1563.

20 Fernandez Ruiz J. (2012). Farmacos cannabinoides para las enfermedades neurologicas: ;qué hay detrés? Rev Neurolo 54(10): 613-628.
21 Sindrome de Dravet es una forma severa de epilepsia, de origen genético, que se inicia en la infancia.
22 Sindrome de Lennox Gastaut es una encefalopatia epiléptica catastrofica de inicio en la infancia con caracteristicas electro clinicas definidas.

23 Robson PJ. (2013). Therapeutic potencial of cannabinoid medicines. Drug test Analysis DOI 10.1002/dta 1529.
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sia, contamos desde los reportes anecdodticos de epileptélogos? 2° hasta una revision de
Cochrane que plantea lo siguiente... "no se pueden establecer conclusiones de la eficacia
de los cannabinoides como tratamiento de la epilepsia”...?*, no obstante dentro de los
estudios con mas impacto en el uso de cannabis, fue sin lugar a dudas el trabajo liderado
por el doctor Devinsky Friedman (2015) donde 10 centros de epilepsia de los Estado
Unidos EE.UU, registraron en forma prospectiva los datos de nifos y adultos jovenes
con epilepsia severa que recibian Epidiolex® a través de un programa autorizado por
el organismo regulatorio de ese pais. En relaciéon a la seguridad y dosis, este estudio
planteo que sobre 137 pacientes quienes habian recibido un minimo de 12 semanas de
tratamiento con la droga anteriormente descripta, la reduccion media en el nimero de
crisis fue del 54 %%. Los mismos autores, en una publicacion posterior reclutaron a 214
pacientes entre 1a 30 afos con diagndstico de ER, de enero 2014 a enero 2015 en 11 cen-
tros que recibieron ademas de la medicacion antiepiléptica, cannabidiol oral desde 2-5
mg/kg por dia, hasta un maximo de 25 mg a 50 mg/kg por dia durante 12 semanas. El
40% de los enfermos estudiados tenian diagnosticado Sindrome de Dravet y Sindrome
de Lennox-Gastaut el resto de los pacientes bajo estudio, presentaba diferentes tipos
y causas de ER. Los autores concluyen que el cannabidiol puede reducir la frecuencia
de las crisis de convulsiones y tiene un adecuado perfil de seguridad en la poblacién
estudiada. Aunque al ser abierto, no pueden controlar el efecto placebo?. A nivel de la
poblacién infantil con ER, el estudio retrospectivo de los doctores Press Ca y cols®. En
el 2015 realizado en el estado de Colorado de los EE.UU fue muy significativo ya que
de una poblacién de 75 niflos bajo tratamiento, el 57% de la serie presento mejorias en
el control de las convulsiones y el resto 33%, demostré una reduccion > al 50 % en los
ataques de la ER.

En la Tabla 1 se presenta un resumen global de la evidencia encontrada hasta la fecha
con el uso del cannabis en el tratamiento de la ER en la poblacién infantil.

En la Tabla 1 se presenta un resumen global de la evidencia encontrada hasta la fecha
con el uso del cannabis en el tratamiento de la ER en la poblacién infantil.

Tipo de estudio Componentes | Casuistica Resultados Evidencias
Prospectivo,
abierto, 12 Reduccién media en
Devinsky et a.
semanas de CBD N:137 el numero de crisid
(2015)
ensayo poblacion del (54%)

infantil con Dx. ER

24 G. Mathern, L. Beninsig, A. (2015). Nehlig From the Editors: Fewer specialists support using medical marijuana and CBD in treating epilepsy patients
compared with other medical professionals and patients: Result of Epilepsia’s survey. Epilepsia, 56(1):1-.

25 Davis JP, Ramsey HH. Anti-epileptic action of marijuana active substances. Fed Proc, Am Soc Exp Biol 1949; 8:284.
26 Gloss D, Vickrey B. (2014). Cannabinoids for epilepsy. Cochrane Database Syst Rev 3: CD009270.
27 . Friedman, O. Devinsky (2015). Cannabinoids in the Treatment of Epilepsy. N Engl ] Med 373:1048-58.

