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Estado Libre Asociado de Puerto Rico
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San Juan, Puerto Rico

Reglamanto dei Secretario de Salud Nam. 8766-A

Enmiendasal Reglamento del Secretario de Salud Nim. 8766 para el Uso, Posesion, Cultive, Manufactura,
Fabricacién, Dispensacion, Distribucién e Investigacion del Cannabis Medicinal

ARTICULO I: BASE LEGAL

Se enmienda el Reglamento de la Secretaria de Salud NOm. 8766 para el Uso, Posesidn, Cultivo,
Manufactura, Fabricacion, Dispensacién, Distribucidn e Investigacién del Cannabis Medicinal {en
adelante, “Reglamento Num. 8766"); y se promulga en virtud de [a Ley Nim. 81 del 14 de marzo de 1912,
seglin enmendada, conocida como la “Ley del Departamento de Szlud”, la cual facultz al referido
Departamento a actuar cuando se trate de materia relacionada a la salud pUblica v la responsabilidad de
garantizar servicios de salud de excefencia al pueblo de Puerte Rice. Asimismae, se promuiga en virtud de
la Ley NGm. 4 del 23 de junio de 1971, segin enmendada, conocide como la “Ley de Sustancias
Controladas de Puerto Rice”, I cual delega en le Secretaria de la Salud la autoridad para establecer [as
normas y procedimientos necesarios para &l contrel del use, posesién, cultive, manufactura, fabricacidn,
distribucion vy dispensacidn de sustancias controladas, induyende el Cannabis Medicinal; y se promulga
conforme a la Ley NOm. 170 de 12 de agosto de 1988, segiin enmendada, conocida como [a “Ley de

Procedimients Administrativo Uniforme del Estado Libre Asociado de Puerto”, (“LPALU”).

ARTICULO I1: PROPOSITC

Por la presente se enmiendan los Capftulos |, 111, IV, V, V11, VI, IX, X, XII, XIV, XV y XVl del Reglamento

Niim. 8766 de |a Secretaria de Salud en los articulos mancionados & continuacion.

Se enmienda el Articudo 3 para que lea:
“Articulo 3 — Base Legal

El presente Reglamento se promulga conforme a {a Ley Nam. 81 de 14 de marzo de
1912, segin enmendada, conocida como la “Ley del Departamento de Salud”, {(“Ley
de| Departamento de Salud”), la cual faculta a dicha agencia gubernamental con ia
autoridad para actuar cuando se irate de materia relacionada a la salud publica v 2
responsabilidad de garantizar servizios de salud de excelencia al pusblo de Puerto
Rico. Asi también, se aprueba en virtud de la Ley de Sustancias Controladas de Puerto
Rico. Por otro lado, se adopta conforme a lo dispuesio en la Orden Declarativa Num.
32 de 17 de julio de 2015, suscrita por [2 Secretaria del Departamento de Salud.
Asimismg, se promuiga conforme a la Ley Nim. 170 de 12 de agosto de 1988, segin
enmendada, conocida como fa “Ley de Procedimiente Administrativa Uniforme dal
Estadp Libre Asociade de Puerte” Rigo, (“LPAU™}.

Algunas de las disposiciones de este Reglamento se interpretardn de conformidad con
el “Reglamento Nimero 353 para ef Control de la Fabricacion, Distribucidn,

Dispensacion y Disposicidn de Sustancias Controladas del Departamento de Salud”
{Reglamento Nim. 153).
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El presente Reglameanto deroga en su totalidad ef Reglamento Nimero 8686 del 28
de diciembre de 2015, mejor canocido como el “Reglamento 155 para el Uso,
Posesién, Cultivo, Manufactura, Produccidn, Fabricacién, Dispensacién, Distribucion
e Investigacion del Cannabis Medicinal”.

Se enmienda el Articule 5, inciso A, en los sub-incisos 1, 2, 17.p., 30, 31, 32, 67, 71, 80 y 100 para que
lea:

“Articule 5. Definiciones

A Para fines de este Reglamento, [os siguientes términos, frases vy palabras tendran
el siguiente significado y alcance:

1. Acompafiante autorizado: se refiere a toda personaz residente en el Estado Libre
Asociado de Puerto Rico que sea mayor de veintitin (21) afios, encargada de realizar
las gestiones neceasarias para viabilizar el uso médico del Canmabis por un pacients
cualificade que tenge a su carge. Se requiere gue obtenga ia licencia del
Departamento para realizar dicha encomienda. Tlene gue poseer ung tarjeta de
ldentificacién de Acompafiante Autorizado de Paciente de Cannabis Medicinal
vigente para poder cuidar a un paciente autorizado. Como excepcidn, una persena
menor de veintin (21) afios, pero mayor de dieciocho (18) afios, puede ser
designada come acormnpafiante autorizado de un paciente si estd emancipada
tegalmente par un tribunal, por matrimonic o si es el padre ¢ madre def paciente,
presentanda prueba fehaciente a esos efectos.

2. Administrador Capacitado en el Sistema de Rastrec de Inventaric: se refiere al duefio
o un titular con licencia ocupacional de un Establacimiento de Cannabis Medicinal
que haya asistido a una capacitacion de Sistema de Rastreo de Inventario y lo haya
complatado exitosaments; y cualquier otra capacitacion requerida por la Oficina de
Sustancias Controladas y Cannabis Medicinal del Departamento de Salud.

17. Condicidn médica debilitante: se refiere a las siguientes condiciones médicas:

p. Cuzlguier otra condicidn que afladz el Departamenio mediante una Orden
Administrativa.

30. Establecimiento Autarizado: se refiere a la instalacion especificadz en la solicitud de
permiso ¢ licencia, de conformidad con este Reglamento, sobre la cual tenga
titufaridad o posesidén el duefio y dentro de {a cual el duefic estd autorizade a
cultivar, manufacturar, fabricar, distribuir, vender, transportar ¢ dispensar el
Cannabis Medicinal, de conformidad con las dispesiciones del Reglamento.

31. Estzblecimiento de Cannabis Medicinal: se refiere 2 un establecimiento de cultivo,
dispensario, manufacturs, distribucion, transportacion, o fabricacién de producios
de Cannabis Medicinal, infundidos ¢ concentrados de Cannabis Medicinzal, o un
laboratorio independiente de prusbas de Cannabis Medicinal autorizado.

32. Establecimientc con Lcencia: se refiere 2 todo establecimiento que posee una
Licencia vigente del Departamento para cultivar, manufacturar, distribuir,
transportar, vender, fabricar, dispensar o realizar pruebas con el Cannabis
Medicinal, conforme a lz Orden Declarativa Ndm. 32 emitida el 17 de julio de 2015,
por el Departamento de Salud vy el presente Reglamento.

67. Oficina: se refiere a la Oficina de Sustancias Controladas y Cannabis Medicinal del
Departamento de Szlud creada por fa Secreteria de Salud, de conformidad con la
Ley del Departamento de Salud, para que regule v controle los permisos v licencias
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para el uso, cultivo, manufacturs, fabricacién, distribucidn, transportzcion,
dispensacion y venta del Cannabis Medicinal; v ejerza todas aquellas funciones que
je confiere |z tey Sustancias Controlades, el Reglamento Nidm. 153 y este
Reglamento.

71. Persona: se reflere a una persona natural o juridica, incluyendo pero sin limitarse a
sociedad, asociacién, compafia, corporacidn, sociedad de responsahilidad lmitada,
u organizacidn, o un gerente, agente, duefio, director, servidor, oficial, 0 empleado
de las mismas, y franquicias y/o empresas municipales con fines de lucro creadas al
amparo del Articulo 2.004(u} de la Ley Niim. 81 del 30 de agostc de 1991, segtn
enmendada. No incluye a ninguna otra organizacion o entidad gubernamental.

20, Registro: se refiere a fa base de datos que identifica v registra a:

a.todos los establecimientos autorizados de Cannabis Medicinal que se dediquen
z las actividades autorizadas por este Reglamento;

h.todas las personas, sus empleados, personal administrativo y su operacion que
se dedican a investigar, cultiver, manufacturar, producir, fabricar, distribuir y/o
dispensar Cannabis Medicinal o productos gue contienen ésts;

¢.todos los pacientes cualificados incluidos en éste;

d.todos los zcompafiantes autorizados que le ofrecen la terapia de Cannabis
Medicinal a pacientes autorizados; vy

e.todos los médicos autorizados & recomendar el uso de Cannabis Medicinal.,

100. Usuario de Sistema de Rastreo de Invertario: se refiere a un duefio o empleado de
un establecimiento de Cannabis Medicinal con licencia ocupacionz! al gue se le
conceda acceso 3 unz cuenta de usuario de Sistema de Rastreo de Inventarie para
el prapdstio de llevar a cabo funciones de rastreo de inventaric en el Sistema de
Rastreo de Inventario; el cual haya side capacitado exitosamente por um
Administrador Capacitade en el.Sistema de Rastrec de Inventario en cuanto al uso
adecuado vy legal del Sistema de Rastrec de Inventario y que haya completadeo
cualquier otra capacitacidn requerida por {a Oficina.”

Se enmienda el Articule 8, inciso A, se renumera su incise B comoe incise Cy se afiaden nuevos incisos B
y D para que lea: ‘

“Articulo 8 — Limite de Suministro Adecuado que se Puede Recomendar a un Paciente

A, Los médicos estén autorizados a recomendar el use del Cannebis Medicinal para
propdsitos medicinales, conforme a lo dispuesto en este Reglamento. E! limite de
suministro médximo diario serd de uno punto cinco (1.5) onzas de Cannabis Medicnal
0 su equivalente, v su dispensacion se realizara conforme al Articulo 12, inciso C de
este Regiamente. Dicha recomendacion se emitira mediante un documente escrito,
el cual tendréd una vigencia de trescientos sesenta y cinco (365) dfas desde la fecha de
su expedicion. El médico deberd continuar monitoreando la condicion del paciente,
mediante visitas periddicas, para evaluar los efectos del tretamiento vy cualquier
cambio en la condicidn del paciente.

B. Tode médice autorizado a recomendar el uso del Cannabis Medicinal conforme a este
Reglamento, deberd proveer 2 sus pacientes la recomendacién de manera tal que el
paciente sea quien libremente seleccions el dispensario donde podrd adquirir el
Cannabis Medicinal ¢ sus productos derivados, so pena de multas administrativas al
amparo del Articuio 85 de este Reglamenio.
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C. Lacantidad de Cannahis Medicinal autorizada a dispensarse a un paciente autcrizado
0 su acompafiante auterizado serd un suministre méxime de treinta (30} dias. Una
vez transcurridos los treinta {30) dias del suministro, el paciente autorizado © su
acompafiznte auterizado podrd acudir al dispensariv para  obtener el
reabastecimiento del Cannabis Medicinal ¢ sus productos derivados bajo los mismos
términos. Las disposiciones de este Reglamento no impedirén la incautacién o
decomiso del Cannabis Medicingl cuando la cantidad poseida por un paciente
cualificade © su acompafante zutorizado ses mavyer a la cantidad permitids en este
Reglamente o si el uso del Cannakis Medicinal no estd conforme a los propésitos
establecidos en el mismo.

