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REPUBLICA DE PANAMA'
MINISTERIO DE SEGURIDAD PUBLICA

DECRETO EJECUTIVON.. 95
De | de e de2022

Que crea la Direccion Nacional para el Monitoreo de las Actividades Relacionadas con el
Cannabis Medicinal, adscrita al Ministerio de Seguridad Publica, y reglamenta los articulos 18,
22,31, 32y 47 de la Ley 242 de 13 de octubre de 2021, que regula el uso medicinal y terapéutico
del cannabis y sus derivados y dicta otras disposiciones

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
en uso de sus facultades constitucionales y legales,

CONSIDERANDO

Que el numeral 14 del articulo 184 de la Constitucion Politica de la Republica de Panama, sefiala
que entre las atribuciones que ejerce el Presidente de la Repiiblica con la participacion del
Ministro respectivo, esta la de reglamentar las leyes que lo requieran para su mejor
cumplimiento, sin apartarse en ningun caso de su texto, ni de su espiritu;

Que mediante la Ley 15 de 14 de abril de 2010, se crea el Ministerio de Seguridad Publica con la
mision de determinar las politicas-de seguridad del pais y para planificar, coordinar, controlar y
apoyar el esfuerzo de los estaméntos de seguridad e inteligencia que integran el Ministerio;

Que el numeral 8 del articul 3 de laLey 15/de-2010,:sefiala que, pdra el cumplimiento de sus
funciones, el Ministerio’ de Seguridad ‘Publica estd facultado para“coordinar y reglamentar lo
relacionado con las empresas de-'seguridad privada, empresas armeras y de explosivos del pais;

Que la Ley 242 de 1.: de-octubre de’2021; que regula el tiso medicinal y terapéutico del cannabis
y sus derivados y dicta/ 6tfds disposiciones, cred el marco regulatorlo que.-permite el uso y acceso
vigilado y controlado del cannabis medicinal'y sus derivados con fines terapéuticos, médicos,
veterinarios, cientificos y-de \1nvest1ga01on en el territorio nacmnal

Que el articulo 6 de la Ley 242 de 2021, establece que, para el ejercicio-de las actividades de
vigilancia, supervision y control administrativo, operativo 'y de seguridad, el Ministerio de Salud
y el Ministerio de Desarrello Agropecuario, realizaran las coordinaciones necesarias con otras
entidades publicas, entre las cuales se encuentra €l Ministerio de Seguridad Piblica;

Que el numeral 3 del articulo22 delaLey 242 de 2021, establece’ que para obtener la Licencia de
Fabricacion de Derivados del Cannabis Medicinal,-ademas de los requisitos generales definidos
en esa Ley, los solicitantes deberan presentar 10s protocolos de~seguridad aprobados por el
Ministerio de Seguridad Publica, los-cuales contendran las medidas tendientes a garantizar que
las areas e inmuebles en los cuales manejen las plantas de cannabis y sus derivados cuenten,
permanentemente, los niveles de proteccion apropiados que garanticen la seguridad de estos;

Que el articulo 32 de la Ley 242 de 2021, en concordancia con el numeral 7 del articulo 37 de ese
mismo instrumento legal, establece que el Ministerio de Desarrollo Agropecuario otorgara la
autorizacion para el uso y cultivo de plantas, en coordinacién con el Ministerio de Seguridad
Publica, previa aprobacion de los protocolos de seguridad que contemplen las medidas tendientes
a garantizar que las dreas ¢ inmuebles en los cuales se manejen las semillas para la siembra, las
plantas de cannabis y cannabis medicinal cuenten, permanentemente, con los niveles de
proteccion apropiados y que garanticen la seguridad de estos;

Que el articulo 47 de la Ley 242 de 2021, establece que el Ministerio de Salud y el Ministerio de
Desarrollo Agropecuario, en coordinacion con el Ministerio de Seguridad Publica, verificaran la
validez de la informacién presentada mediante visitas de campo al lugar en donde se
desarrollaran las actividades de investigacion cientifica del cannabis con fines medicinales;