28 O. Devinsky, E. Marsh, D. Friedman, E. Thiele, L. Laux, J. Sullivan, et al. (2015) Cannabidiol in patients with treatment resis- tant epilepsy: an open-label
interventional trial. The Lancet Neurology, December.

29 Press CA, Knupp KG, Chapman KE. (2015). Parental reporting of response to oral cannabis extracts for treatment of refractory epilepsy. Epilepsy Behav
45:49-52.
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Encuesta via

Facebook a un

16 pac. (84%) <
frecuencia de las
convulciones.

2 pac. (11%) sin

Porter y Jacobson
CBD N: 19 crisis
grupo de padres (2013)
8 pac. (42%)
de chicos con ER
reduccion del 80% vy
6 pac. (32%) < de
crisis entre 25-60%
Reporte de un
Reduccién de > 50%
caso, nino de 5
CBD+THC N: 1 de ataques por dia a Maa vy Figi (2014)
afos con Sindrome
2-3 convulsiones
de Dravet
o/ .
Retrospectivo, El 57% informd
serie de casos de mejorias en el
L . . control de las
nifios con epilepsia Press CA et al.
. CBD N:75 convulciones y el
refractaria en un (2015)
33% informé una
centro de colorado
. o
EEUU reduccion> 50% en
los ataques
Presentacién de 2 Descenso de
) las crisis en
pacientes y
L, frecuencia en un
revision CBD N2 Devilat. M. Y Col.
de la literatura. ' periodo de 2014
Chile. 4-6 meses.
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Pacientes con
En un 89%
Sindrome de
de los pac. (21/39)
Lennox Gastaut Garza Morales.
CBD N: 39 Reduccién de las
6 meses de 2017
convulsiones en
seguimiento
un 50%.
Estudio
observacional
de 9 centros con N: 50 Evidencia
CBD . Kochen y cols.
12 semanas de pacientes en proceso
(2017)
seguimiento
Argentina
Ensayo cientifico Hospital Nacional
Latinoamericano de Pediatria
estatal con Evidencia en Prof. Dr. Juan P.
] CBD N: 100
marihuana proceso Garrahan.
medicinal Carvallo R et.al
Nifios con ER (2019)

Tabla 1: Elaboracion propia. Fuente: Uso del cannabis en la Epilepsia situacion actual a nivel inter-
nacional y en nuestro pais. Kochen, S y otros. (2016)

IV. Marco regulatorio del cannabis en Argentina

Recientemente Argentina obtuvo la legislacion del cannabis tras la aprobacion el 20
de marzo del 2017 de la Ley N2 27350%* “Uso medicinal de la planta de Cannabis y sus
derivados” y del decreto reglamentario 738/2017* estableciendo un marco regulatorio
para la investigacion medica y cientifica del uso medicinal, terapéutico y/o paliativo del
dolor mediante la planta de cannabis y sus derivados, garantizando y promoviendo el
cuidado integral de la salud, segun el art. 12 del decreto reglamentario. A su vez se crea
el Programa Nacional, para el Estudio y la investigacion del uso medicinal de la Planta

30 Ley N°27350. Uso medicinal de la planta de cannabis y sus derivados.
31 Decreto reglamentario N° 738/2017.
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de Cannabis, sus derivados y tratamientos no convencionales en la Republica Argentina
bajo la orbita del Ministerio de Salud, segun refiere el art. 22 del decreto reglamentario.
Siendo sus objetivos a) emprender acciones de promocidn y prevencién orientadas a
garantizar el derecho a la salud de las personas en armonia con la regulacién nacional
y la normativa internacional protectoria. La Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), sera el ente regulador que permitira la impor-
tacion de aceite de cannabis y sus derivados (via de suplemento dietario) para todos
aquellos pacientes que presenten la indicacidn realizada por un profesional; y que se
encuentren contempladas dentro del programa de iniciativa. La autoridad de aplicacion
tendra la facultad de realizar todas las acciones requeridas para garantizar el aprovisio-
namiento de los insumos necesarios a efectos de llevar a cabo los estudios cientificos,
serd a través de la importacion o produccion por parte del estado mediante el Consejo
Nacional de investigaciones Cientificas y Técnicas (CONICET) y al Instituto Nacional de
Tecnologia Agropecuaria (INTA), pudiendo convocar al Ministerio de Agroindustria a
los efectos de disefnar y ejecutar los planes de produccion a llevarse a cabo en el marco
del programa segun art. 62 del decreto reglamentario 738/2017, asi mismo el Instituto
Nacional de semillas (INASE) regulara las condiciones de produccién, difusion, manejo y
acondicionamiento de los érganos de propagacion de esta especie, mediante los labo-
ratorios del Estado Nacional, Provincial o Municipal y de la Ciudad auténoma de Buenos
aires, de las Fuerzas Armadas y de las instituciones universitarias de gestion estatal
conforme lo establecido en el articulo 42 de la Ley N2 26688%