D. Si una persona es un paciente autorizado y a la misma vez acompafiante avtorizado
para otro paciente, esa persona puede poseer la cantidad permitida para su consume
v la cantidad permitida para el consumo del paciente bajo su cuidade, sin importar la
distribucion o segregacion del cannabis medicinal en su posesién.”

Se enmiendz el Articulo 9, inciso A, sub-inciso 10 para gque lea:
“Articulo 9 — Medios Autorizados para Consumir Productos de Cannahbis Medicinal

A. Los inicos medios autorizados para consumir preductos medicinales gue contienen
cannabis son los siguientes:

1...

10. cualguier otro medic que el Departamento de Salud auterice mediante una Crden
Administrativa.”

Se enmienda el Articulo 10, inciso A para que [ea:
“Articulo 10 ~ Recomendacioén de un Médico para Personas Mayores de Edad

A. El Cannabis Medicinal no podré dispensarse sin obtener previamente la Tarjeta de
identificacion para el uso de Cannabis Medicinal. Previo a cbiener la misma, se
requiere una recomendacidn escrita expedida y firmadz por un médico auterizado
con licencia para practicar medicina en el Estado Libre Asociado de Puerto Rico y
prescribir drogas vy sustancias controladas conforme lo dispuesto en la ley estatzl y
federal, v que haya cumplide con los requisitos establecidos en este Reglamento.”

Se enmienda el Articulo 113, inciso A, en los sub-incisos 4, 5y 6 y se afiade el nuevo sub-inciso 8 para que
lea:

“Artfculo 11 — Autorizacién para el Uso del Cannabis Mediciral par Personas Menores

de Edad
A,
1. .
2. .
3.

4, elllos) padre(s) que tenga{n) 1z patria potestad o iutor legal designado por un
tribunal, debe{n) consentir por escrito al uso del Cannabis Medicinal por parte del
menor de edad;

5. al menos uno 1) de los padres con patria potestad o tutor legal designado por un
tribunal debe consentir a ser el acompafiante autorizade del paciente menor,
Solzmente en casos de menores de edad se permitiré que un paciente tenga mas
de un acompanante autorizado y estos solamente podrdn ser sus padres, Un

&
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padre gue haya sido privado de |z patriz potestad de su hijo ne podra ser su
acompanante autorizado. En caso de que ambos padres con patria potestad o el
tutor designado por el tribunal hayan sido convictos por un delito grave local,
estatal, federal o de un pais extranjero, por via de excepcion, se podrd designar a
un tercere que cumplia con los requisitos del acompafiante autorizado hasta tanto
dure la minorfa de edad del paciente.

6., cada perseng con patria potestad conforme a los requisitos establecidos en ley,
que serd designado como el acompafiznte autorizado del paciente tiene que
completar v someter la solicitud correspondiente ante el Departamento para
registrar tanto al paciente cualificado como af acompafante autorizado;

7o

2. El menor deberd ser re evaluado por al menos unc de los médicos que recomendd
el uso de cannahis meadicinal cada seis (6) meses. Esta evaluacién deberd ser
netificada a la Oficina y debera contener la siguiente informacion:

a. gue &l manoar aln sufre de la condicién debilitante seglin definida por
este reglamento; y

b. que el menor se estd beneficiando del tratamientc con cannabis
medicinal.”

Se enmiendz el Articulo 12 para afiadir un nueve inciso C para gue lea:

“Articulo 13 — Registro de Médicos Autorizados

C. Ningin médico licenciado a recomendar cannabis medicinal bajo las disposiciones de
este reglamento podri:

1. aceptar, sclicitar u ofrecer ningdn tipo de comisidn, bonificacidn ni compensacidon
de tipe algunc por o para un establecimiento que cultive, manutiacture, produzca,
distribuya, transporte o dispense Cannabis Medicinal;

2. ofrecer un descuento o cualguier tipo de valor o coss de valor a un pacientz a
cambio de que patrocine un establecimiento que cultive, manufacture, produzca,
distribuya, transporte o dispense Cannahis Medicinal;

3. dirigir pacientes a un dispensario u otro establecimiento de Cannabis medicinal en
el cual tenga un interés financiero o que tenifendo cualquier otro interés en algln
un establecimiento establezca una relacion contractugl o negociacién que
promueva o parmita esta practica;

4. examinar, u ofrezca examinar, a un paciente con el propésito de diagnosticar una
cendicidn debilitante segin definida en este reglamento en un establecimiento
que cultive, manufacture, produzca, distribuyz, transporte o dispense Cannabis
Medicinal;

5. recomendar el uso de cannabis medicinal en una ubicacidn ajena a su oficing
médica; por excepcidn el médico podrd realizar recomendaciones de cannabis
medicinal fuera de su oficina en actividades de reclutamiento de pacientes o
ferias de salud previa autorizacion del Departamento;

&. proveer, vender, suplir o donar cannzbis medicinal o productos que contengan
cannabis medicinal o parafernalia @ sus pacientes ¢ z sus acompafantes
autorizados de los mismos.”
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Se enmienda el Articu
“Artic

JEl ¢

lo 14, inciso J, sub-incisa 3 y se afiade el nuevo Inciso K para que lea:
ulo 14- Adiestramiento a Médicos

urrfculo de clase debe contener como minimo lo siguiente:

1. ..
-

3.

Sistema endocannakincide;

K. Serd responsabilidad del médico mantenerse al dia sobre los ditimos avances y

T

atamientos con cannabis medicinal. El médico deberd tomar al menos tres (3) horas

anuales de adiestramientos autorizados por el Departamento relacionados al
Cannabis Medicinal. £ médico presentard prusha de haber completado esos
adiestramientos en conjunto con su solicitud de renovacién de licencia”

Se enmiendz el Articulo 15, Inciso F y sus sub-incisos 2, 5, 6, 7 y 8 v 52 afiade ¢l sub-inciso 9 al inciso F;
zdemas, se enmiendz el Articulo 15, inciso G, sub-inciso 2 para que lea:

“Articulo 15 — Tarjeta de ldentificacion para el Uso del Cannabis Medicinal

Al

F. Todo padre con patria potestad o tutor, designado por un tribunal, de un paciente
cualificado menor de edad que vaya a ser designado acompafante autorizado de
dicho paciente deberd registrar al menor de edad conforme a las disposicionas de
este Reglamento y presentar una solicitud conjunta bajo juramento ante el Secretaric

de Salud donde hara constar que reiinen los siguientes requisitos:

1.

2.

nombre, direccidn, teléfone, fecha de nacimiento y copia de un documento de
identidad con retrato vy firma, expedido por las autoridades piiblicas competentes
del Estado Libre Asociade de Puerto Rice, de los Estados Unidos de América, o de
uno de sus estados, cuyo objeto sea identificar 2 las personas, o por pasaporte
debidamente expedido por autoridad extranjera, del padre con patria potestad,
o del tutor designado por un tribunal;

4, ..

5. gue ostenta [a patria potestad del paciente cualificado menor de edad. En caso de

gue sea un tutor designado por un Tribunal deberd presentar copia del
documento judicizl que asi lo establezca;

. se requerirs el consentimiento escrito de ambos padres con patria potestad o de
un tuter designado por el tribunal parz que un paciente cuzlificado menor de
edad pueda utiiizar el Cannabis Medicinal;

7. acompafiar la solicitud con un certificads de buena conducta de! padre o tuter

designado por un tribunal, expedido por Ia Policia de Puerto Rico, no mis de tras
{3) meses previos a la fecha en que se presentd la peticidn, asi como de cualquier
documento similar emitids por las autoridadas federales pertinentes;

. copia de las das (2) recomendaciones médicas que permitieren que el paciente
cualificade use el Cannabis Medicinal. Las recomendaciones médicas tienen que
astablecer que éste y/o el padre o el tutor designado por un tribunal, si es el caso,
fueron orientados en torno al potencial abuso del cannabis si no se utiliza
conforme a lo recomendado, las eonsecuencias legales de proveerle dicha
sustancia a un tércero v los efectos médicos de utilizar el Cannahis Medicinal en
exceso de o recomendado par el médico.
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9. si uno o ambos padras del paciente menor de edad son menores de veintidn (21}
aflos de edad, deberzn presentar certificade de matrimonio o prueba de
emancipacion, de lo contrario no podradn ser designados como acompafantes
auterizados del paciente.

1o

2. que es mayor de veintiln {21) afics de edad, o menor de veintidn (21} afios, pero
mavar de dieciocho {18} afios v ha sido emancipado legalmente por un tribunai;

Se enmienda &l Articulo 17, incise A, en los sub-incises 1, 2, 4 y 5 para que iea:

“Articulo 17 — Deber de Mantener Informade zl Departamento: Notificaciones
Requeridas

1. Todo paciente cualificado, por si ¢ a través de su acompafiante autorizado,
notificard por escrite sobre cuzlguier cambio en su nombre, direccién o teléfona,
dentro de los treintz (30) dias siguientes a dicho cambio. En el caso de pacientes
cualificados que sean menores de edad, [a responsabilidad agui impuesta recaera
sobre el acompanante autorizado.

2. Todo acompanante autorizado notificard al Departamento sobre cualquier cambia
en su nombre o direccidn, o el fallecimiento del paciente cualificado, dentro de
los treinta (20) dias siguientes a que otutran estos acentecimientos.

3 .

4, Si el paciente cuzlificade o el acompaiante autorizado pierde su Tarjeta de
tdentificacion pare Uso de Cannabis Medicinal, le notificard gl Departamento
dentro de los treinta {30) dias siguientes 2 la fecha en gue se le haya extraviado
la misma. Ademds, dgicho paciente cualificado o acompafiante auvtorizade debe
presentar una querelia ante 1a Policia de Puerto Rico para alertar sobre la pérdida
de la Tarjeta de Identificacion para Uso de Cannabis Medicinal v notificar el
nimerc de querellz al Departamento.

5. Tode paciente cualificado, per si 0 2 través de su zcompsafiante autorizado, v el
médico autorizado gue recomendd el uso del Cannabis Medicinal, tienen que
notificar sobre gl cese de la condicién médica de dicho paciente dentro de un
término de traintz (30) dias laborables siguientes al cese de la misma. En el caso
de un paciente cuzlificado menor de edad, esta obligacidn reczerd sobre el
acompanante autorizado v los dos {2} médicos zutorizados que recomendaron el
uso medicinal del Cannabis.

E]

Se enmienda el Articulo 18, inciso A, sub-inciso 19 para que lea:

“Articulo 18 ~ Restriccidn vy Prohibiciones al Uso, Posesidn, Venta, Cuitivo o Distribucion
del Cannabis Medicinal

A ..

1.

