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RESOLUCION N° 2!3

«pOR. LA CUAL SE__ ESTABLECEN LOS LINEAMIENTOS

CORRESPONDIENTES PARA LA IMPORTACION DE SEMILLAS Y/O

PLANTINES, DE CANNABIS SP.; EL REGISTRO DE VARIEDADES; LA

PRODUCCION, ~ COMERCIALIZACION, CERTIFICACION Y

- EXPORTACION DE MATERIALES DE PROPAGACION DE CANNABIS SP,

* EN EL MARCO DEL “PROYECTO DE INVESTIGACION ¥ PROD UCCION DE

CANNABIS SP. CON  FINES CIENTIFICOS, ~MEDICINALES  Y/O

TERAPEUTICOS”, PRESENTADO POR LA FIRMA PHARMA INDUSTRIES
S.A.”.

o [
=
Asuncién, L( de &br[ ( del 2023.

phFELDEL RGN VISTO: \
La Ley N° 6007/17 “Que crea el Programa Nacional para el Estudio y la
Investigacién Médica y Cientifica del Uso Medicinal de la Planta de Cannabis y sus
Derivados” y su respectivo Decreto Reglamentario; la Nota de fecha 29 de setiembre
de 2021, presentada por la firma PHARMA INDUSTRIES S.A.; la Ley N° 2459/04
“Oue crea el Servicio Nacional de Calidad y Samidad vegetal y de semillas
(SENAVE)”; el Dictamen N° 252/23, de la Direccién de Asesoria Juridica; y,

Y

CONSIDERANDO:

“Que, la Ley N° 6007/17 “Que crea el Programa Nacional para el Estudio y la
Trivestigacién Médica y Cientifica del Uso Medicinal de la Planta de Cannabis y sus
Derivados™, establece: "

Articulo 1°.- “Objeto. La presente ley tiene por objeto establecer un marco
regulatorio para promover el estudio y la investigacion médica y cientifica del uso
medicinal: terapéutico y/o paliativo de la planta de cannabis y sus derivados para el
tratamiento de enfermedades y afecciones en humanos, en el marco de lo establecido
por el articulo 71 de la Constitucién Nacional. Con este objeto reglamentara también .

Articulo 2°.- “Crease el Programa Nacional para el Estudio y la Investigacion
Médica y Cientifica del Uso Medicinal de la Planta dé Cannabis y sus Derivados, en
adelante PROINCUMEC, para el tratamiento de enfermedades en humanos. Son
deberes del Programa Nacional para el Estudioy la Investigacién Médica y Cientifica

/7 del Uso Medicinal de la Planta de Cannabis y sus Derivados (PROINCUMECQ): ... o
ﬁ Garantizar el acceso gratuito al aceite de cdfiamo y démds derivados de la planta de

Cannabis a toda persona que se incorpore al programa, en las condiciones que
. qWVestablezca la reglamentacion; d) Desarrollar evidencia cientifica sobre diferentes

S,

; . . S
es\rudzada, o recoger datos sobre sus propiedades y el impacto en el a
\ ' G
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“POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS LINEAMIENTOS
CORRESPONDIENTES PARA LA IMPORTACION DE SEMILLAS Y/O
PLANTINES, DE CANNABIS SP.; EL. REGISTRO DE VARIEDADES; LA
PRODUCCION, COMERCIALIZACION, CERTIFICACION Yy
EXPORTACION DE MATERIALES DE PROPAGACION DE CANNABIS SP,
EN EL MARCO DEL “PROYECTO DE INVESTIGA CION Y PRODUCCION DE
CANNABIS SP. CON FINES CIENTIFICOS, MEDICINALES Y¥/O
TERAPEUTICOS”, PRESENTADO POR LA FIRMA PHARMA INDUSTRIES
S.A.”,

9.

humano; ... g) Conocer los efectos secundarios del uso medicinal de la planta de
Cannabis y sus derivados, Y establecer la seguridad Y la limitacién para su uso,
promover el cuidado de la poblacién en su conjunto”.

Articulo 3°.- “Autoridad de Aplicacion. La Autoridad de Aplicacién de la
. presente ley serd la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DN VS) dependiente
del Ministerio de Salud Piblica y Bienestar Social Ia que administrard e
implementard el Programa Nacional para el Estudio y la Investigacion Médica ¥
Cientifica del Uso Medicinal de la Planta de Cannabis Yy sus Derivados
(PROINCUMEC) con sujecion a las atribuciones Y competencias establecidas en lg
Ley N° 1.119/1997 "DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS" Y las previstas
en la presente ley ",

Articulo 4°.- “Fiscalizacion de las Investigaciones. La Autoridad de Aplicaciéon
serd competente para autorizar proyectos de investigacién a centros publicos;
privados o mixtos, para los fines mencionados en la presente ley”.