V. Marco regulatorio del derecho comparado Latinoamericano

Dentro del derecho comparado latinoamericano, muchos paises han optado por adherir
legalmente el uso de cannabis como terapéutica médica tanto en la poblacién adulta
como en la infancia, tal es el caso de Uruguay, Peru, Paraguay, Colombia, Brasil y recien-
temente Argentina. Otros estados, se han mantenido al margen en una primera instancia
tal es el caso de Chile y México considerando la consecuencia juridica del delito de pro-
duccidn, tenencia, trafico, proselitismo y otros actos en materia de narcoético.

Si hablamos de paises precursores en la materia, sin lugar a dudas Uruguay lo ha sido, ya
que por Decreto Ley N214.294, en octubre de 1974, ya habia regulado su comercializa-
ciéon y uso estableciéndose medidas contra el comercio ilicito de las drogas. Posterior-
mente y mediante la sancidn en el afio 2013 de la Ley N219.172, y a través del Decreto
N2 120 del aino 2014, el Ministerio del interior establecid el control y regulaciéon por par-
te del Estado de la importacion, exportacion, plantacién, cultivo, cosecha, produccion,
adquisicion, almacenamiento, comercializacién, distribucidn y consumo de marihuana
y sus derivados. Asi mismo y en sinergia el Ministerio de Salud Publica del estado uru-
guayo mediante el reciente decreto 298/2017, autoriza la venta bajo receta profesional
del cannabidiol como principio activo en las farmacias establecidas a tal fin. En lo que
concierne a Peru, y siguiendo esta misma légica, pudo sancionar y promulgar el 26 de
Octubre de 2017 la Ley N2 30.681 que regula el uso medicinal y terapéutico del cannabis
y sus derivados y en su art. 12 garantiza el derecho fundamental a la salud y permite el
acceso exclusivamente para uso medicinal y terapéutico del cannabis y sus derivados.
A su vez el art. 42 establece la creacidn bajo la orbita del ministerio de salud de la na-
cion los siguientes registros de control: a) registros de pacientes usuarios del cannabis
y sus derivados para el uso medicinal y terapéutico certificados por el medico tratante

32 Ley N° 26688 Salud Publica. ANMAT. Declarese de interés Nacional la investigacion y produccion publica de medicamentos, materias primas para la
produccién de medicamentos, vacunas y productos médicos
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b) registros de personas naturales o juridicas importadoras y/o comercializadoras y ¢)
registro de entidades de investigacion para el estudio del cannabis y sus derivados en el
uso medico y terapéutico. De manera y procedimentalmente el art. 72 de la ley mencio-
nada, define el protocolo a seguir en el uso del cannabis y derivados en los tratamientos
meédicos para los pacientes con prescripcion profesional fehaciente.