19. Se prohibe el que un establecimiento con licencia opere & una distancia menor de
clen {100} metros radiales de una escuela activa, un centro preascolar o centro
de cuido de nifios a contarse desde los limites de |2 escuela segiin indicados estos

9
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lfmites por cerca ¢ por cualquier otro signc de demarcacién, segin lo dispone I3
seceidn 2411a de la Ley de Sustancias Controladas de Puerto Rico, supra.

»

Se enmienda el Articulo 21, incisos A, C, D, £, Fy G para gue lea:

“Articule 21 — Personas que Deben Registrarse

A,

Todo establecimientc que haya pagado los aranceles correspandientes y que haya
oktenido Iz licencia correspondiente de un establecimianto de Cannabis medicinal
bajo las disposiciones de este Reglamento cumple con el requisito de ragistro de
establecimiento de sustancias controladas del Reglamento Nam. 153,

Todz persona que desee cultivar, manufacturar, producir, distribuir, realizar pruebas
de calidad de laboratoric a y/o dispensar Cannabis Medicinal o productos que
contengan Cannabis Medicinal, deberd incluir un listade de los agentes y empleados
que habrén de trabajar, directa o indirectamente, en los distintos establecimientos y
certificard gque éstos cumplen con todos los requisitos establecidos en este
Reglamento.

. Toda persona que haya sido convicta par delito grave en [2 esfera estatal, federai y/o

en el extranjero puede ser un agente, emnpleado o 2ffiiado de una entidad que cultive,
manufacture, produzca, distribuyas, realice prusbas de calidad de lzboratoric o
dispense Cannabis y/o productos que contienen dicha sustandia, luege de
transcurrides cinco (5) afios de haber cumplido la totalidad de la condena. Con et
propdsite de velar por el bignestar de nuestros ciudadanos y cumplir cabaimente con
esta disposicién, la persona que se dedique zl cultive, manufacturs, produccidn,
distribucién, realizacién de pruebas de calidad de laboratorio y/o dispensacién de
Cannabis Medicinal o productos que conilenen mencionada sustancia, debe
someterse a la investigacién de los antecedentes penales de sus agentes, empleados
o afiliados.

las siguientes personas no tendran que registrarse y podran licitamante poseer
Cannabis Medicinal, bajo las disposicionas de este Reglamento:

1. Los funcionarios del orden pdblico que estdn facultados en ley y como parte de log
deberesy facultades de su cargo, se les requieare |2 posesitn ¢ transporte de Cannabis,

2. Aquellas personas que poseen Cannabis Medicinal con el Gnico fin de asistir a los
funcionarios a cargo de hacer cumplir las disposiciones de este Reglamento.

Se raquiere una inscripcion separada en el registro y un certificado de registro
separado por cada local, oficing, laboraterio, sucursal o establecimiento principal o
de practica profesional, donde el solicitante cultive, manufacture, produzes,
distribuya, realice pruebas de czlidad de laborzioric o dispense Canngbis o un
producta que contenga Cannabis. La certificacidn de registre deberd exhibirse en
un lugar visible de cada {ocal, oficing, laboratorio, sucursal o establecimiento de
practica profesional.

Toda personz gque desee dedicarse al cultivo, produccién, manufacturs,
distribucién, dispensacidn, o a realizar pruebas de calidad de laboratorio de
Cannabis o productos que contienen Cannabis deberd seguir las guias de buenas
précticas de manufactura (GMP, por sus siglas en Inglés} establecidas en el Tiulo
21 dei Codige de Regulacicnes Federales, Parte 211, guias de buenas préicticas de
agricultura (GAP, por sus siglas en inglés}, y las buenas pricticas de laboratorios
(GLP, por sus siglas en inglés) establecidas en e Titulo 21 del Cddige de
Regulacicnes Federales, Parte 58, segln aplique y correspondiendo a la actividad
del establecimientn.”
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Se enmienda el Articulo 22, inciso €, en [os sub-incisos 1, 2 v 3 v se afiade e sub-inciso 4; también se
enmienda el inciso F, en los sub-incisos 2 y 3 v se afade 2l inciso E el sub-inciso 5; se enmienda el incise
F, inciso 2 y su sub-incise 2.a. v se deroga el sub-inciso 2.b.; por (itimo, se renumeran los sub-incisos
2.¢., 2.d. y 2.e. como sub-incisos 2b, 2cy 2d del inciso F para que lea:

“Articulo 22 - Requisitos de Solicitudes de Todos los Establecimientos de Cannabis
Medicinal

Al

B. ..

C. Revision de antecedentes

1. A las siguientes personas se [es hard una revisidn de antecedentes {“background

D.

checks”) ya sea por el Departamento, otra agencia gubernamental designada por

el Departamento, o por referido de un patrono a una agencia gubernamental

designada por el Departamento:

a. El solicitante o titular de 1a licencia;

b. Todos los oficiales, directores, los miembros y administradoras de una entidad
solicitante ¢ con licenciz;

¢. Cada unc de los empleados del establacimiente al momento de ia solicitud;

d. Cade empieado gerencial del establecimianto al momento de la solicitud;

e. Los agentes representativos de cualquiera de las perscnas antes mancionadas,

Y
f. Todos los oficizles, directores, miembros y administradores de un

establecimiento de cannabis medicinal;

Las personas sujetas a una revision de antecedentes (“hackground check”) segin
provisto en el sub-inciso anterior que sean descalificades como solicitante o
titular de alguna ficenciz, sea un individuo o una entidad, no podra trabajar en un
establecimiento de Cannzbis Medicinal hasta tanto hayan transcurrido dince (5)
afios de haber cumplido 1a totalidad de una condena por delito grave en [a esfera
astatal, federal v/o en el extraniern. Todo titular de licencia vigente que sea
convicta por delito grave en la esfera estatal, federal v/o en el extranjero, deberd
cesar sus funciones y perdera todo derecho sobre {a licencia ctergada.

Todas las personas sometidas 2 una revision de antecedentes deben prestar
consentimiento por escrito. Tedo duefio, accionista, oficiales, directores de una
corporacién, socios gengrales, limitados y administrativos de una sociedad, los
miembros y los administradores de una sociedad de responsabilidad Iimitada de
una entidad solicitante o con licencia de establecimianto de cannabis medicinal,
v que resida fuera de Puerto Rico, se le permitird que tome sus huellas dactilares
a través de cualquier operador, autorizade previamente por el Departamentp,
para tomar huelfas dactilares utilizando el sistema LiveScan u otro similar
aprobado. E! operader autorizado serd responsable de transmitir las huellas
dactilares a la Policia de Puerto Rico, siguiendo el procedimiento que establezea
dicha entidad.

Se le tomard las huellas dactlares a cadz accionista, miembro ¢ duefic de
establecimiento de cannabis medicinal si su participacidn es mayor del cinco por
ciento (5%). En el caso de entidades juridicas que a su vez tienen entidades
juridicas como accionistas, esta interpretacion aplicars a cada duefio eventual en
su porcentaje de inversion efective pro-rato.

E. Revisién de la solicitud

1.

it




Reglamento del Secreta

4.

rio de Salud Nim. 8766-A

Las solicitudes que cumplan con los requisitos seran evaluadas y aprobadas por
el Departamento. La Oficina le notificard por escrito at solicitante la aprobacion
de Iz solicitud en un término no mayor de siete [7) dias calendario a partir del
recibo de la evaluacion del Comité evaluador en la Oficina.

Las solicitudes que no cumplan con los requisitos serdn denegadas por el
Departamento. La Oficina le notificard por escrito al solicitante Ta denegacion de
la solicitud en un término no mavor de siete {7} dias calendario a partir del recibo
de la evaluacidn del Comité evaluador en lz Oficina.

. El solicitante podrd someter una reconsideracion de Ja denegstoria dentro de
treinta (30) dias contados desde el recibo de la notificacion por escrito. Dicha
reconsideracidn debera incluir una exposicion clara y detaliadz de las razones por
las cuales no esti de acuerdo con la decisidon emitida por e comité y cualguler
documento gue apoye su argumento.

F. Proceso de seleccidn v requisitos para la aprobacidn de [a solicitud
i. ElDepartamento evaluara las solicitudes segin los requisitos establecidos en este

Reglamento:
a.

d. Probar la estabilidad financiera v el acceso a recursas de financiamiento,
inciuyende pero sin limitarse a:
(1)Fuertes legitimas de la disponibilidad finznciers para comenzar =z
operar un establecimiento de Cannabis Medicinal:

2. Sera suficiente para probar la legitimidad de fondos de inversién
gque una casz de correteje debidamente registrada con FINRA
certifique gue ha sido contratada por el sclicitante corporative v
que los fondos provienen de sus clientes, los cuaies hayan pasado
por los procedimientos de “anti-money laundering (AML}”. 1a
casa de corretaie tendrd que certificar cada transaccion de
inversién por cada accionista o miembro de una entidad Juridica:

. Estados financieros auditados;

Estados de cuentas bancarias;

Lineas de crédito;

Garantias hipotacarias; o,

Garantias de acciones y/o bonos, entre otros;

mEoap o

2. Loscriterios en [os que se basard |z evaluacin da la sclicitud serén determinados

por el Departamento.

a. El Departamente deberd conceder lzs licencias 2 los solicitantes que cumplan
con las requisitos dispuestas en este Reglamento. El Departaments notificard
por escrito a todos los solicitantes Iz aprobacion o densgacion de su solicitud,
e Incluiré en esta notificacidn el resumen de su evaluacion. El Departamento
publicard en su portel cibemético ios establecimientos a los que se le expida
fa licencia solicitada.

b. Todes los solicitantes presentaran la informacién en la Oficina de manera
compieta, y debidamente juramentada. La Oficina podré recomendar iz
denegacién de la solicitud cuando el solichante hays presentado falsas
declaraciones, omisiones, falsas representaciones o falsedades de manera
intencional 0 a propésito en la solicitud o en relacidn con la Investigacién de
los antecedentes del solicitante. Este tipo de conducta podrd constituir causa
para imponer medidas administrativas adicionales en contra del sclicitante y
también podré constituir causa para solicitar la radicacién de cargos
criminales en contra del solicitante.

¢. Todos los formularios de solicitud provistos por Ia Oficina v presentados porun
solicitante para pedir una licencia, inciuides los anejos v cualesguiera otros
documentos relacionados con la investigacidn, estardn sccesibles para al

Departamento, v cualquier agencla del orden publico del Estado Libre
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Asociado de Puerto Rico parz los propdsitos autorizados por este Reglamento
o para cualquier otro propdsito de orden publico estatal.

d. Si el solieitante mo es un individuo, cada uno de los duefios solicitantes
incluidos, sin fimitarse a [os accionistas, los oficiales y [os directores de una
corporacién, los socios generales, limitados y administrativos de unaz
sociedad, los miembros v los administradores de una sociedad de
responsabilidad limitada, y cualguier persona contratada para administrar la
operacién generel de un establecimiente autorizado, debe establecer que:
{1} Ha exhibido una buena conducta segin [z revisién de antecedentes

penales v la Certificacién de Antecedentes Penales; v
(2} ha cumplido con todos las demas requisitos para obtener Iz licencia.”