Articulo 5°.- “Produccién controlada de la planta de Cannabis. La Autoridad
de Aplicacidn, en coordinacién con el Servicio Nacional de Calidad Y Sanidad Vegetal
Y de Semillas (SENA VE) y la Secretaria Nacional Antidrogas (SENAD), podrd, en
condiciones de trazabilidad, qutorizar lg produccion de g planta de Cannabis en las
siguientes circunstancias: a) En caso que seq requerida para realizar estudios
cientificos y médicos con fines medicinales. aprobados-en el marco del Programa
Nacional; b) En los casos que sea requerida para la elaboracién de productos
realizados con los fines establecidos en el articulo 1.° de Ig presente ley. En tales
casos, la Autoridad de Aplicacién podrd autorizar el cultivo Y produccion de la planta
de Cannabis a cargo| de los siguientes organismos: ... e) Los laboratorios
Jarmacéuticos especializados, habilitados por la Autoridad de Aplicacién, en las
condiciones previstas en lg presente ley y su reglamentacicn”.

Articulo 6°.-. “Importancia de semillas, plantas y productos derivados del
Ca}zr@@is. La Autoridad de Aplicacion -autorizard g importacion de productos
&Idmﬁ%adosﬁdel Cannabis, y tendrd lq Jacultad de realizar las acciones que fueran
NS Q‘Fﬂ ~Fequeridas para garantizar el aprovisionamiento de los insumos necesarios para
S llevar o cabo los estudios de investigacion aprobados Y dar cumplimiento q las
obligaciones establecidas en el articulo 2.° de la presente ley. La impo S

plantas y semillas de Cannabis, serd autorizada por la Autoridad de AplicasiopyH

el Servicio Nacional de Calidad Y Sanidad Vegetal y de Semillas (SEJ}J
) vl
s
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RESOLUCION N° 212

“POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS LINEAMIENTOS
CORRESPONDIENTES PARA LA IMPORTACION DE SEMILLAS Y/O
PLANTINES, DE CANNABIS SP.; EL REGISTRO DE VARIEDADES; LA
PRODUCCION, . COMERCIALIZACION, CERTIFICACION Y

. EXPORTACION DE MATERIALES DE PROPAGACION DE CANNABIS SP,
EN EL MARCO DEL “PROYECTO DE INVESTIGACION ¥ PRODUCCION DE
CANNABIS SP. CON  FINES CIENTIFICOS, ~MEDICINALES Y/O
TERAPEUTICOS”, PRESENTADO POR LA FIRMA PHARMA INDUSTRIES
B.AY. : -

-3- /

fiscalizacién de la Secretaria Nacional Antidrogas (SENAD), conforme a sus
atribuciones y competencias. La introduccién al pais de los productos mencionados
en el presente articulo, quedaran sujelas a las disposiciones establecidas en la Ley N°
5.434/2015, QUE MODIFICA EL ARTICULO 23 DE LA LEY N° 1.340 DEL 22 DE
NOVIEMBRE DE 1988 "QUE REPRIME EL TRAFICO ILICITO DE
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS Y OTROS DELITOS AFINES Y
ESTABLECE MEDIDAS DE PREVENCION Y RECUPERACION DE
FARMACODEPENDIEN S", MODIFICA POR LA LEY N°1 .881/02”.

Que, el Decreto N° 3303/18 “Por el cual se reglamenta la Ley N° 6007/2017,
“Oue crea el Programa Nacional para el Estudio y la Investigacién Médica y
Cientifica del Uso Medicinal de la Planta de Cannabis y sus Derivados””, en los = =
siguientes articulos establece cuanto sigue: ‘ —

£

~_  Articulo 2°.~.“Este reglamento establece las condiciones para la promocién del
estudio, investigacion médicay cientifica del uso medicinal, terapéuticoy paliativo de
la planta de cannabis y sus derivados para el tratamiento de enfermedades y
afecciones en humanos, asi como los requisitos para la produccion, industrializacion
controlada, importacion, exporr\acién, comercializacion, prescripcion, dispensaciony
uso racional, en el marco del «Programa Nacional para el Estudio y la Investigacion
Médica y Cientifica del Uso Medicinal de la planta de Cannabis y sus derivados
(PROINCUMEC) ». ' 7 o