Paraguay, también hizo oido a la necesidad social de regulacidn del cannabis medicinal
mediante Ley N2 1.340, la cual modifica, adiciona y actualiza la Ley N° 357/72, la que
reprime el trafico ilicito de estupefacientes y drogas peligrosas, sancionada el 20 oc-
tubre de 1988 y promulgada en noviembre del mismo afo. Posteriormente, la Ley N°
1.881, modifico la Ley N° 1.340 y mediante el Decreto N2 5.213, del 2005 se actualizo la
lista de las sustancias estupefacientes y drogas peligrosas, por mandato del articulo 1°
de la Ley N21.340, estableciéndose las normas para su manejo y comercializaciéon. Una
cuestidn novedosa en la materia, son los ultimos proyectos elaborados en relaciéon al
uso del cannabis como tratamiento medico y terapéutico a saber: 1) Exp. S-177560/2017
Programa Nacional para el estudio y la investigacion medica y cientifica de la planta
cannabis. Y 2) Exp. D-1744145/2017, donde se establece el Marco regulatorio para la
investigacion y uso medicinal de la planta de cannabis y sus derivados. Pareciera ser
qgue Colombia se suma a los paises vanguardista en este aspecto. Colombia (1986- 2016)
mediante la Ley N° 30 Sancionada y Promulgada el 31 enero de 1986 y Actualizada en
el aflo 2015 se adopta el Estatuto Nacional de Estupefacientes y se dictan otras dispo-
siciones mediante Decreto N2 3.788. Pero algo muy llamativo del pais en cuestion es la
reciente Ley N2 1.787 sancionada y promulgada el 6 de julio del 2016 que por Decreto N2
613 del 10 abril 2017 determina el Acceso seguro e informado al uso médico y cientifico
del cannabis, creando de esta manera el marco regulatorio para su accesibilidad en el
territorio nacional colombiano, a su vez, el articulo 3° expresamente refiere: El Estado
asumird el control y la regulacién de las actividades de cultivo, produccion, fabricacion,
adquisiciéon a cualquier titulo, importacion, exportaciéon, almacenamiento, transporte,
comercializacion, distribucion, uso y posesion de las semillas de la planta de cannabis,
del cannabis, de sus derivados y de los productos que lo contengan con fines medicina-
les y cientificos, en los términos y condiciones que al respecto fije la reglamentacion. El
articulo 15 establece el Programa Nacional de Prevencion en la Comunidad Educativa,
qguedando en manos del Ministerio de Educacion Nacional y en coordinaciéon con la Co-
mision Nacional de Reducciéon de la Demanda de Drogas, desarrollard en el marco de
competencias basicas y ciudadanas, estrategias, programas o proyectos para la promo-
cion de estilos de vida saludables que contribuyan a la prevencién del consumo de sus-
tancias psicoactivas, en nifos, nifas, adolescentes. En estos procesos debera difundir y
concientizar a la comunidad educativa sobre las implicaciones y efectos del uso del can-
nabis y otras sustancias en el marco de la Politica Nacional anteriormente descriptas. En
cuanto a los ninos en particular, el consentimiento informado refiere el art. 16 que serdn
los padres o tutores los informados sobre los riesgos o beneficios del uso medicinal del
cannabis por su medico tratante antes de autorizar o negar la utilizaciéon de productos
con componentes psicoactivos.