Se enmienda el Articula 23, inciso A, sub-inciso 6 para que lea:

“Articulo 23 - Requisitos para la Expedicién y Renovacion del Registro de
Establecimiento

A o

1.

6. que la instalacién con la cperacitn correspondiente se encuantra a una distancia
de por lo menos cien (100} metros radiales de una escuels, centro preescolar o
centro de cuido de nifios.

”

Se enmienda el Articulo 24 para afiadir gl incisa D para que lez:

"Articulo 24 - Proceso para Qtorgar unz Licencia Nueva: Establecimiento de Cannabis
Medicinal

Al

D. Requisito de Inspeccion Final para el otorgamiento de Licencia de Establecimiento de

Cannabis Medicinal

1. No se otorgard ninguna licencia a un establecimiento de Cannabis medicinal sin
antes haberse efectuado una inspeccidn final g las facilidades por inspectores de
fa Oficina.

2. Lz inspeccion final requerida para la solicitud de licencia deberd solicitarse deniro
de! término de seis (6) meses de haber recibide carta de aprobacidn de fa Solicitud
de Establecimiento Cannabis Medicinal.

a. De no solicitar la inspeccidn final denire de este término el solicitante perderd
el derecho a la licencia solicitada y/o la ubicacién solicitada.

b. El solicitante deberd reiniciar el procedimiento de Solicitud de Establecimiento.

c. Un selicitante que no haya solicitade la inspeccidn final dentro del término
establecido en el inciso D.2. de este este arifculo, no tendrd derecho a
reembolso de aranceles pagados.

d. A mode de excepeidn, la Cficina podrd conceder al solicitante un términe
adicional a los seis {8) meses establecidos en el incise D.2. de este articule,
siempre que medie justa causa parz ello y que el solicitante demuestre gue
ha rezlizado todas lzs gestiones necesarias para cumplir con los requisitos
para [a inspeccidn finzl.

3. Requisitos para solicitar una Inspeccion Final:

a. El solicitante debe haber entregado previamente la Solicitud de Licencia
correspandiente al tipo de establecimiento para el cual solicita fa inspeccion
final.

b. La solicitud para una inspeccién final se hard mediante una carta dirigida a la
Oficina en la cual se ofrecera al menos tres (3) fechas de disponibilidad dentro
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de los treinta (30} dias postericres a la fecha de recibo de la carta en [a

Oficina.

¢. La carta debe de ser entregada en persona & la Oficina.

d. Al momento de ia entrega de [a carta, se pagard el arancel de la Solicitud de
Licencia correspondiente al tipo de establecimiento para el cuzl solictia la
inspeccion final.

e. Junte a la cartz se entregardn todes los Manuales de Procedimientos
Operacionales correspondienies al tipo de establecimiento para el cual
solicita {a inspeccidn final para que sean evaluados por los inspectores.

(1) Como excepcitn, y previa autorizacidn de la Oficing, todo manual que no
esté listo al momanto de someter su salicitud de inspeccién final, puede
ser entregade ne mas tarde de dos (2) dias laborables previos a la fecha
que se disponga para la inspeccién final.

4. Durante la inspeccién final se evaluard sila faclidad del solicitante cumple con los
requisitos reglamentarios inherentes al tipo de establecimiento gue se propone,
incluyends, pero no limitandose a:

2. Requisitos de seguridad;

b. Implementacion del Sistema de Rastree de Inventario;

¢. Permisos de otras agencias de gobierno;

d. Licenciamiento de personal;

e, Pianta Fisica y distribucion de dreas de manejo de inventario;

f. Desarrollo e Implementacién de Procedimientos de Estandares Operacionales;

5. De encontrarse deficiencias durante la inspeccidn de |a facilidad, la Oficing podra
conceder al solicitante un término no mayor de treinta (30) dias para corregirlas,
prorrogahles por justa causa.

a. Para solicitar una re-inspeccién, el solicitante deberd presentar un informe
escrito a la Oficing, que deberd estar sustentade con fotos, recibos de compra
o cualguier otro documento fehaciente que detalle las medidas tomadas pare
corregir las deficiencias sefialadas. Ademds, en dicho informe ofrecerd al
mencs tres {3) fechas de disponibilidad dentro de los treinta (30) dias
posteriores a la fecha de recibo del informe en la Oficing. Conforme a dicha
solicitud, la Oficina coordinara v llevard a cabo la inspeccitn pertinente,

b. De determinarse que el solicttante no pudo corregit las deficiencias sefialadas
durante su inspeccidn, el solicitante tendrd una oportunidad adicional de
corregir |as deficiencias y deberd cumnplir con los requisitos sefialados en el
inciso anterior para solicitar una tercera y ltima inspeccidn. En caso de gue
los inspectores de la oficing determinen que fas deficiencias no fueron
corregidas, su solicitud de Licencia seré denegada.

¢, Cualquier persona a la que s2 le deniegue su soliciiud de Licencia, tendrd
derecho @ apelar lz decisién ante el Secretario de Salud wutilizando el
procedimiento administrativo establecido en ef Capitulo Iit de [a Parte Il del
Reglamento Ndm. 153.

Se enmienda ef Articulo 25, inciso I y se afiaden los Incisos E y F para que lea:
“Articule 25 — Proceso para Renovar Licencias
A. ...

D. Durante el proceso de evaluacion de cada renovacién de licencia de establecimiento la

Oficina evaluaré 2l historial de infracciones:

1. Establecimientos con un historial de reincidenciz de infracciones técnicas deberdn
someter un informe detallzando las medidas que han tamado para corregir |z
infraccion y prevenir futuras infracciones téenicas. S se encuentran mas de cinco
(5) infraccionas técnicas dentro de un periodo de un (1} afio, se le negard la
renovacion.

2. Establecimientos con historial de violaciones a licendias en su exgediente deberan
someter un informe detallando las medidas que han tomado para corregir la
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violacién y prevenir futuras violaciones. Si se encuentran més de ftres (3)
violaciones z licencias dentro del periodoa de un (1) afie, se le negard la
renovacion.

3. Establecimizntos con historial de violaciones que afectan la seguridad y/e bienestar
plblico deberdn someter un informe detallando las medidas que han tamado
para corregir la violacién y para prevenir futuras violaciones. i se encuentran més
de una (1) violacién a licencia dentro del periodo de un (1) afo, se le negaré Ia
renovacion.

4. Los permisos que estén sujetos a una suspension sumaria, medida disciplinaria, y/o
cualguier -otra medida administrativa, estardn sujetos @ los requisitos de este
articulo. Los permisos que no se renueven oportunarmente expiraran.

E. La aprobacién de una inspeccién serd requerida para la renovacién de [icencia de todo
establecimiento de cannabis medicinal. La Oficina reslizasa unz inspeccidn def
establecimiento de cannabis medicinal una vez haya recibido la solicitud de renovacién.
Nada de esto impide que la Oficina realice inspecciones periddicas que no sean
conducentes z la renovacidn de la Licendia.

F. £n &l caso de la primera renovacion de una Licencia de Cultivs, fa Oficina evaluard si el
establecimiento ha logrado desarreliar al menos el cincuenta por ciertto (50%) del espacie
de produccién otorgado en su licencia. Si el establecimiento o ha logrado desarrollar el
cincuenta por ciento {(50%) del espacio de produccion otorgada en su licencia, la Oficina
podrd, a su discracidn, reducir el espacio de produccidn permitido por la licencia def
esizblecimiento.

1. §i el solicitante desea expandir la produccidn a ese espacic para el cual perdic
autorizacion, deberd someter solicitud de licencia nuevamente.

Se enmienda el Articulo 31 para afadir el inciso D para que lea:
“Artfculo 31 — Solicitud para Licenciz Ocupacional a Individuos

A ..

D. Siel duefio de una Licencia Ocupacional pierde su Licencia Ocupacional, e notificard
al Departamento dentro de los diez {10) dias siguientes z la fecha en que se le haya
extravizdo la misma. Deberd pagar el cincuenta por ciento (50%) del arancel
correspondiente a [a licencia extraviada para obtener el reemplazo. Ademds, diche
duefic de Licencia Ocupacional debera presentar una querella ante ia Policie de
Puerto Rico para alertar sobre la pérdida de su Licencia Ocupacional y notificar el
numere de querella al Departamento.”

Se enmienda el titulo del Articuio 22 para que lea:

“Articulo 32- Implementacién de Sisterna de Rastreo de Inventario”

Se enmienda ] Articula 34, inciso F, sub-inciso 1 para que lea:
“Articulo 34 -Requisitos del Sistema de Rastrec de Inventarioc

A

F. Tedo establecimiente de Cannabis Medidnai tiene que utilizar un estdndar de medidza
que sea compatible con el Sistema de Rastreo de Inventario para rastrear todo el
Cannzhis Medicinal v los productos con infusidn de Cannabis Medicinal mediante af
uso de:
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1. una (1) béscula utifizada para pesar dicho producto antes de la entrada en el
Sistema de Rastreo de Inventaric que debers ser certificada por el Departamento
de Asuntas del Consumidor (DACC) conforme a lo establecido en el “Reglamento
Tarifaric para Pesas y Medidas”, Reglamento NUm. 7086 dal Departamentc de
Asuntos al Consumidor ;

Se enmienda el Articulo 35 para que lea:
“Articulo 35 — Requisito de Licencia Sanitaria y Equipo de Primeros Auxilios

Todo estzblecimiento donde se cultive, produzca, mamufaciure, distribuya o dispense
Cannabis Medicinal ¢ sus productos derivados gue contengan dicha sustancia tiene que
obtener una Licencia Sanitaria conforme a los requisitos establecidos en los reglamentos
del Departamento.

Todo establecimiento donde se culfive, produzca, manufacture, distribuya o dispense
Cannabis Medicinal o sus productos derivados que contengan dicha sustancia deberd
tener disponible un equipo de primeros auxilies segln requerido por las leves y
reglamentos federales.”

Se enmienda el Articulo 26 para que lea:
“Articulo 36 —Mecanismos de Cultivos del Cannabis Medicinal

Se autoriza el cultivo del Cannabis Medicinal para los propdsitos establecidos en este
Reglamento, mediante iz siembra en exterior u irterior ¢ mecanismos hidropénices.
Independientemente del mecanismo utilizado, se prohibe el uso de auimicos en los
cultivos de Cannabis, tales como plaguicidas, fungicides, herbicidas y/o solventes o
quimicos peligrosos, cuyos efectos directos o indirectos pongan en riesgo la salud pisblica,
en particular a las pacientes cualificados que utilizardn dicha sustancia.