Que de la lectura de las disposiciones legales citadas anteriormente, se colige que la Ley 242 de
2021, atribuye al Ministerio de Seguridad Publica la responsabilidad de aprobar los protocolos de
seguridad a ser presentados por las personas juridicas interesadas en la obtencion de las Licencias
de Fabricacion de Derivados del Cannabis Medicinal y de Investigacion Cientifica del Cannabis
Medicinal, asi como la responsabilidad de aprobar los protocolos de seguridad a presentarse con
motivo de la autorizacion para el uso y cultivo de plantas del cannabis con fines medicinales;
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Que para el gjercicio de las funciones y atribuciones legales sefialadas en pérrafos anteriores, este
Ministerio considera oportuna la creacion de una Direccion que se encargara, entre otras cosas,
de aprobar los protocolos de seguridad a ser presentados ante las autoridades de control para la
obtencion de las Licencias y autorizaciones a que hacen referencia la Ley 242 de 2021, y de
participar, bajo requerimiento de las autoridades de control, en las inspecciones y visitas de
campo para la verificacion de los inmuebles que seran utilizados por los licenciatarios para el
ejercicio de las actividades relativas a las Licencias de Fabricacion de Derivados del Cannabis
Medicinal y de Investigacion Cientifica del Cannabis Medicinal,

Que en adicion a lo indicado anteriormente, este Ministerio considera oportuna la adopcién de
una guia para la elaboracion de los protocolos de seguridad, la cual contendra los requisitos
minimos en materia de seguridad, concernientes a la ubicacién de los inmuebles, las condiciones
en las que se debe realizar ¢l transporte de semillas, plantas del cannabis y sus derivados y las
condiciones minimas, en materia de seguridad, para el cultivo, produccién y almacenamiento, a
ser observados por las personas juridicas interesadas en la obtencion de las Licencias y
autorizaciones contempladas en la Ley 242 de 2021, en consecuencia,

DECRETA:

Articulo 1. Direccién Nacional para el Monitoreo de las Actividades Relacionadas con el
Cannabis Medicinal. Se crea la Direccion Nacional para el Monitoreo de las Actividades
Relacionadas con el Cannabis Medicinal, adscrita_al Ministerio de Seguridad Publica, que
coadyuvara a las unidades de control y vigilancia descritas en el articulo 6 de la Ley No. 242 de
2021, en las visitas e inspeccioneés de eampo a realizarse €n las dreas e inmuebles que se
destinaran para el ejercicio de las actividades vinculadas alinanejo de los derivados del cannabis
medicinal y el uso de semillas para“siembra y- cultivo‘de/cannabis para uso medicinal, y velara
por el cumplimiento de/las guiaspara la elaboracion de los protocelos de seguridad, por parte de
los interesados en la/obtencion de-las Licencias de Fabricacién ‘de Derivados del Cannabis
Medicinal, las Licencias para/la Investigacion Cientifica del Cannabis Medicinal y los tenedores
de dichas Licencias. '

Articulo 2. Integracion de la Direceion Nacional para el Monitoreo de las Actividades
Relacionadas con el ([Cannabis Medicinal. La Direccién Nacional para el Monitoreo de las
actividades relacionadas con'el Cannabis Med1cma1 estard integrada por unidades de la Policia
Nacional de Panama, ‘el Servicio Nacional ‘Aeronaval, el Servicio Nacional de Fronteras y enlaces
del Ministerio de Seguridad Publica, especializadas en materia de seguridad sobre el uso del
cannabis medicinal con fines terapéuticos y-de investigacion.

Esta unidad servird de enlace y coordinacion para el eontrol, vigilaricia y supervisiéon de las

actividades administrativas y operatwas requerldas para la implementacion de la Ley No. 242 de
2021.

