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GOBIERNO DE PUERTO RICO

SALUD

ORDEN ADMINISTRATIVA NUM: 2026-650

PARA ESTABLECER LA OBLIGACION DE TODO DISPENSARIO DE CANNABIS
MEDICINAL, CENTRO DE CULTIVO, MANUFACTURERO,
TRANSPORTISTA O CUALQUIER OTRA FACILIDAD AUTORIZADA BAJO LA LEY
NUM. 42-2017, QUE FABRIQUE, DISTRIBUYA, DISPENSE O MANEJE SUSTANCIAS
CONTROLAS SUJETAS AL REGIMEN DE LA LEY NUM. 4, DE REGISTRARSE EN LA
DIVISION DE SUSTANCIAS CONTROLADAS ADSCRITA A LA SECRETARIA AUXILIAR

PARA LA REGULACION PUBLICA (SARSP) DEL DEPARTAMENTO DE SALUD

POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR CUANTO:

El Departamento de Salud de Puerto Rico fue creado al
amparo de la Ley Nim. 81 de 14 de marzo de 1912, segun
enmendada, conocida como Ley Orgdnica del
Departamento de Salud y elevado a rango
constitucional en el Articulo IV, Seccidon 6 de la
Constitucién del Gobierno de Puerto Rico.

De conformidad con las facultades que le confiere la
Ley Nim. 81 de 14 de marzo de 1912, segin enmendadaq,
el Secretario de Salud ejercerd todas las funciones que
le asigna la Constitucién de Puerto Rico, la Ley Nim. 81-
1912 y todas las leyes que exigen un sistema de servicios
de salud efectivo.

La Ley Ndm. 81-1912, segin enmendada, faculta al
Secretario de Salud a ejercer las funciones necesarias
para proteger la salud publica y adoptar aquellas
medidas administrativas que estime necesarias para
asegurar el cumplimiento de las leyes y reglamentos
bajo la jurisdiccién del Departamento.

La Ley de Sustancias Controladas de Puerto Rico, Ley
Ndm. 4 de 23 de junio de 1971, segln enmendada,
delega al Secretario de Salud la facultad de
reglamentar, fiscalizar y supervisar el manejo,
manufactura, distribucioén, almacenamiento,
prescripcidn y dispensacion de las sustancios
controladas en Puerto Rico.

La Ley NUm. 4-1971 reconoce la necesidad de mantener
mecanismos de registro y supervisién para aquellas
personas o entidades que realizan actividades
relacionadas con sustancias comprendidas dentro del
régimen estatal de sustancias controladas.

LABORATORIO,
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PORCUANTO: El Articulo 302(a) de la Ley NUm. 4-1971 establece
expresamente que toda persona que fabrique,
distribuya o dispense sustancias controladas en Puerto
Rico, o que desee dedicarse a tales actividades, deberd
obtener anualmente una certificacion de registro
expedida por el Secretario de Salud. El mandato
estatutario es de cardcter obligatorio y no estd
condicionado a que el establecimiento opere
exclusivamente bajo el régimen general de sustancias
controladas.

PORCUANTO:  El Articulo 302(d) de la Ley NUm. 4-1971 requiere una
inscripcién y certificacidon de registro separadas para
cada local o establecimiento principal donde se
fabriquen, distribuyan o dispensen sustancias
controladas.

PORCUANTO: | Articulo 303 de la Ley NUm. 4-1971 establece los
requisitos para el registro y contempla expresamente
el registro de personas que fabriquen o distribuyan
sustancias controladas de las Clasificaciones I, IV o V.

La Ley NUm. 4-1971 exige, como parte de la evaluacion
del registro, considerar, entre otros factores, la
posibilidad de mantener controles efectivos para
evitar la desviacidn de sustancias controladas, el
cumplimiento con la legislacion local y federal
aplicable, la experiencia del solicitante y aquellos
factores pertinentes que no sean contrarios a la salud
y seguridad publica. Por consiguiente, el registro
constituye un instrumento de fiscalizacién vy
proteccién de la salud plblica y no una autorizaciéon
sustantiva distinta de las que otras leyes puedan
requerir.

POR CUANTO:
(/Mf/ NT

PORCUANTO: Laley NUm. 42 de 9 de julio de 2017, segin enmendada,
Ley para Manejar el Estudio, Desarrollo e Investigaciéon
del Cannabis para la Innovacién, Normas Aplicables y
Limites, cred la Junta Reglamentadora del Cannabis
Medicinal en Puerto Rico y delegd al Departamento de
Salud la facultad de regular la certificacion,
autorizacion, operacidn y supervision de los
participantes de dicha industria, incluyendo los
dispensarios de cannabis medicinal.

Q9]
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POR CUANTO: Los dispensarios de cannabis medicinal, centros de
cultivos, manufactureros, laboratorios y transportistas,
y médicos operan bajo un marco regulatorio
especiadlizado cuyo propésito es garantizar que la
dispensaciéon de cannabis medicinal se realice
conforme a criterios de seguridad, calidad y proteccion
de la salud publica.