Toda siembra o cultivo interior deberd llevarse a cabo en una estructura completamente
cerrada, cubierta, con paredes rigidas, sin ventanas, o de haberlas, estas deben de estar
selladas vy cubiertas para evitar visibilidad y accesc desde el exterior, y con puertas gue
no permitan visibilidad desde el exterior al ser cerradas o un umbrdculo con paredes
rigidas, un techo y puertas.”

Se enmienda Articulo 38, inciso J, sub-inciso 2 v se afiade el inciso K al Articulo 38 al para que lea:

“Articulo 38 - Requisitos Especificos de los Establecimientos Autorizados en Areas con
Acceso Limitado

A

1. Reguisitos de Rastreo de Inventaric
1. ..

2. Todos ios residuos de Cannabis Medicinal deben pesarse antes de sacarse de
cualquier establecimiento de Cannabis Medicinal. La bdscula que se utilice para
pesar los residuos de Cannabis Medicinal, antes de la entrada en el Sistema de
Rastreo de inventario, debera ser certificada por e{ Departamento de Asuntos del
Consumider {DACO) conforme a lo establecide en el “Reglamento Tatifario para
Pesas v Meadidas”, Reglamento NUm. 7086 del Departamento de Asuntos al
Consumidor.

K. Se prohiben las armas de fuego en todos los establecimientos de cannabis medicinal.
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1. Por via de excepcidn, solo aguel persenal cuyas funciones sean de seguridad podrd
portar armas dentre de un establecimiento de cannabis medicinal.

2. Violaciones a este inciso se multardn bajo las disposiciones del Articuic 85 de este
Reglamento.

a2

Se enmienda el Artfculo 39, para enmendar su titulo, renumerar los incisos A, B, €, C[sic], D, E, F, G, H, |
v 1 come incisos D, E, F, G, H, 1, J, K, L, M y N; y afiadir los nuevos incisos A, By C para que lea;

“Articula 39 - Reguisitos de Capacitacién, Planta Fisica y Seguridad de un Dispensario
Donde se Entregue Cannabis Medicinal

A. {Capacitacidn de Personal que Dispense Cannabis Medicinal a Pacientes Autorizados

1. Antes de peder dispensar Cannabis Medicinal a un paciente autorizado, cada
propiztario de un dispensario o titular de licencia ocupacional gue labore en un
dispensario, y cuyas funciones incluyan dispensar Cannabis Medicinal o
productes gue contengan Cannabis Medicinal a pacientes auterizados tendrd
gue, an adicién al adiestramiento de licencia ocupacional requerido en incise D
del Articulo 30 de este Reglamento, tomard un curso sobre dispensacion de
Cannabis Medicinal certificade por el Departamento da Salud.

2. Tadz personz interesada en proveer el adiestramiento a dispensadores deberd
completar lz saliciiud pars proveedores de adiestramiento y proveer el arancel
correspendiente.

3. Todo curriculo desarrollado para proveerse en el Estado Libre Asociado de Puerto
‘Rico deberd ser presentadoe a la Oficina con la solicttud correspondiente para su
aprobacién como Programa de Certificacién Aprobado.

4. Tedo proveedor de curricule educacional deberd presentar sus programas para
aprobacion de la Oficina, cada afic, con e fin de mantener su designacién de
proveedor autcrizado.

[%1]

. El programa serd impartide en un salén de manera interactiva, donde el instructor
pueda verificar la identificacion del participante v certificar el cumplimiente de
cada participante en el curse.

6. El proveedor del programa educative mantendr2 sus registros de capacitacién en
el lugar principal de negocio durante un pericdo de cinco (5} afies. Ademds,
mantendrd fa disponibilidad de los registros a la disposicion de los funcicnarios
de la Cficina durante el horario regular de trabajo.

7. El programa debera proveer a le Oficina evidencia escrita de Ja asistenciz al
entrenamiento y sobre [a aprobacién de una prueba sobre el material del curso.

8. La prueba escrita deberd de ser aprobada con una calificacidn de setenta por ciento
{70%) o mas.

9. Cualguier curso tomado en virtud de este articulo debe durar por lo menos seis (6)
horas presenciales, y cubrira los siguientes temas:

a. Discusidn sobre el efecto def Cannabis Medicinzl en el cuerpo humano:
(1} Los diversos efectos del Cannahis Medicinal basados en el tipo de
producto del Cannabis Medicinal;
(2) Elperiodo de tiempo de sentir el efecto;
b, Higiene personal y buenas practicas de manipulacién de los productos;
c. Métodos da consumo permisibles;

17




Reglamento del Secretario de Salud Ndm. 8766-A

d. Conversiones de peso;
Tipos de comestibles y distinciones entre ellos;

f. Reglamento para el Uso, Posesién, Cultive, Menufactura, Fa bricacién,
Distribucién e Investigacién del Cannabis Medicinai;

g Ciencla del Cannabls Medicinal, sus propiedades y su compasicién quimics;
g,

h. ldentificacidn de tarjetas fraudulentas.

10, Los temas “Discusién sobre el efecto del Cannabis Medicinal en el cuerpo
humano” v “Ciencia del Cannabis Medicinal, sus propiedades y su composicion
quimica” deberdn ser ofrecidos por un médico licencizdo.

11. Tedo propietario de un dispensario de Cannabis Medicinal tiene que obtener
documentacidn que evidencie que cada dispensador gque labere en un
dispensario ha completado con éxito el curso requerido en este articulo y que su
licencia ocupacional esté vigenta. Deberd retener una copia de la documentacidn
&n sus archives mientras el empleado labore en ese establecimiento.

12. Nada en este capitulo autoriza a un tenedor de una Licencia Ocupacional a:

a. diagnosticar o curar ninguna enfermedad, herida, deformidad, dolor, lesidn
o condicidn fisica o mental, real o imaginaria con el uso de cannabis madicinal
o por cualquier otro medio;

b. recomendar o sugerir lza modificacidn o eliminacion de cualguier
tratarmiento que no involucre el uso medicinal del cannabis.

. modificar o sugerir la modificacién o sliminacién de cualquier tratamiento
de uso medicinzal del eannabis hecha por un médico autorizado.

B. Normas Especificas
1. Todo dispensario de Cannabis Medicinal podrd ser objeto de inspeccion por la
Oficing, asi como cualquier otra agencia gubernamental con el fin de confirmar
que no existen riesgos de salud o seguridad.

2. Todo dispensario de Cannabis Medicinal tembién deberd presentar evidencia de
que ha sido inspeccionada v certificada por el Cuerpe de Bomberos del Estado
Libre Ascciado de Puerto Rico pars confirmar que no existen riesgos de salud o
seguridad.

3. Todos los dispensarios mantendran procedimientos operacionaies estandarizados
internos y un programa de control de calidad y garantia de calidad.

C. Requisitos sanitarios especificos
1. El titular de licencia ncupacional debera tomar todas las medidas v precauciones
razonables para asegurar lo siguiente:

a. Que cualquier persona que, mediante un examen médics u observacion del
supervisor muestre que tiene, o parezea tener, una enfermedad, lesidén
abierta, incluyendo fordnculos, llages o heridas infectadas, o cualyuier otra
fuente anormal de contaminacidon microbisna, cuyo contacto con las
superficies de despacho o preparacién de productos de Cannabis Medicinal
se presume que puedan dar lugar a algdn tipo de comtaminacion, debera ser
excluida de las operaciones hasta que se corrija fa condicidn;

b. que las instalaciones para lavarse las manos seran adecuadas y convenientes y
estarédn equipadas con agua corriente a una temperatura adecuada. las
instalaciones para lavarse las manos deben estar ubicadas en los
establecimientos con licencia y en aquellas dreas de preparacidn o el envase
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para el despache de Cannabis Medicinal, asi como donde las buenas préctices
sanitarfas requieran que los empleados se laven o desinfecten las manos, v
deberdn proveer solucicres para fa limpieza de manos vy desinfectantes
efectivos ademds de un servicio de toallas limplas o dispositives de secado
adecuados; y

¢. gue todas las personas que trabajen en contacta directo con el envase para
la entraga de Cannabis Medicinal se adhieran a las buenas practicas higiénicas
mientras estén en sus labores, incluyendo, pero sin limitarse a:

(i}mantener una higiene perscnal apropiads;

(2)lavarse las manos exhaustivamente en un zrea adecuadz paras tal
propésito pravio al comienzo de sus labores, la preparacidn o el envase
parz el despacho de Cannabis Medicinal y en cualguier otro momento en
el que las manos estén sucias o contaminadas;

(3)abstenerse de tener contacto directo con Cannabis Medicinal si tiene o
pueda tener una enfermedad, herida abierta, incluyendo furinculos,
llagas o heridas infectedas, asi como cualguier otra fuente de
contaminacién de microbios, mientras dure la condicién o se trate; v que

{4)haya espacio suficients para la celocacion de equipe y almacenamiento de
materizles necesarios para el mantenimiento de {as operaciones de salud
para la preparacién o el envase para el despacho de Cannabis Medicinal.

d. Que la basura y los desechos se eliminen correctamente v los sistemas
operetivos para la eliminacion de residugs reciban el mantenimiento
adecuade a fin de que no constituyan una fuente de contaminacidn en drees
donde estén expuestas el Cannabis Medicinal.

e. Que los piscs, las paredes y los techos estén construidos de tal manera que
puedzn limpiarse adecuadamente y mantenerse limpios v en buen estado.

f. Que hava un tipo de iluminacién de seguridad adecuada en todas las dreas en
las gque se procesen o almacene el Cannabis Medicinal, asi como donde se
{impie el equipe ¢ los utensilios utilizadoas en esta etapa del proceso.

g. Que todos los edificios, accesorios vy otras instalaciones se mantengan en
buenas condiciones sanitarias.

h. Que todas las superficies, incluyendo los utensilios v equipo usado para la
preparacién o el envase para el despache de Cannabis Medicinal, se
mantengan limpios y desinfectados con la frecuencia necesaria para evitar lz
contaminacién, El equipo v los utensifios deberdn desinfectarse y mantenerse
como corresponde.

i. Que cadz patronoe deberd proporcionar 2 sus empleados servicios sanitarios
adecuados y fcilmente accesibles, en buenas condiciones higiénicas y buen
estado.

j. Que todas las operaciones de recibo, inspeccion, transportacion, segregacion,
preparacidn, manufactura, empaque y almacenamiente de Cannabis
Medicinal se lleven a cabo de acuerdo a principios de sznidad adecuada.

k. En cada establecimiento sutorizado deberd haber copia de todos los
procedimientos operacionales.

l. En cada establecimiento autcrizado deberd haber un estuche de primaros
auxilios seglin requerido por las leyes v reglamentos federales.
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D. El dispensaric de Cannabis Medicinal debe de ser unz estructura con dos accesos, uno
frontal v otro lateral o trasero. El establecimiento debe contener, como minimoe, las
siguientes dreas separadas:

1. elédreade accaso Bmitado de administracion donde se almacenardn bajo estrictos
controles de seguridad los récords de pacientes cuzlificados v de control de
inventario vy la boveda donde se guarde el dinero;

2. el érea de acceso limitada de almacenaje donde se ubique el inventaric, debe
estar separada del drea de venta;

3. un (1) #rea restringida de Dispensacién;
4. un (1) drea de acceso general;
5. undrea de carga cerrada al pdblico en general.