En Brasil existen diferentes instrumentos legales que rigen el trato penal de las sustan-
cias controladas: la Ley de Drogas 11.343 promulgada el 23 de agosto de 2006, bajo el
decreto reglamentario 5912 y el Codigo Penal Brasilero, entre otras, consideran delitos
de drogas. En ese sentido, la Ley citada ha presentado un avance, entre los principales
aspectos destacables de la ley de estupefacientes, ya que existe un reconocimiento
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expreso de principios como “el respeto de los derechos fundamentales de las personas,
especialmente en cuanto a su autonomia y libertad” (articulo 4, 1), el reconocimiento
de la diversidad (articulo 4, II) y la adopcidon de un enfoque multidisciplinar (inciso IX).
Ademas, la ley fija directrices destinadas a la prevenciéon del consumo de drogas me-
diante el “fortalecimiento de la autonomia y de la responsabilidad individual en relaciéon
con el uso indebido de drogas” (articulo 19, Ill) y el “reconocimiento de la reduccion de
dafos como resultados deseables de las actividades de naturaleza preventiva” (inciso
V1) entre otros. No obstante, la consideracion juridica de estos principios es algo fun-
damental, ya que refleja un nuevo enfoque, que sigue la linea del prohibicionismo mo-
derado, especialmente con la adopcidn de la reducciéon de dafios como politica oficial.
En relacidn con el consumo de drogas, la ley de 2006 introdujo un importante cambio
con la despenalizaciéon del consumo y el rechazo de penas privativas de la libertad para
el consumidor, incluso en los casos de reincidencia, mediante el articulo 28, que soélo
prevé medidas alternativas como pena. Tras lo legislado, Brasil tiene un enfoque ga-
rantista de los derecho humanos, en relacién al fortalecimiento de la autonomia y la
responsabilidad individual en relaciéon al uso indebido de drogas, no obstante hasta el
momento no hay una legislacion de fondo especifica a cerca del uso del cannabis como
uso medicinal y terapéutico.Bolivia mediante la Ley N2 906 Ley general de la Coca pro-
mulgada el 8 de Marzo de 2017 bajo el Decreto supremo N2 3.318 del mismo afo, y de
acuerdo al capitulo uno de las disposiciones generales refiere objeto de la presente ley
a) Normar la revalorizacién, produccién, circulaciéon, transporte, comercializacion,
consumo, investigacion, industrializacion y promocioén de la coca en su estado natural;
b) Establecer el marco institucional de regulacidn, control y fiscalizacién entre otros y
especificamente el art. 322 cuando habla a cerca de las cualidades de la coca refiere
que es un producto natural biosinergetico que no genera dependencia y debido a sus
cualidades restauradoras de las membranas celulares del organismo y sus componentes
fitoquimicos, es utilizada en la medicina, alimentacioén, industria y otros, convirtiéndo-
se en una alternativa de prevencion y tratamiento natural para la sociedad. Se puede
ver claramente que este pais aun no adhiere al cannabis como uso medicinal hasta el
momento. Chile: la sanciéon del el trafico ilicito de estupefacientes y Sustancias sico-
tropicas bajo la Ley N2 20.000 en el afio 2005 y Decreto N2 867 del 2007, Aprueba
la reglamentacion de la presente ley de fondo y en el Articulo 12. Define expresamente
que los que elaboren, fabriquen, transformen, preparen o extraigan sustancias o drogas
estupefacientes o sicotrdpicas productoras de dependencia fisica o siquica, capaces
de provocar graves efectos toxicos o danos considerables a la salud, sin la debida
autorizacion, seran castigados con presidio mayor en sus grados minimo a medio y
multa de cuarenta a cuatrocientas unidades tributarias mensuales. Si se tratare de otras
drogas o sustancias de esta indole que no produzcan los efectos indicados en el inciso
anterior, podra rebajarse la pena hasta en un grado. Incurren también en este delito,
quienes tengan en su poder elementos, instrumentos, materiales o equipos comidnmen-
te destinados a la elaboracion, fabricacion, preparacion, transformacidon o extraccion
de las sustancias o drogas a que se refieren los incisos anteriores. A su vez el Articulo