Articulo 7°.- “Los objetivos del Programa comprenden: a) El estudio y la
investigacién médica y cientifica del uso medicinal, terapéutico y paliativo de la
planta de cannabis y Sus derivados para el tratamiento de enfermedades y afecciones
en humanos; b) La revision periédica de los lineamientos y guias de asistencia,
ratamiento y accesibilidad; ¢) EI acceso seguro e informado a los. productos

|/ “derivados del cannabis, por parte de los pacientes e investigadores para Su uso médico

\."a,\maht@"&hrticulo §°.- “La- Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS),

M-\umﬂ“""‘ged@pendfenre del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, es la autoridad de

qeur®® aplicacién a cargo de la administracion e implementacion del «Programa Nacional
para el Estudio y la Investigacion Médica y Cientifica del Uso Medicinal de lg planta-

de cannabis y sus derivadosy, del cumplimiento de la Ley, la reglam:%
7
&

yel dictamien/fo\kde resoluciones que deriven de la implementacion d

gi{, 126 —
= e\\a;*wv
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RESOLUCION N° ..J3 .

- “POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS  LINEAMIENTOS
CORRESPONDIENTES PARA LA IMPORTACION DE SEMILLAS Y/0

CANNABIS SP. CON FINES CIENTIFICOS, MEDICINALES Yo
TERAPEUTICOS*, PRESENTADO POR LA FIRMA PHARMA IN DUSTRIES
S.A.”,
=

Articulo 10.- “En el marco de sus atribuciones, la DNVS tendrd asucargo: ...
e) Actuar conjuntamente cor el SENA VEy la SENAD, seguin el dmbito de competencia
— de cada institucién, para la implementacion de I Ley, ... g) Ejercer el control
adminisirativo y operativo de las actividades relacionadas con Ia produccion e
industrializacién controlada en los térrinos de la Ley y la presente reglamentacion,
estableciendo la coordinacion necesarig con el SENAVE, la SENAD, el Ministerio
Piblico y la Policia Nacional”.

Sy /
/

Articulo 12.- “En el marco de sus atribuciones; el SENAVE tendrd G35y cargo:
1. Establecer las condiciones necesarias que deberdn cumplir los licenciatarios, para
que el SENAVE otorgue la autorizacién de importacién de materizles de propagacion
del cannabis, para la investigacion y el uso medicinal de los derivados, conforme a la
ley y a sus disposiciones normativas especificas. 2. Establecer los requisitos -

en coordinacién con la DN VS, la SENAD, el Ministerio leblz\'co Yla Policia Nacional
5. Dictar reglamentacion técnica de”acatamiento obligatorio en todo e territorio
nacional, para la ejecucion de cualquier actividad relacionada a los materiales de
propagacion y dentro del dmbito de _su competencig, conforme a la ley a sys
disposiciones normativas especificas”. ;
I
Articulo 14.- “Lg autoridad de aplicacidn podrd autorizar la produccion e
industrializacion controlada del cannabis, en condiciones de trazabilidad, en
coordinacion con el SENA VE ¥ la SENAD, bajo las circunstancias previstas en el
drticulo 3° de la Ley 6007/207 7"

Articulo 18.- “Ig produccion e industrializacién controlada requiere

obligatoriamente de una licencig oforgada por la DNVS en coordinacién con el

SENAVE y la SENAD, en el dmbito de la competencia de estos ultimos segiin el caso:

T (/7] que autorizard al licenciatario a la ejecucion de las actividades referidas a cada uno
j/é - de los procesos previstos en Iy presente normativa. La licencia no podrd ser
trans ggaz'd:a 0 cedida a ningiin titulo, ni obtenida para la realizacién exclusivaae;
I wmﬂ.m'g&gs\\fznb de los procesos, debiendo el licenciatario realizar todas las activigas
sy Mg;ir yaia G
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_ RESOLUCIONN® LS. )
«pOR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS LINEAI{'IIENTOS )
CORRESPONDIENTES PARA LA IMPORTACION DE SEMILLAS Y/O
PLANTINES, DE CANNABIS SP.; EL REGISTRO DE VARIEDADES; LA -
PRODUCCION, COMERCIALIZACION, CERTIFICACION Y
EXPORTACION DE MATERIALES DE PROPAGACION DE CANNABIS SP,
EN EL MARCO DEL “PROYECTO DE INVESTIGA CION Y PRODUCCION DE
CANNABIS SP. CON FINES CIENTIFICOS, MEDICINALES  Y/O