E. Todo dispensario debe contar con medidas de seguridad v alarmas que detecten la
entrada fuera de horas laborables.

F. Todo dispensario debe contar con un sisterna de vigilancia electrénica para prevenir y
detectar rapidamente el hurto, robo o actividad delictiva, tanto dentro como en las
inmediaciones dei local, de manera que dicho sistema debe cumplir con los siguientes
requisitos minimos:

1. monitorea de perimatro;

2. sensores de movimiento durante horas en que €l local esté cerrado al piblico v
no hayan empleados trabajande;

3, capacidad de tomar video y fotografias;

4, grabacidén y Tuncignamiente las veinticuatro (24} horas del dfa, los siete (7) dias
de la semanzs, que transmita video v fotos a un centro de comande, gue puede
ser establecide en un [ocal distinte al local que estdn las cdmaras de seguridad
correspondientes, tanto en vive comeo en formato grabado, siempre que dicha
transmision muestre fa fecha v hora correcta y no oscurezca significativamante la
imagen. El centro de mando puede ser propio del duefio de la instalacidn o
subcontratado a través de una compaiiia de seguridad;

5. alarmas conocidas como “Duress Alarms” gque emitan una sefial silenciosa,
generada 2l entrar un codigo predeterminado en alguno de los puntos de entrada
del establecimiento, de manera que el centro de comando sepa que el operador
autorizado estd siendo forzado a entrar 2l local;

6. alarmas de panico que emitan una alerta de seguridad de sonido generada per
activacién manual, de manera gue el centro de comando pueda detectar una
amenaza Inminente a la vide o situadidn de emergencia que amarite la respuesta
inmediata de las autoridades;

7. alarmas conocidas come “Holdup Alarms” gue emitan una alerta de seguridad
silenciosa, generada por activacion manual, de manera que el centre de comande
pueda ser apercibido de un rebo en progreso;

8. un {1} sistema electrdnico o mecadnico que pueda ser programado para enviar un
mensaje de voz pregrabado, al momento de su activacion, mediante linea
telefénica, frecuencia radial ¢ cualquier otro sistemna de comunicacidn, a las
agencias de orden piblico o serviclos de emergencias;

5. un (1} sistema de notificacion de fallas gue envie al centro de comando un {1}
mensaje de audio, texto, visual ¢ audiovisual, para alertar scbre la fzlla del
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sistema de vigilancia, dentro de un méximo da cinco {5) minutos de ocurrida la
faliz, mediante linea telefdnica, mensajerfa de taxto o correo efectronice; y

10. capacidad de continuar funcionando en la eventualidad de una interrupcidn del
servicio de energia eléctrica.

G. Todo dispensaric contard con al menoes un (1) guardia de seguridad las veinticuatro
{24) horas al dfa.

H. La entradz al establecimiento debe de ser cantrolada y el sgente de seguridad del
dispensario debe autorizar la entreda de cada patrocinador del mismo. Los agentes
de seguridad del dispensario solicitardn al paciente cualificado v a su acempanante
autarizado que presente su Tarjeta de ldentificacidn para Uso dei Cannabis Medicinal
antes de permitir su acceso al [ugar. Estos pueden negar la entrada 2 persenas que
no presenten la referida tarjeta, que no sean reprasentantes autorizados de la Oficina
o funcionarios del orden publico del gobierno estatal o federsl.

I. Todzs las dreas de entrada vy salida a las dress de acecesc restringido en los
establecimientos con licencia deberan estar claremente identificadas con ietreros
que no podrén tener menos de doce pulgadas (12"} de anche y doce pulgadas (127}
de largo, letras de no menos de media pulgada de alturs, que deberdn indicar “No
entre — Area de Acceso Restringida — Acceso Fmitade SOLO al paciente de Cannabis
Medicinal”.

J. Todo dispensario contendrd un registro donde se indicara cada vez gue se remueva un
producto de Cannabis Medicinal del inventario del drea de almacenaje. Dicho registro
contendrd, por lo menos, la siguiente informacidn: el nombre def emplesdo del
dispansario que remueve el producto, el dia y la hora en que se remueve el producto,
la descripcidn dei producto removido, (2 dosis removida vy, de ser por motivo de una
venta, el nombre y nimero del paciente cualificado o acompafiante autorfzado que
adquirid el producto.

K. Ninguna persona que haya side convicta por delito grave en la esfera estatal, federal
y/o en el extranjerc padra proveer servicios de seguridad y/o vigilanciz electrénica 2
un local registrado. En el caso de las personas juridicas, esta disposicidn se extenderd
a los oficiales y accionistas de [a persona juridica.

L. Todz persona gue provea servicios de seguridad y/o vigilancia electrénica & un local
registradn, debera someter documentacidn adecuada y actualizada que le certifique
ala Oficina el estdndar de calidad de los servicios a ser provistos.

M. El acceso al Area de Acceso Limitada o Restringida o almacén donde se encuentre el
Cannabis Medicinal o los productos medicinales que se deriven de éste y al drea
donde se archivan los récords requeridos en este Reglamento deberdn estar sujetos
2 un mecanismo de seguridad vy con de control accese, va sea electrdnico con un
cédigo o cerradura con candado y deberd permanecer cerrada mientras no esté en
uso.

N. Toda persona que obtenga la autorizacién para establecer un dispensario Cannabis
Medicinal tendrd la obligacidn de notificar a la Policla de Puerto Rico y al
Departamento, conforme a los procedimientos internos que éstos establezcan, el
decomiso de todo Cannabis Medicinal que no venda o utilice para los propdsitos
autorizados o gue le sea devueito. El decomise se hard constar de inmediato en ¢}
Sistema de Rastreo de Inventaric de Cannabis Madicingl, Ningunz persona podréd
decomisar el Cannabis Medicinal de otra forma gue no sea la dispuesta en este
Reglamento.”
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Se enmienda g! Articulo 40, inciso A para que lea:

“Articulo 40 — Requisitos de la Planta Fisica y Medidas de Seguridad Requeridas en un
Establecimiento de Cultivo, Manufactura ¢ Produccion de Cannahis Medicinal o
Productes Medicinales que Contengan Dicha Sustancia

A Todo establecimiento donde se cultive, manufacture o produzca Cannabis
Medicinal /o los productos que contienen dicha sustancia tendrd, come minimo, la
siguiente drea separada con acceso limitado:

»

Se enmienda el Articulo 4%, inciso A, en los sub-incisos 5 y &; se enrmienda también €] inciso B, sub-incise
2: vy se enmienda el inciso E para afiadir los sub-incisos 10 y 11 para que lea:

“Articulo 41 - Sistemas de Alarma de Seguridad y Estdndares de Bloqueo

A. Requisitos Minimos para Sistemas de Alarma de Seguridad
1.

5.Toda instalacién de Cultive en el establecimiento o cuftivo de umbrdculo es un Area
de Acceso Limitado y deben cumplir con todos los requisitos de Sistemas da
Alarma de Seguridad descritos bajo esta regla.

6. Toda instalacién de Cultivo en el exterior ¢ en umbricuio debe proveer suficientes
medidas de seguridad para demostrar que lzs dreas al exterior no son ficiimente
accesibies por individuos no autorizados.

B, Estdndares de bloqueo

1...

2. Todsz instalacidn de Cultivo en el local o cultive en umbrédcule deberd cumplir con
todos [os estandares de hiogueo descritos bajo esta regla.

C. ..

E. Ubicacién de las cdmaras v cobartura requerida de las camaras
i. ..

10. Las camaras de seguridad tendrén una cobertura clara y visible en todo momenta
de! cannabis medicinal, planta de cannabis y producto de cannabls medicinal en
tode establecimiento. También las cdmaras de seguridad tendrdn una cobertura
clara y visible en todo momento gue el persenal esté manipulando e cannabis
medidnal o manipuiande los productos que contengan cannabis medicingl.

11. En caso de gue un [nspector de la Oficina de Cannabis Medicinal determine,
durante Iz inspeccion, que &l establecimiento no cumple con proveer una
cobertura clara y visible en tode momento del cannabis medicinal, planta de
cannabis y producto de cannahis medicinal, asi como cuslguier lugar o espacio en
que el personal del establecimiento esté manipulando los mismos, v establece
gque aGn hay puntos gque cerecen de cobertura, podrd requerir cadmaras
adicionzles o la ampliacién de cobertura existente en cualquier espacio no
captado por las cémaras ya instaladas. ‘

Se enmienda el titulo del Capituio VI para que lea como sigue:

“CAPTTULO VIl — Distribucion, Transportacién y Prohibiciones de Uso Comercial”
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Sz enmienda el Articulo 48, inciso 1, sub-inciso 1; se enmienda el inciso L, sub-inciso 4.b. v el inciso M,

sub-ingiso 1.c. para que lea:

“Articule 43 — Transporte de Cannzhis Medicinal, Plantas Vegetativas de Cannabis
Medicinal, Concentrades y Producto con Infusidén de Cannabis Medicinal

A,

I. Preparacion para el transporte del Cannabis Medicina), de fas plantas vegetativas de
Cannabis Medicinal o de un producteo con infusidn de Cannabis Medicinal,
1. Peso final y empague
Un establecimiento de Cannabis Medicinal deberd cumplir con las normas
especificas asociadas con el peso final v empague del Cannabis Medicinal,
concentrados de Cannabis Medicinal o el producto con infusion de Cannabis
Medicina! antes de que tales productos se preparen para el transporte de
conformidad con esta regla. La béscula utilizada para pesar ios productos que sg
vayan a transportar deber ser certificada por ef Departamento de Asuntos del
Consumidor (DACO) conforme 2 1o establecido en el “Reglamento Tarifario para
Pesas v Medidas”, Reglamento MNdm. 7086 del Departamento de Asuntos al
Consumidor.
o

.. Responsabilidades del establecimiento qua envie Cannabis Medicinal o sus productos
1. El Cannabis Medicinal, concentrados de Cannabis Medicinal o producto con
infusién de Cannabis Medicinal.
A

b. La bdsculz que se utilice para pesar los productos que se van a transportar
debera aprobarse de acuerdo con las normas de medicidn establecidas
por el Departamento de Asuntos de! Consumidor (DACO) conforme a lo
gstablecide en el “Reglamento Tarifario para Pesas y Maeadidas”,

Reglamento Nim. 7086 del Departamento de Asuntos al Consumidor.