2 - refiere expresamente que El médico cirujano, odontdlogo o médico veterinario que
recete alguna de las sustancias sefaladas en el articulo 12, sin necesidad médica o te-
rapéutica, serd penado con presidio mayor en sus grados minimo a medio y multa de
cuarenta a cuatrocientas unidades tributarias mensuales. En relacion a la marihuana o
cannabis la legislacion chilena no ha autorizado el uso terapéutico de tal droga vy tie-
ne efecto punitivo para el auto cultivo sin autorizacidon. Que de la ultima modificacion
del decreto reglamentario se establece: 1° Que, el articulo 63, de la ley N° 20.000, que
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sanciona el trafico ilicito de estupefacientes y sustancias sicotrépicas, y dispone que un
reglamento sefalara las sustancias y especies vegetales a que se refieren los articulos 1°,
2°, 5° y 8°; los requisitos, obligaciones y demas exigencias que deberan cumplirse para
el otorgamiento de las autorizaciones a que se refiere el articulo 9°, y las normas relati-
vas al control y fiscalizacidon de dichas plantaciones. 2° Que, el referido reglamento fue
aprobado mediante decreto supremo N° 867, de 2007, del Ministerio del Interior, actual
Ministerio del Interior y Seguridad Publica. 3° Que, entre los meses de mayo y diciembre
de 2017, se llevd a cabo una nueva version de la Mesa Nacional de Nuevas Sustancias
Psicoactivas, que contd con la participacidon y colaboracién de diversas instituciones
con competencia en materia de drogas, a través de sus respectivos expertos. 4° Que,
de tal coordinacion interinstitucional, se elabord un informe que recomienda la incorpo-
racion al decreto supremo N° 867, de 2007, del Ministerio del Interior, actual Ministerio
del Interior y Seguridad Publica, de una serie de Nuevas Sustancias Psicoactivas que,
de acuerdo a la Oficina de las Naciones Unidas contra la Droga y el Delito, pueden cla-
sificarse como catinonas sintéticas, cannabinoides sintéticos, feniletilaminas, sustancias
tipo fenciclidina, triptaminas y otras sustancias. 5° Que, en este orden de cosas, tales
sustancias seran consideradas estupefacientes o sicotropicas, de acuerdo con el articulo
1° de laley N° 20.000. 6° Que, atendido lo expuesto en los considerandos anteriores, co-
rresponde modificar el decreto N° 867, de 2007, en los siguientes términos. En relacion
a la marihuana o cannabis la legislacion chilena no ha autorizado el uso terapéutico de
tal droga y tiene efecto punitivo para el auto cultivo sin autorizacidon. México este pais
mediante el Cédigo Penal Federal mexicano de 1931, en su Libro Segundo Titulo Séptimo
Delitos Contra la Salud y especificamente Capitulo I. De la produccidn, tenencia, trafico,
proselitismo y otros actos en materia de narcéticos por un lado, y la Ley General de
Salud del 7 febrero 1984 en su Titulo Décimo Segundo Control Sanitario de Productos
y Servicios de su Importaciéon y Exportacion, el Capitulo V Estupefacientes en los arts.
234 a 243, el Capitulo VI Sustancias Psicotrdpicas en sus Arts. 244 a 256 y el expediente
N° 237/2014 entre otros, son claras legislaciones duras que orientan sin lugar a dudas
la Penalizacion de la produccion, tenencia, trafico, proselitismo y otros actos en materia
de narcoticos. No obstante, este pais hasta la fecha no tiene proyectos de incorporar al
cannabis y sus derivados como tratamientos médicos preventivos.

Bolivia (2017) Ley N° 906: Decreto supremo
Ley general de la Coca. N° 3318 del
Promulgada el 6 de setiembre de 2018,
8 de marzo de 2017.
Brasil (2006) Ley N° 11343, El decreto N° 5912 del
establece el sistema 27 de septiembre de 2006

nacional de politicas

publicas sobre drogas.

Promulgada el

23 de agosto de 2006.
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Chile (2005)

Ley N° 20.000.

Sustituye la ley N° 19.366,
que sanciona el trafico
ilicito de estupefacientes
y Sustancias sicotropicas.
Ultima modificacion

21 de abril 2015

Decreto N° 867,
Aprueba reglamento
de la ley No 20.000

Colombia (1986- 2016)

Ley N’ 30.

Por la cual se adopta el
Estatuto Nacional de
Estupefacientes y se
dictan otras disposiciones.
Sancionada y Promulgada
el 31 enero de 1986 y

Actualizada en el afio 2015.

Ley N° 1787 sancionada
y promulgada el
6 de julio del 2016

Decreto N° 3.788.
Ministerio de Justicia.

Por el cual se reglamenta |
aley N° 30 de 1986 y
Actualizado en el 2006.

Decreto N° 613,

10 abril 2017, Acceso
seguro e informado al
uso médico y cientifico
del cannabis.

México (1984)

Codigo Penal Federal:

14 de agosto 1931. Libro
Segundo. Titulo Séptimo
Delitos Contra la Salud.
Capitulo I. De la produccién,
tenencia, trafico, proselitismo
y otros actos en materia de
narcéticos. Ley General de
Salud, (7 febrero 1984).
Titulo Décimo Segundo -
Control Sanitario de
Productos y Servicios de su
Importacion y Exportacion.
Capitulo V - Estupefacientes.
Arts. 234 a 243. Capitulo VI
- Sustancias Psicotrépicas.
Arts. 244 a 256.

Expediente N° 237/2014.
Amparo en revision.
Juzgado Decimo Primero
de Distrito en Materia
Administrativa en la
Ciudad de México.