Articulo 3. Funciones. La Direcciéon Nacional para el Monitoreo de las actividades relacionadas
con el Cannabis Medicinal, tendra las funciones que a continuacion se detallan:

1. Establecer los requisitos minimos en materia de seguridad para el uso, manejo,
transporte, almacenamiento y ubicacién de las areas e inmuebles a utilizarse para el
desarrollo de las actividades de fabricacion de los derivados del cannabis medicinal y la
investigacion cientifica del cannabis medicinal.

2. Participar, bajo requerimiento de las autoridades de control indicadas en el articulo 6 de
la Ley No. 242 de 13 de octubre de 2021, en las inspecciones para la verificacion de los
protocolos de seguridad presentados por los interesados en la obtencion de las Licencias
de Fabricacion de Derivados del Cannabis Medicinal y las Licencias para la
Investigacion Cientifica del Cannabis Medicinal.

3. Aprobar los protocolos de seguridad presentados por las personas juridicas interesadas en
la obtencién de las Licencias de Fabricacion de Derivados del Cannabis Medicinal y las
Licencias de Investigacion Cientifica del Cannabis Medicinal, confeccionados en base a
la guia para la elaboracion de los protocolos de seguridad.

4. Participar, bajo requerimiento de las autoridades de control, en las inspecciones
periddicas de supervision y vigilancia de las areas e inmuebles utilizados por los
tenedoras de las Licencias de Fabricacion de Derivados del Cannabis Medicinal y las
Licencias de Investigacion Cientifica del Cannabis Medicinal.
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5. Mantener una base de datos actualizada de los protocolos de seguridad y demas
documentacién presentada por los tenedores de las Licencias de Fabricacion de
Derivados del Cannabis Medicinal y las Licencias de Investigacion Cientifica del
Cannabis Medicinal.

6. Mantener una base de datos de las actividades realizadas en atencion a las solicitudes de
coordinacion requeridas por las autoridades de control, en ejercicio de sus competencias
de supervision, vigilancia y control del uso del cannabis medicinal con fines terapéutico y
de investigacion.

7. Coordinar, por conducto de la fuerza publica, la atencién de las advertencias y
notificaciones de incumplimiento que remitan las autoridades de control, a través de la
Unidad Técnica del Programa o el Sistema de Rastreo y Trazabilidad.

Articulo 4. Guia para la elaboracion de los protocolos de seguridad. Toda persona juridica
interesada en una Licencia de Fabricacion de Derivados del Cannabis Medicinal y/o una Licencia
para la Investigacién Cientifica del Cannabis Medicinal, debera elaborar los protocolos de
seguridad exigidos por la Ley No. 242 de 13 de octubre de 2021, en base a la guia para la

elaboracion de los protocolos de seguridad, adjunta como Anexo 1 de este Decreto Ejecutivo, el
cual forma parte integral del mismo.

La guia para la elaboracion de los protocolos de seguridad indicada en el parrafo anterior,
contiene, entre otras cosas, lo siguiente:

1. Los requisitos minimos necesarios para la aprobacion de los protocolos de seguridad,
concernientes a las solmtudes de Licencias 'de Fabricacion de Derivados del Cannabis
Medicinal, y

2. Los requisitos minimos necesarios para;la aprobacion de los protocolos de seguridad,

concernientes a las sohcltudes de 'Licencias de ‘Investigacion  Cientifica del Cannabis
Medicinal.

Articulo 5. Solicitud de.aprobacién de los protocolos de seguridad para la obtencién de la
Licencia de Fabricacién /de Derivados_ del Cannabls Medicinal. -Las; personas juridicas
interesadas en obtener una Licencia de Fabricacion de Derivados del Cannabis Medicinal, deben
contar con los protocoles de seguridad aprobados por la'Direccion Nacional para el Monitoreo de
las actividades relacionadas con el Cannabis- Medicinal, conforme a lo dispuesto en el numeral 3
del articulo 22 de la ey No. 242 de 13 de octubre de 2021.

Para la aprobacién de dichos pratocolos por parte de la Direccion Nacjonal para el Monitoreo de
las actividades relacionadas con el Cannabis Medicinal, los interesados’deben contar con la
licencia de operacion respectiva, emitida por el Ministerio-de Salud.