M. Responsabilidades del establecimiento autarizado que recibe el Cannabis Medicinal o
sus productas
1. El Cannabis Medicinal, concentrados de Cannabis Medicinal o producte con
infusién de Cannabis Medicinal.
TN

¢. La bascula que se utilice para pesar &! producto recibide deberd aprobarse de
acuerdo con las nosmas de medicién establecidas por el Departamento de
Asuntos del Consurnidar (DACO) conforme a lo establecido en el “Reglamento
Tarifario para Pesas vy Medidas”, Reglamento Nim. 7086 det Departamento
de Asuntos al Consumidor.

Se enmienda el Articulo 44, inciso A, sub-inciso 1.c. para que lea:
“Articulo 44 - Licencia para transporte y/o Distribucion

A. Licencia de Transperte
1. La Oficina creard una Licenciz para Transportacion de Cannabis Medicinal.
a.

c. La persona con Licencia de transporte debera poseer unz licencla ocupacional,
emitida porla Oficina y ademds deberd provear unz lista de las personas con
las que realizard negacios y contratard una vez tanga la licencia.

»
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$e deroga el Articulo 35 y se sustituye por un nuevo Artfculo 45 para que lea:

“particulo 45 — Prohibicidn de Uso Comercial y Publicidad

A.

E.

Se prohibe la venta de caznnabis medicinal en cuglguier lugar que nc sea un
dispensario de cannabis medicinal debidamente licenciado.

1. Se prohibe e consurmo de cannabis medicinal o productos de cannabis medicinal
en un dispensario de cannabis meadicinal.

Se prohibe el consume, la venta v fa distribucién gratuits de cannabis medicinal,
muestras de cannabis medicinat ¢ preductos de cannabis medicinal o muestras de
esos productos en convenciones, exposiciones, exhibiciones o eventos, ya sean
plblicos o privados.

1. $e prohibe el consumo de cannakis medicinal o productos de cannabis medicnal
en astablecimientos comerciates, incluyendo aquellos clubes privados de membresia,
incluyendo establecimiznto de clubes de marihuang, “pot clubs”, “cannabis lounges”
y otros de similar naturaleza con acceso limitado al pdblico en general, aunque el

duefic de la propiedad autorice el use def cannabis medicinal.

Se prohibe 3 promocidn, publicidad, anuncio o mercades dirigida al pdblico
mediante: radio, pransa escrita, anuncios impreses, pancarias, “billboards”, “fiyers”,
cupones, anuncios televisivos, llamadas telefénicas ¢ mensajes de texto para laventa
de cannabis medicinal ¢ productos de cannabis medicinal por establecimients de
cultivo, manufactura, produccidn, dispensacidn o distribucidn de cannabis medicinal
fuera de sus respectivos establecimientos. Las paginas de internet, anuncics de
internet y &l uso de redes sociales estardn permitidas siempre que salvaguarden la
prohibicién dal zcceso a menores de edad.

1, Establecimientos de cultlvo, manufactura, produccidn ¢ distribucién de cannabis
medicinal no podrén colocar letreros visibles al publico gue identifiquen lz
facilidad como un establecimiento de cannabis medicinal. Esto incluye letreros
que identifiquen el nombre de la compaiifa.

2. Estzblecimientos de cultivo, manufaciura, produccidn o distribucion de cannabis
medicinal podrédn promocionarse en los dispensarios que vendan sus productos.

3. Camo excepcidn a este inciso C, los dispensarios deberdn proveerles a los médicos
autorizades bajo este Reglamento a recomendar el use del Cannabis Medicinal,
literatura escrita v grafica de sus productos, su uso, [as distintas concentraciones
quimicas y [a manera de administrar los mismos. Dicha informacién sera provista
a los médicos de manera gratuita.

Los dispensarios podrén colocar un {1) solo letrero visible al pdblico que identifique
su establecimiento.

1. El tamafio de este letrere no puede sar mayor de sesenta (60) puigadas por sesenta
(60) pulgadas {80” x 607). ‘

2. Este letrero solamente podrd contener el nombre o el logo del dispensario.

3. Este letrero no-podrd contener:

a. llustraciones qua promuevan &l consume de marihuana u otras drogas.

b. Imagenes o ilustraciones atractivas a menoras.

¢. Imagenes o flustraciones falsas o engafiosas.

d. Imagenes o ilustraciones de nifios 0 menares.

e. Imagenes o Tlustraciones de juguetes, personajes animados, caricaturas
disefiadas para ser atractivas a nifios o menores o dulces.

Canvocatorias para reclutar ampleados

1. Establecimientos de cannabis medicinal pueden anunciarse en medios plblicos
para reclutar persenal.
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2. Correspondera 2l establecimiento de Cannabis, viabilizar cualquier medida de
segurided que entienda necesaria para salvaguarder la informacidn de su
negocio, incluyenda su ubicacién.

F. Violaciones a cualguier disposicidn contenida en este articulo se considerard una
violacién que afecta la seguridad y/o el bienestar pdblico y serd multadz bajo las
disposiciones del Articulo 87 de este Reglamento.”

Se enrnienda el Artfculo 46, inciso A, sub-incise 1.a. para que lea:
“Articulo 46 - Cultivo de Cannabis Medicinal

A. Capacitacién

1. Antes de dedicarse al cultivo de Cannabis Medicinal, cada propietario o titular de
licencia ccupacional tendra que:

a. Tener una certificacion de cumplimients con |z buena préctice agricola
realizada por un agrénome colegiado al Colegio de Agréonomos de-Puerto Rico
0 una certificacién equivalente aprehada por el Departamento de Salud def
Estado Libre Asociado de Puerto Rice.

Se anmienda el Articulo 48, inciso D, en los sub-incisos 1, 1.a.41), 1.b.(1), L.c.(1), 1.d.{1), 1l.e.(1}, T.E.(1),
para que lea:

“asticulo 48 - Productos Manufacturados con Concentrados de Cannabis Medicinal

Ao

D. Todo establecimiento de manufactura de productos con infusidn de Cannabis
Medicinal que se dedique & la produccién de concentrade de Cannabis Medicinal a
base de disolventes tiene que:

1. obtener un informe de un ingeniero licenciade o un arquitecta licenciado que
certifique que el equipc, los establecimientos con licencia v los procedimizntos
operacionales estandarizados cumplen con este Reglamento y todos los codigos
de construccion locales y estatales aplicables, los cddigos de incandios y otras
leyes;

2. Determinaciones para los disolventes inflamables

{1) §1 se va a utilizar un disolvente inflamabie para procesar el Cannabis
Medicinal y convertiriz en un concentrado de Cannabis Medicinal, el
ingenierc licenciado tiene que:

b. Determinacion sobre al disolvente COZ.

{1) S se wtiliza 2l CO2 como disolvente en el establecimiento con licencia, el
ingeniero licenciado tiene que determinar si hay que Instalar un sistema
de monitoreo de gas CO2 en el cuarte en el que se va a producir el
concentrado de Cannabis Medicinal 0 en el que se van a almacenar los
disoiventes inflamables, segin las especificaciones del sistema, si es
necesario, de acuerdo con las leyes, las normas y los reglamentos, tal
como lo establecido en el NFR 70, Clase | Divisidn L.

¢. Determinacién sobre el sistema de escape.

{1) Ei ingenierc licenciado tienen que determinar si hay que instalar un
sisterna de escape o conducto de escape de humcs en el cuarto en el que
se va 2 producir el concentrade de Cannabis Medicinal, segin las
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especificaciones del sistema, si es necesario, de acuerdo con las layes, las
nermas v los reglamentos, tal como lo establecide en el NFR 70, Clase |
Divisién L

d. Cambio sustancial.

{1} Si un fabricante de productos con infusién de Cannabis Medicinal hace un
cambio sustancial en su establecimiento con licencis; equipe; v/o
procedimiento de produccidn de concentrados, ademds de todos los
demds requisitos, tiene gue obtener un informe de un ingeniero
licenciado que recertifijue sus procedimientos operacionzles
estandarizados v su establacimiento cen licencia y equipo sl han
cambiado también.

e. Instrucciones del manufacturero.

{1) El ingeniero licenciado puede ravisar y considerar cualquier infermacion
suministrada z! fabricante de productos con infusidén de Cannabis
Medicinal por el disefiader o fabricante de cualquier equipo utilizado en
el procesamiento del Cannabis Medicinal para convertirlz en
concentrado de Cannabis Medicinal.

f. Retencidn de los expedientes.

(1) Todo fabricante de productes con infusidn de Cannabis Medicinal tiene
que mantener copia de todos los informes recibides de un ingeniero
licenciado en su establecimiento con licencia. Almacenar estos informas
fuera del establecimiento autarizado, constituird un incumplimiento con
aste Reglamento. Los informes tienen que mantenerse en el
establecimiento con licencia hasta que el titular de licencia cese la
produccién de cancentrade de Cannabis Medicinal en el establecimiento
autorizado.

-

Se enmienda el Articulo 49, incisa D, sub-inciso 1y el inciso G, sub-inciso 2 para gue lea:
“Articulo 49 — Disposicién de Deseches del Cannabis Medicinal
A
D Métodos para inutilizar v hacer irreconocibles los deseches. Los desachos de la

Cannabis Medicinal v de los productos con infusién de Cannakis Medicinal se
inutilizaran v harén irreconocibles por medio de uno de ios métodos siguientes:

1. moliendo e incorporando a los residuos del Cannabis, los residuos no consumibles
vy s6lidos que se enumeran a continuacion, de tal manera que la mezcha resultante
sea de, por lo menos, cincuenta por ciento (50%} de residucs no provenientes del
Cannabis Medicinal

a. desperdicios de alimentos;
b. grasas y otros desperdicios de aceite compostahles;
¢. bokashi, u otros activadores de composta;

d. otros desperdicios aprobados por la Autoridad de Desperdicios Sélidos del
Estado Libre Asociado de Puerto Rico gue harén que los desperdicios de
Cannzbis Medicinal y del producto con infusidn de Cannabis Medicinal estén
inutilizables e irreconocibles como Cannakis Medicinal; v,

e. tierra.
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4. Requisitos de Rastreo de Inventario
1.

2. Todos los residues de Cannabis Medicinal deben pesarse antes de sacarse de
cualquier establecimiento de Cannabis Medicinal. La béscula gue se utilice para
pesar los residuos de Cannabis Medicinal antes de la entradz en el Sistema de
Rastres de Inventario deberd probarse y aprobarse por ef Departamento de
Asuntos del Consumidor {DACQ} conforme a lo establecido en el “Reglamento
Tarifaric para Pesas y Medidas”, Reglamanto Ndm. 7086 del Departamento de
Asuntos al Consumidor.

”

Se enmienda el Articulo 53, inciso G para afiadir uh nuevo Inciso 1 y renumerar los sub-incisos 1 y 2
como sub-incisos 2 v 3 para que lea:

“Articulo 53 - laboratorio de pruebas de Cannabis Medicinal: Responsabilidades de
Personal

Al

&. Pruebas de Garantia de Calidad Requeridas

1. En virtud de este Reglamento, el Departamento podrd delegar en el Departamento
de Agricuftura de! Estado Libre Asociado de Puerto Rico, o en otra agencia del
Estado Libre Asociade de Puerto Rico, realizar las pruebas de garantias de calidad
gue considere nacesarias para garantizer que los productos del Cannabis
Medicinal que se estdn intraduciendo en el mercado sean seguros para el
paciente. En este caso, se considerard al Departamento de Agricultura ¢ a otra
agencia del Estads Libre Asociado de Puerto Rico como laboratorio
independiente para los efectos de este Reglamento.