Procedimiento
Administrativo Ley General
de Salud, articulos 235,
ultimo parrafo, 237, 245,
fraccion i, 247, dltimo
parrafo y 248.
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Paraguay (1988)

Ley N° 1340.

Que modifica, adiciona y actualiza
la Ley N° 357/72, Que reprime el
tréafico ilicito de estupefacientes y
drogas peligrosas. Sancionada:
20 octubre 1988. Promulgada: 22
noviembre 1988.

Ley N° 1881, modifica la Ley N°
1340 del 22 de noviembre de
1988.

Decreto N° 5213, 6 mayo 2005.
Por el cual se actualiza la lista
de las sustancias estupefacien-
tes y drogas peligrosas, por
mandato del articulo 1° de la
Ley N° 1340, del 22 de
noviembre de 1988, y se
establecen normas para su
manejo y comercializacion.

Proyectos de Ley Exp.
S-177560/2017. Programa
Nacional para el estudio y la
investigacion medica y cientifica
de la planta cannabis.

Proyecto de Ley Exp.
D-1744145/2017. Marco
regulatorio para la investigacion
y uso medicinal de la planta de
cannabis y sus derivados.

Pert (2017)

Ley N° 30.681. Ley que regula el
uso medicinal y terapéutico del
cannabis y sus derivados.
Sancionada el 26 de Octubre de
2017 y promulgada el 16 de
Noviembre de 2017

Uruguay
(1974-2013)

Decreto Ley N° 14.294. Se regula
su comercializacion y uso y se
establecen medidas contra el
comercio ilicito de las drogas.X-
Sancionada: 23 octubre 1974.
Promulgada: 31 octubre 1974.

Ley N° 19.172. Marihuana y sus
derivados. Control y regulacién del
estado de la importacién,
produccién, adquisicién, almace-
namiento, comercializacion y
distribucion.XSancionada el 10
diciembre 2013. Promulgada: 20
diciembre 2013. Ultima modifica-
cién 19 de diciembre 2015

Decreto N° 120/014 del 6 de
mayo del 2014, el Ministerio del
interior establece el control y
regulacion por parte del Estado
de la importacion, exportacion,
plantacion, cultivo, cosecha,
produccion, adquisicion,
almacenamiento, comercializa-
cion, distribucion y consumo de
marihuana y sus derivados

Decreto N°298/017 del 16 de
octubre del 2017 Ministerio de
salud Publica. Autorizase la
condicién “venta bajo receta
profesional” para las especiali-
dades farmacéuticas con
cannabidiol como principio
activo

Tabla 2: Elaboracion propia. Fuente: Dossier legislativo Legislacion y Doctrina extranjera. Despena-
lizacion para el consumo y uso medicinal de la marihuana. ISSN 2314-3215 afio V-N2 139. Nov. 2017
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VI. Conclusiones