Tras la obtencién de licencia.de operacién, los interesados en obtener una Licencia de
Fabricacién de Derivados del Cannabis Medicinal pueden presentar, mediante apoderado legal, la
aprobacion de los protocolos de seguridad ante-la-Direccion Nacional para el Monitoreo de las
actividades relacionadas con el Cannabis Medicinal, los cuales deben ser elaborados en base a la

guia para la elaboracién de los protocolos de seguridad adjunta como Anexo 1 al presente
Decreto Ejecutivo.

Articulo 6. Aprobacion de los protocolos de seguridad de las Licencias de Fabricacion de
Derivados del Cannabis Medicinal. Las solicitudes de aprobacién de los protocolos de
seguridad seran atendidas por la Direccion para el Control del Uso del Cannabis Medicina en un
término de treinta dias calendario, contados a partir de la fecha de su presentacion.

Una vez presentada la solicitud de aprobacion de los protocolos de seguridad, la Direccién para el
Control del Uso del Cannabis Medicinal, previa coordinacion con el Ministerio de Salud,
realizard una visita de inspeccién a las areas e inmuebles a ser utilizados para el desarrollo de las
actividades de fabricacion de derivados del cannabis para uso medicinal y terapéutico, conforme
a lo dispuesto en el articulo 6 de la Ley No. 242 e 13 de octubre de 2021.

En caso de que los solicitantes cuenten con el concepto favorable de seguridad en la visita de
inspeccion y que la documentacion presentada retina los requisitos contemplados en la guia para
la elaboracion de los protocolos, la Direccion para el Control del Uso del Cannabis Medicinal
emitird la certificacion respectiva, aprobando los protocolos de seguridad presentados por los
interesados en la obtencién de la Licencia de Fabricaciéon de Derivados del Cannabis Medicinal/
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Por el contrario, si los solicitantes no cuentan con el concepto favorable de la Direccion para el
Control del Uso del Cannabis Medicinal en la visita de inspecciéon o si la documentacion
presentada no retine los requisitos contemplados en la guia para la elaboracion de los protocolos,
la Direccién para el Control del Uso del Cannabis Medicinal informara sobre todas las falencias
encontradas en los protocolos de seguridad, a efectos de que procedan con las subsanaciones
correspondientes, dentro del término de treinta dias calendario, prorrogables por igual término,
contados a partir de la fecha de la notificacion del acto administrativo indicativo de tales
falencias.

Si los solicitantes atienden todas las subsanaciones requeridas dentro del término establecido en
el parrafo anterior, la Direccion para el Control del Uso del Cannabis Medicinal emitira la
certificacion respectiva, manifestando la aprobacion de los protocolos de seguridad.

En su defecto, si los solicitantes no atienden todas las subsanaciones requeridas o si los mismos
no presentan, oportunamente, la documentacion de subsanacién correspondiente, la Direccion
para el Control del Uso del Cannabis Medicinal, procedera con la desaprobacion de los
protocolos de seguridad.

Las personas juridicas cuyas solicitudes de aprobacion de los protocolos de seguridad hayan sido
rechazadas o desaprobadas conforme a lo dispuesto en parrafos anteriores, podrin volver a
solicitar la aprobacion de los mismos protocolos, una vez haya se hayan notificado de la decisién
de rechazo o desaprobacion respectiva.

Articulo 7. Solicitud de aprobacitn de protocolos de seguridad para el uso de semillas y el
cultivo del cannabis para uso medicinal. Para el uso de semillas y el cultivo de plantas se debe
contar con la autorizacién del Ministeriode ‘Desarrollo Agropectario; la cual sera emitida
solamente para los tenedores de Licencias de Fabricacion de Derivados del Cannabis Medicinal.

La autorizacién del Ministerio de Desarrollo A gropecuario para el uso-desemillas y el cultivo de
plantas, estd condicionada a la aprobacion“de los protocolos de seguridad por parte de la
Direccion para el Control del Uso del Cannabis Medicinal, los cuales serdn élaborados en base a
la guia de elaboracién de los protocolos adjunta como Anexo 1 al presenté Decreto Ejecutivo.