2. Cada laboratorio Independiente debe utilizar ¢l cuerpo general de pruebas de
garantia de calidad requeridas para el Cannabis Medicinzal a ser examinado seglin
establecide en esta seccidn. Dichas pruebas pueden incluir contenido de
humedad, andlisis de potenciz, inspeccidn de materia fordnea, prueba
microbiana, plaguicidas y otros residuos guimicos, pruebas de metales y niveles
de solvenies residuales. EI laboratoric independiente puede solidtar muestras
adicionales en exceso de las cantidades listadas en le tabla que sigue pars
propSsitos de completar la prueba de garantia de calided. El laboratorio
independiente queda zuterizado 2 transportar las muestras de fa Instelacién
coerrespondiente al laberatorio.

3. ias prusbas requeridas conforme a la seccidn anterior y el tamafic de la muestrs
de los productos requeridos para las pruebas correspondientes da cada tipo de
producto de Cannzhis Medicinal son las siguientes:

Se enmienda ef Articule 57, inciso B, sub-inciso L.c. para que lea;

“Articulo 57 - Laboratorio de prusbas de Cannabis Medicinal: Garantia de Calidad y
Control de Calidad

Al

B. 2 requieren medidas de control de calidad.

1...
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¢. limpiar, dar mantenimiento y calibrar, segdn sea necesario, las basculas
analiticas y, ademds, verfficar anualmente e funcionamiento de la basculz
usando pesos certificados por el Departamento de Asuntos del Consumidor
{DACQ) para incluir tres o més pesos y agrupar los margenes de medicion qua
utiliza el laboratorio.

]

Se enmiendz el Articulo 73, inciso E, sub-inciso 1 del para que lea:

“Articulo 73 — Empadue y Etiquetado del Cannabis Medicinal por un Dispensario de
Cannabis Medicinal

A

E. Se requiere la declaracién de prugbas de contaminantes.

1. Cuando no se llevan a cabo todas las pruebas de contaminantes requeridas. i un
laboratorio de pruebas de Cannabis Medicinal no realizé prusbas a un lote de [z
cosecha parz detectar roicrobios, mehe, hongo vy sucledad, entonces, i
dispensaric de Cannabis Medicinal tiene que asegurarse de que se coloque una
etiqueta al envase que tiene el Cannabis Medicinal de ese lote de cosecha con la
siguiente declaracidn: “No se han realizado las pruebas de contaminantes 2 2l
Cannabis contenido en este empaque”. Sin embarge, cuando un establecimiento
de cultivo ha validado con éxito su proceso con relacion a los contaminantes, de
conformidad con este Reglamento, entonces, se etiquetardn los envases con la
siguiente declaracién: “El Cannahis contenido en este paquete cumple con las
pruebas de contaminantes obligatorias que requiere el Reglamento NGm. 8756
del Departamento de Salud”.

Se enmienda el Articulo 75, inciso &, sub-inciso 1; ademas, se enmienda el inciso B, en Jos sub-incisos
l.e.y 2 para que lea:

“Articulo 75 - Empaque y Etiquetado de Concentrado de Cantabis Medicinal por un
Dispensario

A. Empaque de concentrado de Cannabis Medicinal por dispensario

1. Todo dispensaric de Cannabis Medicinal tiene que garantizar que tedo
eoncentrado de Cannebis Medicinal se cologue en un envase antes de suventa a
un consumidor. S ef envase no es a prueba de nifios, €l dispensario de Cannabis
Medicinal tiene que colocarlo dentro de un empaque de salida a prueba de nifios.

B. Todo dispnensario de Cannabis Medicinal tiene que asegurarse de que se coloque una
etigueta a cada envase que ¢contenga concentrado de Cannabis Medicinal que incluyas
la informacién que requiere en este Reglamento ne mds tarde del momento en que
se efectla Iz venta al consumidor.

1. Todo dispansario de Cannabis Medicinal tiene que asegurarse de gue se incluya l2
sigulente informacién en cada envase que contenga un concentrado de Cannabis
Medicinal:

e. el peso neto, en gramos por fo menos a la décima parte de un grame pesado
en una béscula aprobada por el Departamento de Asuntos del Consumidor
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{DACO), del concentrado de Cannabis Medicinal, antes de colocarse en el
envase; '

2. Para cada lote de produccidn de concentrade de Cannabis Madicinal incluido en un
envase, e} dispensario de Cannabis Medicinal deberd asegurarse de que la
potencia de, por lo menos, el THC y el CBD se indique en una etiqueta que se
cologue al envase. La potencia deberd expresarse en miligramos por cada
cannabinoide.

Se enmienda el Articule 76, incise C, sub-inciso 2 del para gue lea:

“Artirulo 76 - Requisitos de Etiguetado: Requisitos Especificos, Cannabis Medicinal v
Preducto con Infusidn Cannabis Medicinal

A, ..

C. La etiqueta de! envase del producto con Infusidn de Cannabis Medicinal tiene que
incluir la siguignte informacion:

L.

2. el ndirmera de licenciz del dispensario de Cannabis Medicinal que le vendig al
paciente el producto con infusidn de Cannabis Medicinal;

Se enmienda el Articulo 85, inciso A, sub-inciso 1 para que lea:
“Artictlo 85 - Infracciones Técnicas
A. las infracciones técnicas incluyen, pero no se limitan a:

1. no mantener visible su licencia ocupacional en tode momento.

Se enmienda el Articulo 87, inciso A, sub-inciso 8 y se afiade el Inciso & para que lea:
=articulo 87 - Violaciones gque Afectan ia Seguridad y/o el Bienester Pfblico.
A.  Esta categoris cubre lasviolaciones mas severas e incluyen, pero no se limitan a:

I e

8. dispensar Cannabis Medicinal sin la debida Licencia Ocupacional de
Dispensador que certifique que cuenta con el adiestramiento para poder
dispensar.

9. interferir con las labores de los Inspectores de la Oficina que se encuentren
an el ejercicio de sus labores o lievando a cabo una ingpeccisn; esto incluye
proveer informacion falsa o intencionalmente inducirle a error.

Se enmiendan los aranceles contenidos en el Articulo 89 para que lea:

“Articulo 83 ~ Pago de Aranceles
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Independientamente de lo establecido en 2l Reglamento Ndm. 153, totfa persona que
deses prasentar una solicitud ¢ renovacién de registro ante el Departamente o solicttar
copia de infermacién relacionada a lo regulado en este Reglamento, deberd acompafar
los siguientes aranceles:

Tipo de Servicio Area Provectada Arxancel a pagar

Solicitud de Establecimiento para Culiivar .

Krea de oultivo de Tast 10,000 72 T $10,000.00

Area de cuitivo desde 10,001 hasta 20,000 p* $15,000.00
Area de cultivo desde 20,001 p* en adelante $25,000.00

Licencia v Repovacién para cultivar

Area de calfive 10,000 P2 T T810,000.00

Area de cultivo desde 16,001 p* hasta 20,000 p* $15,000.00
Area de cultivo desde 20,001 p*hasta 30,000 p? $25,000.00
Area de cultive desde 30,001 p? hasta 50,0000 r $35.000.00
Axea de culivo desde 50,001 p* o més $40,000.00 s

$1.00 por cada pie
cuadrado en exceso
de 30,001 ples

cuadrados
Tipo de Servielo Arancel 2 Pagar
Solicitud de Establecimiento para Manufactura | .

Infundidos con extracciones a base de zgua y/ o alimentos e 37.500.00
A base de extracciones con quimicos ¢ gases flamables $15,000.00
Licencia y Renovacion de Manufactura
Area de manufaciura de hasiz 5,000 p° . . $ 10.000.00
Area de manufactura desde 3,001 hasta 25,000 p? $20,000.00
Atea de manufacturs desde 25,001 p° en adelante $30,000.00
Dispensarios
Solicitnd de Establecimiento — $5,000.00
Licencia y Renovacidn $20,000.00
Transportacién
Solicited de Establecimiento S T0.000.00
Licencia y Renovacién | $20,000.00
Distribucion
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Solicitud de Establecimiento $25.000.00
Licencia y Renovacién $50,000.00
Laboratorios
Soliciad &5 Eviablecimonts $10,000.00
Licencia v Renovacidn $50,000.00
Proveedor de Adiestramiento
Solicitud $850.00
Renovacién $350.00
Médico Autorizado
Registro $1,506.00
Renovacion $1,500.00
Paciente Cualificado
Registro $25.00
Renovacion de Identificacidn $25.00
Acompafiante Autorizado
Registro $25.00
Renovacién del Registro $25.00

Duplicado de Tarjeta de Identificacién para el uso del Cannabis $10.00

Medicinal
Otros

Cambio de Estructura Organizacioral de entidad jur{dica o persoma con| 25 % de la solicitud
TegIStTo
Relocalizacion de Entidad con Registto para cultivar, producir, ;| 25% de la solicitud
manufaciurar, distibuir, o dispensar Cannabis Medicinal
Cambio de Nombre Corporative, nombre de entidad ¢ individuo enregistro $500.00
Duplicado de Registro _$100.00

Copia de cada pagina de Informes, declaraciones, registros o docurnentos

$1.00 por pégina

Hojas Oficiales de Pedido

$25.00

»

Se enmienda ] Articulo 85 para que lea:

“Articulo 95 — Comité Evaluador de Propuestas

Se constituird un comité evaluador compuesto por cinco (5) funcionarios, =l cusl
atendera los aspectos de [z otorgacidn de licencias 2 los establecimientos de Cannabis
Medicinal. Los miembros serén nombrados por el Secretario de Salud y estard
conformado por funcionarios de agencias e instrumentsliidades del Estado Libre
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Asocizdo de Puerto Rico donde al mencs dos (2) miembros serén funcicnarios del
Departamento de Salud.”

ARTICULO 11]: VIGENCIA

Este Reglamento entrard en vigor una vez se radique ante el Departamento de Estade de Puerto Rice, de
confarmidad con lo dispuesto en la Seccién 2.13 de la Ley NUmere 170 de 12 de agosto de 1988, segln
enmendada, conoscida como la Ley de Procedimiento Administrativa Uniforme del Estado Libre Asociade
de Puerto Rico, la cual proves para la inmediata puesta en vigor de un reglamento cuande el interés
ptblico asi fo requiere.

En San Juzn, Puerto Rico, hoy dia 10 de noviembre de 2016.

AL Dree b7 AL

Ana del Carmen Rius Armendariz, MD
Secretaria de Salud
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