POR CUANTO: La Division de Sustancias Controladas, adscrita a la
Secretaria Auxiliar para la Regulacion de la. Salud
Pablica (SARSP) del Departamento de Salud, es el
componente administrativo mediante el cual el
Secretario ejecuta las funciones de fiscalizacidn vy
cumplimiento que le han sido delegadas por la Ley
NUm. 4-1971, incluyendo las relacionadas con el
registro, inspecciéon y supervision de las personas y
establecimientos sujetos a dicha Ley.

PORCUANTO: Mediante el Attorney General Order No. 6754-2026,
titulada Schedules of Controlled Substances:
Rescheduling of Food and Drug Administration
Approved Products Containing Marijluana From
Schedule | to Schedule ", el Gobierno de los Estados
Unidos determind reclasificar los productos que
contienen cannabis medicinal aprobados por la Food
and Drug Administration (FDA), o productos protegidos
bajo programas estatales de cannabis medicinal, del
Schedule | al Schedule lll de la Control Substances Act,
reconociendo que dichas sustancias poseen un uso
meédico aceptado y se encuentran sujetas a un
régimen ordinario de fiscalizacién federal.

POR CUANTO: Al amparo de la reclasificacién del cannabis medicinal
de Schedule | a Schedule |l a nivel federal, asi como las
facultades conferidas al Secretario de Salud en la Ley
4-1971, segin enmendada y la Ley 81-1912, segln
enmendada, surge la obligatoriedad de implementar
el mandato objeto de esta orden.

POR CUANTO:  El propésito de esta Orden no es sustituir, duplicar ni
desplazar el régimen de licenciamiento establecido
por la Ley NUOm. 42-2017, sino asegurar que los
establecimientos que, ademds de estar autorizados
bajo dicha ley, realicen actividades comprendidas
dentro del régimen de fabricacion, distribucién o
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dispensacién de sustancias controladas, cumplan con
el registro que la Ley NOm. 4-1971 impone.

PORCUANTO: | registro establecido mediante esta Orden no confiere
por si mismo autorizacion para realizar actividades que
no estén permitidas por la Ley NOm. 42-2017, la Ley NUm.
4-1971 u otra legislacién aplicable, ni limita las
facultades de la Junta Reglamentadora del Cannabis
Medicinal para conceder, denegar, suspender, revocar
o fiscalizar las licencias que administra.

POR CUANTO:  Es necesario establecer un mecanismo uniforme, claro
y obligatorio para implementar el registro de los
establecimientos de cannabis medicinal sujetos al
Articulo 302 de la Ley NUm. 4-1971, asegurando la
continuidad de la fiscalizacién, la trazabilidad, la
prevencion de la desviacion y la proteccion de la salud
y seguridad publica.

PORCUANTO: |a reclasificacion federal no eliming, sustituye ni
modifica la autoridad regulatoria del Departamento de
Salud bajo la Ley Nam. 42-2017. Los dispensarios de
cannabis medicinal, centros de cultivos,
manufactureros, laboratorios, transportistas
independientes, médicos o cualquier otra facilidad
autorizada bajo la Ley NUm. 42-2017 continuardn
sujetos a los requisitos establecidos por la Junta
Reglamentadora del Cannabis Medicinal y la Division
de Cannabis Medicinal.

PORCUANTO: Conforme a la politica plblica del Gobierno de Puerto
Rico de mantener un sistema uniforme de control,
fiscalizacién, trazabilidad y seguridad sobre las
sustancias controladas conforme a la Ley Nam. 4-1971,
resulta necesario armonizar el esquema regulatorio
vigente con la nueva clasificacion federal, asegurando
que toda entidad que manufacture, distribuyq,
dispense, almacene, maneje o de cualquier forma
participe en la cadena de manejo de sustancias
clasificadas bajo el Schedule I, incluyendo los
establecimientos autorizados conforme a la Ley Nim.
42-2017, cumpla igualmente con las disposiciones
registrales y de fiscalizacién establecidas en la Ley
Nam. 4-1971y su reglamentacion.
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POR TANTO: YO, VICTOR M. RAMOS OTERO, MD., SECRETARIO DE
SALUD, DE CONFORMIDAD CON LAS LEYES VIGENTES Y
EN VIRTUD DE LA AUTORIDAD QUE ME CONFIEREN LA
CONSTITUCION DE PUERTO RICO, LEY 81-1912, SEGUN
ENMENDADA, Y LA LEY 4-1971, SEGUN ENMENDADA,
ORDENO COMO SIGUE:

PRIMERO: REGISTRO EN LA DIVISION DE SUSTANCIAS CONTROLADAS
DE LA SECRETARIA AUXILIAR PARA LA REGULACION DE LA
SALUD PUBLICA:

Todo dispensario de cannabis medicinal, centro de
cultivo, manufacturero, laboratorio, transportista, o
cualquier otra facilidad autorizada bajo la Ley Nam. 42-
2017, que fabrique, distribuyo, dispense o0 maneje
sustancias comprendidas dentro de la Ley NOm. 4-1971,
deberd obtener y mantener vigente el registro
correspondiente ante la Division de Sustancias
Controladas adscrita a la Secretaria Auxiliar para Ia
Regulacién Publica (SARSP) del Departamento de
Salud.