Los protocolos de seguridad contendran, entre otras cosas, los requisitos-minimos de seguridad
concernientes a la ubicacion de los|inmuebles-en-los cuales se mangjarén las semillas para la
siembra y las medidas tendientes a garantizar que las  plantas del cannabis cuenten,
permanentemente, con 10s niveles de proteccion apropiadas para garantizar la seguridad de los
inmuebles a ser utilizados.

Articulo 8. Aprobacion de los protocelos de seguridad de 1os inmuebles a utilizarse para la
siembra y el cultivo del cannabis para uso medicinal. Las solicitudes de aprobacion de los
protocolos de seguridad de los inmuebles a utilizarse para el uso-de semillas y el cultivo de las
plantas del cannabis, serdn atendidas-por la Direccidén para el Control del Uso del Cannabis

Medicinal, en uh término de treinta dias calendario, contados a partir de la fecha de su
presentacion.

Una vez presentada la solicitud de aprobacion de los protocolos de seguridad, la Direccién para el
Control del Uso del Cannabis Medicinal, previa coordinacion con el Ministerio de Desarrollo
Agropecuario, realizard una visita previa de control de los inmuebles a utilizarse para las
actividades de cultivo del cannabis para uso medicinal.

En caso de que los tenedores de Licencias de Fabricacion de Derivados del Cannabis Medicinal,
cuenten con el concepto favorable de seguridad en la visita previa de control indicada en el
parrafo anterior, y que la documentacion presentada reuna los requisitos contemplados en la guia
para la elaboracion de los protocolos, la Direccidén para el Control del Uso del Cannabis
Medicinal emitir4 la certificacion respectiva, aprobando los protocolos de seguridad presentados.

Por el contrario, si los licenciatarios tenedores de Licencias de Fabricacién de Derivados del
Cannabis Medicinal, no tienen el concepto favorable de seguridad en la visita previa de control o
si la documentacién presentada no reune los requisitos establecidos en la guia para la elaboracién
de los protocolos, la Direccion para el Control del Uso del Cannabis Medicinal, informara a los
licenciatarios sobre todas las falencias encontradas, a efectos de que procedan con las
subsanaciones correspondientes, dentro del término de treinta dias calendario, prorrogables por
igual término, contados a partir de la fecha de la notificacion de las falencias encontradas.
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Si los solicitantes atienden todas las subsanaciones requeridas dentro del término establecido en
el parrafo anterior, la Direccion para el Control del Uso del Cannabis Medicina emitird una
certificacion aprobando los protocolos de seguridad presentados.

En su defecto, si los licenciatarios no atienden todas las subsanaciones requeridas o si los mismos
no presentan, oportunamente, la documentacion de subsanacién correspondiente, la Direccion
para el Control del Uso del Cannabis Medicina procedera con la desaprobacién de los protocolos
de seguridad.

Los tenedores de Licencias de Fabricacion de Derivados del Cannabis Medicinal, cuyas
solicitudes de aprobacion de los protocolos de seguridad de los inmuebles a utilizarse para el uso
de semillas y el cultivo de plantas para ¢l uso medicinal, hayan sido rechazadas o desaprobadas
conforme a lo dispuesto en parrafos anteriores, podran volver a solicitar la aprobacién de los
mismos protocolos, una vez se notifiquen de la decision de rechazo o desaprobacién respectiva.

Articulo 9. Solicitud de aprobacién de protocolos de seguridad para la investigacién
cientifica_del cannabis medicinal. El otorgamiento de las Licencias para la Investigacion
Cientifica del Cannabis Medicinal, estd condicionado al concepto favorable de las visitas de
campo a ser realizadas por el Ministerio de Salud y el Ministerio de Desarrollo Agropecuario, en
coordinacion con el Ministerio de Seguridad Publica.