Existen en nuestro pais, escasos estudios ensayos desde el surgimiento de la ley que
abarguen la regulacion del cannabis en los niflos con ER. Un estudio reciente observa-
cional y abierto comandado por la Dra. Kochen S* de gran importancia a nivel nacional
del cual han participado hasta la fecha aproximadamente 9 centros con alrededor de
50 pacientes incluidos, de diferentes edades, todos con ER resistente a los farmacos,
incluida la posibilidad de tratamiento quirdrgico; y que habian experimentado la DC en
un 60-70% , alrededor de la mitad del grupo de los pacientes bajo utilizaban el "acei-
te de Cannabis” y el resto, lo obtenian a partir de productores locales. El seguimiento
de los pacientes se realizo en la consulta con sus médicos de cabecera, los cuales les
solicitaba llenar unas planillas acerca de la frecuencia de crisis, la presencia de efectos
adversos, y la calidad de vida desarrollada durante un minimo de 12 semanas desde el
inicio del tratamiento sin dejar de lado la medicacidn que venian recibiendo. Este ensayo
aun no evidencio los resultados. Otro estudio nacional de gran impacto es el desarro-
llado actualmente por el centro pediatrico publico nacional referente en Latinoamérica
llamado Hospital de Pediatria Garrahan, el cual esta llevando adelante bajo la direccion
del Doctor Roberto Caraballo jefe de neurologia, el primer estudio cientifico estatal con
marihuana medicinal en pacientes con ER. El estudio clinico cuenta con la aprobacion
de la secretaria de Salud de la Nacién como maxima autoridad de la cartera sanitaria. La
investigacion se realizard sobre 100 nifas, ninos y adolescentes que padezcan una de las
formas mas severas de la enfermedad y que no responden a ninguno de los tratamientos
disponibles hoy, como son los FAE, las DC e inclusive las cirugias. Los pacientes que
formaran parte del primer ensayo clinico son del Hospital Garrahan y otros 50 pertene-
cen al interior del pais. En todos los casos la distribucidon del aceite, serd provisto por
el laboratorio APHRIA de Canada, el cual donara el farmaco durante todas las fases del
estudio. Los controles y el reporte final de los resultados se llevara a cabo en el hospi-
tal de nifos referente del pais. A nivel mundial sigue habiendo una gran disparidad de
criterios sobre el uso de los Canabinoides CBD entre los neurdlogos vy el resto de los
profesionales y por consiguiente nuestro pais no es ajeno a ello. Criterios que parecen
ser muy similares a los observados en la encuesta realizada por los Dres. Matherm y
cols. de los Angeles, California®, en la que se observé que pocos especialistas acuerdan
con el tratamiento de cannabis en la epilepsia, a diferencia de lo reportado por médicos
generales, pacientes y publico. Probablemente esto obedezca a la falta de legalidad en
su uso, “tabu” en algunos otros y un fuerte arraigo en base a costumbres y creencias
populares en materia de politicas de drogas. Creemos conveniente, tras la vigencia del
marco regulatorio recientemente aprobado por el senado bajo la Ley N2 27.350, conti-
nuar lineas de investigacion a cerca del impacto del uso del Cannabis en medicina y su
relacion al marco juridico contemplando mediciones mas objetivas que consideren la
tolerancia, la efectividad y el seguimiento de los pacientes bajo tratamiento. Creemos
que estos avances contribuird a que los operadores de la justicia puedan establecer
doctrina y jurisprudencia especifica en caso de judicializar el caso. La evidencia citada y
analizada sugieren que el cannabis, en especial el cannabidiol, ha demostrado efectivi-
dad en el tratamiento de algunos pacientes con ER en una media del 59,2% de los casos
reportados.?02422252623 Sin embargo, los datos disponibles son limitados y no permiten
sacar conclusiones definitivas.

33 Kochen s. 2016 Uso del cannabis en la Epilepsia. Situacién actual a nivel internacional y nuestro pais. Rev. Ar. de Psiquiat, Vol XXVII: 457-462.

34 G. Mathern, L. Beninsig, A. 2015.Nehlig From the Editors: Fewer specialists support using medical marijuana and CBD in treating epilepsy patients
compared with other medical professionals and patients: Result of Epilepsia’s survey. Epi- lepsia, 56(1):1-6.

REVISTA DERECHO Y SALUD



JOSE MARIA PALACIO - KARINA ROJAS 105

Resulta claro que la sancién de la ley 27.350 constituye un hito relevante, un valioso ins-
trumento para poder encarar todo lo pendiente, que es mucho aun y que se suma a los
paises vanguardista dentro del derecho comparado latinoamericano precursores en la
materia. No podemos dejar de lado que si bien, la ley recientemente entrada en vigencia
en el territorio argentino tiene limitaciones en su texto y reglamentacion, sin lugar a du-
das este nuevo escenario juridico abre nuevos conflictos, los cuales se irdn presentados
ante los tribunales los que determinaran las primeras jurisprudencias. Creemos que no
es poco el avance en estos tres afos, sobre todo en lo que hace a la instalacion del tema
en el debate publico a cerca de la politica de drogas, el cual viene a romper un cierto
“tabu” social. Por otro lado, es valioso que la maxima autoridad en salud de nuestro pais
hoy, Secretaria de Salud de la Nacidon vaya acompanando los primeros ensayos clinicos
para demostrar que el uso del cannabis puede ser una esperanza para los pacientes y
sus familias.
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