SEGUNDO: LICENCIA EXPEDIDA A DISPENSARIOS DE CANNABIS
MEDICINAL, CENTROS DE CULTIVOS, MANUFACTURERQOS,
LABORATORIOS, TRANSPORTISTAS, MEDICOS O CUALQUIER
OTRA FACILIDAD AUTORIZADA BAJO LA LEY NUM. 42-2017:

Todo dispensario de cannabis medicinal, centro de
cultivo, manufacturero, laboratorio, transportista
independiente, o cualquier otra facilidad autorizada
bajo la Ley Nam. 42-2017, que solicite el registro bajo la
Ley NUm. 4-1971, deberd mantener vigente su licencia
como participante autorizado de la Junta
Reglamentadora del Cannabis Medicinal.  El
cumplimiento con esta Orden Administrativa no
sustituye ni altera los requisitos establecidos bajo la Ley
Nam. 42-2017.

TERCERO: SOLICITUD DE_REGISTRO Y PAGQO: Los formularios
requeridos para la solicitud del registro, estardn
disponibles para su descarga a través de la Plataforma
de Salud Digital del Departamento de Salud.
https://saluddigital.salud.pr.gov/
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De igual forma, estardn disponibles en dicha
plataforma los documentos que detallan los requisitos
aplicables a cada categoria de registro.

Serd responsabilidad del solicitante obtener, completar
y presentar los formularios correspondientes junto con
la documentacién requerida para la evaluacién de su
solicitud. La solicitud de considerard completa una vez
se haya presentado toda la documentacion requerida
y acreditado el pago correspondiente.

CUARTO: CATEGORIAS DE REGISTRO Y COSTOS:

Para propésitos del registro establecido mediante esta
Orden, todo dispensario de cannabis medicinal, centro
de cultivo, manufacturero, laboratorio, transportista
que maneje cannabis medicinal y que se encuentre
autorizado bajo la Ley NUm. 42-2017, deberd registrarse
ante la Divisidn de Sustancias Controladas y pagar los
derechos correspondientes a la categoria de registro
que ostente, conforme a lo siguiente:

Dispensario de Cannabis Medicinal: $300.00
Centro de Cultivo: $1,500.00

Manufacturero: $1,500.00

Laboratorio: $200.00

Transportista: $1,500.00

oA N

El cargo correspondiente serd aplicable a cada
establecimiento o facilidad autorizada que solicite el
registro ante la Divisidn de Sustancias Controladas. La
expedicién de dicho registro estard sujeta al
cumplimiento con los requisitos establecidos en la Ley
NUm. 4-197], su reglamentacién, la Ley Nam. 42-2017 y
las demds disposiciones estatales y federales
aplicables.

La expedicién del registro ante la Division de Sustancias
Controladas no sustituye, modifica ni releva a la
entidad de mantener vigente la licencia expedida bajo
la Ley Num. 42-2017, ni del cumplimiento con los
requisitos establecidos por la Junta Reglamentadora
del Cannabis Medicinal.
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QUINTO: TERMINO PARA REGISTRARSE: El registro deberé
solicitarse dentro de treinta (30) dias contados desde
la vigencia de esta Orden.

SEXTO: VIGENCIA Y RENOVACION: El registro expedido por la
Divisibn de Sustancias Controladas tendrd una
vigencia de un afio. El mismo deberd renovarse
anualmente. Para mantener vigente el registro, el
registrado deber& mantener vigente la licencia
expedida por la Junta Reglamentadora del Cannabis
Medicinal, asi como cumplir con los demas requisitos
establecidos por las leyes y reglamentos aplicables.

SEPTIMO: COORDINACION _ADMINISTRATIVA: ~ La Divisién de
Sustancias Controladas y la Junta Reglamentadora del
Cannabis Medicinal coordinarédn los mecanismos
administrativos necesarios para garantizar una
implementacidén eficiente y ordenada de esta Orden.
Dicha coordinacién tendrd como objetivo promover
uniformidad regulatoria y evitar procesos
administrativos innecesarios.

El incumplimiento con los requisitos aqui establecidos
podrd conllevar la imposiciobn de sanciones
administrativas conforme a las leyes y reglamentos
que el Departamento de Salud administra.

OCTAVO: VIGENCIA: Esta Orden entrard en vigor inmediatamente
después de su promulgacion. Todos los memorandos,
protocolos, guias, cartas circulares, acuerdos y érdenes
administrativas previamente emitidas por este o
cualquier Secretario de Salud, en la medida que sus
disposiciones  sean incompatibles  con las
disposiciones de la presente, quedan derogadas o
modificados, segln aplique.

Y PARA QUE ASi CONSTE, firmo la presente Orden Administrativa y hago
estampar en ella el sello del Departamento de Salud del Gobierno de Puerto
Rico, hoy Tro de septiembre de 2026, en San Juan, Puerto Rico.

o [

VIiCTOR M. RAMOS OTERO, MD.
SECRETARIO DE SALUD