TERAPEUTICOS”, PRESENTADO POR LA FIRMA PHARMA INDUSTRIES
S.A.”. '

) 5-

__ proceso salvo el transporte y disposici6n final, que podrdn ser tercerizados, conforme
la presente reglamentacion”.

Articulo 26.- “Los proyectos de investigacion y desarrollo llevados adelante
por centros piiblicos, privados o mixtos serdn autorizados por la DNVS, como
autoridad de aplicacion, en coordinacion con ¢l SENA VE y la SENAD, estas
instituciones implementardn un sistema de fiscalizacion, que serd realizada en
cualquier etapa de la investigacion”. :

-

Que, la Resolucién DNVS N° 003/2020 “Por la cual se otorga la licencia de
produccién e industrializacion controlada de cannabis a favor de la firma PHARMA
INDUSTRIES S.A. por la Direccién Nacional de Vigilancia\ Sanitaria”, establece:

Articulo 19.- “Otorgar la licencia de produccion e industrializacion controlada
de cannabis a favor de la firma PHARMA INDUSTRIES S.A: domiciliada en Calle
Ira. entre Avda. Pastora Céspedes y San Antonio de Ia ciudad de San Lorenzo —

Paraguay”. .

Articulo 2°.- “Autorizar el Cultivo de cannabis a la firma PHARMA
INDUSTRIES S.A. y habilitar el drea de cultivo determinado por el inmueble
individualizado como Lote A, Finca N° 43.799 'Iug&rdenominado "Yeua Caranday”
del Distrito de Lugue, con una superficie de 20.063, 8.100Mts2 (veinte mil sesenta y
ires metros cuadrados con ocho mil cien centimetros cuadrados) y Finca N°
30.390, Padrén N° 21.266 Fraccién A lugar llamado "Ycua Caranday”, Luque”.

3

Articulo 9°.- “Establecer que las actividades relacionadas estardn fiscalizadas
. por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS), el Servicio Nacional de
Sanidad Vegetal y de Semillas SENAVEy la Secretaria Nacional Antidrogas - SENAD,

en sus respectivas atribuciones, las ‘que actuardn de manera coordinada en los
controles respectivos”. | ‘

‘ o
N ’) 7 Que,el mencionado Programa, tiene por objetivo “Generar evidencia cientifica
VALK mediante el desarrollo de cultivos de distintas variedades de cannabis y el

fitomejoramiento genético de éstas, que permitan la obtencion de material vegetal
G (1% - r . - - - - Id - -

z\a(,mnt\'\‘“w_ﬁ)af” a la produccién de derivados de cannabis de uso medicinal y farmacéutico, bajo
NI e altos estandares de calidad y control”.

Que, la firma PHARMA INDUSTRIES S:A. solicit6 la aprobaciGfoie
proyecto que se llevaré a cabo en el predio ubicado en la ciudad de Asunciéﬁg“

) . ‘ g O
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RESOLUCION No .23

“POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS LINEAMIENTOS
CORRESPONDIENTES PARA LA IMPORTACION DE SEMILLAS Y/O
PLANTINES, DE CANNABIS SP.; EL REGISTRO DE VARIEDADES; LA
PRODUCCION, — COMERCIALIZACION, CERTIFICACION Y
EXPORTACION DE MATERIALES DE PROPAGACION DE CANNABIS SP,
-EN EL MARCO DEL “PROYECTO DE INVESTIGACION Y PRODUCCION DE
CANNABIS SP. CON  FINES CIENTIFICOS, MEDICINALES Y0
TERAPEUTICOS”, PRESENTADO POR LA FIRMA PHARMA INDUSTRIES
S.A.”
-6-

sera acondicionado especificamente para el desarrollo de] cultivo en interior, dotado
de las condiciones de seguridad necesarias y la infraestructura acorde a requisitos

-—  técnico establecidos por la autoridad de aplicacién, para que pueda ser posteriormente
habilitada. o=

Que, la Nota D.N.V.S./D.N. N° 1495/21 de fecha 25 de noviembre de 2021, de

- la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS), por la cual se pone a

~ conocimiento del SENAVE, la autorizacién a la firma PHARMA. INDUSTRIES S.A,

—Ppara la realizacién del “PROYECTO DE INVESTIGACION Y PRODUCCION DF

CANNABIS SP. CON FINES CIENTIFICOS, MEDICINALES  Y/0
TERAPEUTICOS”, ' _

—  Que, dicho proyecto, forma parte del expediente MEU SENAVE N° 8357/21 -

“Poner a conocimiento autorizacion a firma Pharma Industries SA. para g
realizacion del Proyecto de Investigacion y Produccién de Cannabis sp. con fines
cientificos, medicinales y/o terapéuticos”.

