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Departamento de Salud
Junta Reglamentadora del Cannabis Medicinal

REQUISITOS PARA LA LICENCIA DE INVESTIGACION

TIPO DE INVESTIGACION

Investigacién para un farmaco con cannabis
Estudio clinico médico-cientifico

Estudio de cultivo

Estudio para desarrollo de metodologia analitica
Estudio para desarrollo de un farmaco
Aprobacion de un farmaco con cannabis

Otro tipo de investigacion o estudio, especificar
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Toda persona natural o juridica, entidad publica o privada, o agencia o dependencia de gobierno, que desee obtener o

renovar una Licencia de Investigacién tiene que presentar la siguiente informacion, segin aplique:

Solicitud de Licencia de Investigacion.

Aranceles a pagarse mediante cheque de gerente, cheque certificado o giro a nombre del Secretario de
Hacienda.

Formulario sobre Guias, Orientacion e Informacion.

Una identificacién con foto vigente emitida por el Gobierno de Puerto Rico, de los Estados Unidos de América
o de la jurisdiccién de donde proviene. En el caso de una entidad juridica, se les requerira a los miembros de la
Junta de Directores.

Certificado de Antecedentes Penales de la Policia de Puerto Rico, de no mas de tres (3) meses de la fecha en
gue se emitio. En el caso de una entidad juridica, se les requerira a los miembros de la Junta de Directores.
Certificado de Antecedentes Criminales mediante la comparacion de huellas dactilares (“background check™),
de no mas de tres (3) meses de la fecha en que se emiti6. En el caso de una entidad juridica, se les requerira a
los miembros de la Junta de Directores.

Copia de la licencia ocupacional de Cannabis Medicinal.

Cualificaciones para realizar la investigacion, incluyendo su curriculum vitae y lista de publicaciones.

Carta explicativa de las medidas de seguridad. Debera acompafiar un plano detallado de las facilidades.
Protocolo del proyecto de investigacion. (Lugar donde se llevara a cabo la investigacion, titulo del proyecto,
objetivos para llevar a cabo la investigacion, incluyendo un resumen de lo que se desea investigar y pretende
alcanzar en la investigacion, cantidad de cannabis que se va a utilizar, lugar de donde se obtendra el Cannabis
que se va a utilizar, cantidad de personas que participaran en la investigacién, tiempo de duracion de la
investigacion, financiamiento o fuente de fondos para la investigacion, documentos de las entidades estatales o
federales que autorice o endose realizar la investigacion (FDA, DEA, Decano Académico, duefio del
establecimiento, etc.) y cualquier otro documento o asunto relacionado que le sea solicitado por la Oficina de
Cannabis Medicinal.

Autorizacion para realizar la investigacion por un Junta de Revision Institucional, conocida por sus siglas en
inglés como IRB-Institutional Review Board, de Puerto Rico debidamente certificada.

Copia de la licencia del Departamento de Salud para operar el establecimiento (SARAFS).

Certificado de Incorporacion del Departamento de Estado de Puerto Rico.

Nombre de accionistas, sus direcciones, seguro social y posicion en la Corporacion.

Firma del Registrado y /o representante Fecha
DEPARTAMENTO DE 1506 Avenida Ponce de Ledn, Santurce
SA LU D P.O. Box 70184, San Juan, Puerto Rico, 00936-8184

787-765-2929 ext. 3504 6 3505 | cannabismedicinal@salud.pr.gov



mailto:cannabismedicinal@salud.pr.gov