Para tales efectos, las universidades o centros de investigacion interesados en la obtencion de una
Licencia de Investigacion Cientifica del Cannabis Medicinal, deberan solicitar ante la Direccion
para el Control del Uso del Cannabis Medicinal la aprobacién de los protocolos de seguridad de

los lugares en donde se desarrollaran las actividades de investigacion cientifica del cannabis para
uso medicinal, veterinario o terapéutico.

Los protocolos de seguridad de los lugares ‘en: donde se desarrolarén las actividades de
investigacion cientifica del cannabis, serdn elaborados en base a la guia para la elaboracion de
dichos protocolos adjuntd como 'Anexo 1 al presente Decreto Ejecutivo.

Articulo 10. Visitas de campo a los lugares en donde se desarrollaran las actividades de
investigacién del cannabis para uso medicinal, veterinario o terapéutico. Una vez recibida la
solicitud de aprobacion de los protocolos de seguridad, 1a Direccién para-el Control del Uso del
Cannabis Medicinal coordinard con ¢l Ministerio de Salud y el Ministerio de Desarrollo
Agropecuario, una visita-de campo a los lugares en donde se llevaran a cabo las actividades de
investigacion del cannabis para uso medicinal; veterinario o terapéutico.

La visita de campo indicada en el pérrafo anterior, serd realizada dentra del término de treinta
dias calendario, contadas a partir.de la recepeion de la solicitud de aprobacion de los protocolos
de seguridad.

Una vez realizada la visita-de campo, la Direccitn para el Control del Uso del Cannabis

Medicinal, emitird su concepto ¢on relacién a la aprobacion o desaprobacion de los protocolos de
seguridad.

La emisioén de concepto de la Direccion para el Control del Uso del Cannabis Medicinal, sera
realizada en un término de treinta dias calendario, contados a partir de la fecha en que tuvo lugar
la visita de campo.

Articulo 11. Subsanacion de los protocolos de seguridad para la investigaciéon del cannabis
para_uso medicinal, veterinario o terapéutico. En caso de que los lugares en donde se
desarrollaran las actividades de investigacion del cannabis cuenten con el concepto favorable en
materia de seguridad, la Direccion para el Control del Uso del Cannabis Medicinal emitira la
certificacidn respectiva, aprobando los protocolos de seguridad presentados.

Por el contrario, si los lugares en donde se desarrollaran las actividades de investigacién del
cannabis no cuentan con el concepto favorable de seguridad, la Direccidn para el Control del Uso
del Cannabis Medicinal informara a las universidades o centros de investigacion sobre todas las
falencias encontradas, a efectos de que procedan con las subsanaciones correspondientes, dentro
del término de treinta dias calendario, prorrogables por igual periodo, contados a partir de la
fecha de la notificacion del acto administrativo indicativo de las falencias.

Si las universidades o centros de investigacion atienden todas las subsanaciones requeridas dentro
del término establecido en el parrafo anterior, la Direccién para el Control del Uso del Cannabis
Medicinal emitira la certificacion respectiva, manifestando la aprobacién de los protocolos de
seguridad.
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En su defecto, si las universidades o centros de investigacion no atienden todas las subsanaciones
requeridas o si los mismos no presentan, oportunamente, la documentaciéon de subsanacion
correspondiente, la Direccién para el Control del Uso del Cannabis Medicinal procedera con el
rechazo o desaprobacion de los protocolos de seguridad.

Las universidades o centros de investigacion cuyas solicitudes de aprobacion de los protocolos de
seguridad hayan sido rechazadas o desaprobadas por la Direccion para el Control del Uso del
Cannabis Medicinal, podran volver a solicitar la aprobacion de los mismos protocolos, una vez se
notifiquen de la decisioén de rechazo o desaprobacion respectiva.

Articulo 12. Vigencia. Este Decreto Ejecutivo comenzara a regir a partir de su promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Republica de Panama, Ley 15 de
2010 y Ley 242 de 2021.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dado en la Ciudad de Panama, a los [ dias del mes de /XLFLIIJI/M de dos mil veintidos
(2022) *

inistro de Seguridad Piblica
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