Que, por Nota DISE'N® 52/23 de fecha 31 de marzo de 2023, la Direccién de
Semillas del SENAVE, remite un informe técnico correspondiente al proyecto supra —
mencionado. =

Que, la Ley N° 2459/04 “Que crea el Servicio Nacional de Calidad ¥ Sanidad
Vegetal y de Semillas (SENAVE) ", establece: -

~

Articulo 9°.- “Serdn funﬁones/é]él SENAVE, ademds de las establecidas en lgs
Leyes 123/9] y 385/94 Y otras referentes a la sanidad ¥y calidad vegetal y de semillas,
las siguientes: "c) establecer Igs reglamentaciones técnicas para la ejecucién de

%/‘ y mirgfner los registros necesarios para el cumplimiento de sus Jines”.
& & 1O 2

; -Ca;m\‘m"iaﬁ'vg‘u Que, por Providencia N° 342/23, la Direccién General de Asuntos Juridicos
A “-Y:-u-\-ave.s\aeef‘ghite el Dictamen N° 252/23, de la Direccidn de Asesoria Juridica, donde recomienda
U7 ala Méxima Autoridag Institucional 2 emitir una resolucigy estableciendo los
lineamientos correspondientes para la importacién de semillas y/o plantines, de
Cannabis sp.; el registro de variedades; la produccion, comercializacidn, certifieaeion
Y exportacién de materiales de propagacién de Canngbis sp., en el £45
“Proyecto de investigacion y produccién de Cannabis sp. con fines|

SERVICIO NACIONAL DE CALIDAD Y SANIDAD VEGETAL Y DE = MIE
I 't* “.'-‘:\C'!ithl\i - Luis A. de Herrera 195 esq. Yegros, Edif, Ik
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RESOLUCION N° 23

“POR ~ LA CUAL SE ESTABLECEN LOS LINEAMIENTOS
CORRESPONDIENTES PARA LA IMPORTACION DE SEMILLAS Y/O
PLANTINES, DE CANNABIS SP.; EL REGISTRO DE VARIEDADES; LA
PRODUCCION, ~ COMERCIALIZACION, CERTIFICAGION Y
EXPORTACION DE MATERIALES DE PROPAGACI(')N DE CANNABIS SP,
EN EL MARCO DEL “PROYECTO DE INVESTIGACION Y PRODUCCION DE
CANNABIS SP.. CON FINES CIENTIFICOS, =~ MEDICINALES Y/O
TERAPEUTICOS”, PRESENTADO POR LA FIRMA PHARMA-INDUSTRIES )
S.A.”. ' ' Y u

i 2

medicinales y/o terapéuticos”, presentado por la firma PHARMA/INDUSTRIES S.A. -
y otras disposiciones. .

~“POR TANTO: b

En virtud de las facultadeé y atribuciones conferidas por laLey N°2459/04 “Que
crea el Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas (SENA VE)”.

oncE L RGM, ~  EL PRESIDENTE DEL SENAVE

| ESCUPIRE . . RESUELVE:

Articulo 1°.- ESTABLECER los lineamientos correspondientes para la
importacién de semillas ylo plantines, de Cannabis sp-; el registro de variedades; la
produccion, comercializacién, certificacion y exportacidn de materiales de
propagacion de Cannabis sp., en el marco del “Proyecto de investigaciony produccion
de Cannabis sp. con fines cientificos, medicinales y/o terapéuticos”, presentado por la
firma PHARMA INDUSTRIES S.A., conforme al Anexo I que se adjunta y forma

parte de la presente Resolucion.

Articulo 2°.- APROBAR como Anexo Il de la presente resolucion el “Proyecto
de investigacién y produccion de Cannabis sp. con fines cientificos, medicinales y/o ™
terapéuticos ™.

Articulo 3°.- ESTABLECER que la firma PHARMA INDUSTRIES S.A.,
debera presentar formalmente al SENAVE informes trimestrales de avance detallando
el estado de ejecucién del mismo durante todo el tiempo de implementacion del
Preyecto.

A Articulo 4°.- ESTABLECER que la firma PHARMA INDUSTRIES S.A.,
4 debera actualizar el cronograma de implementacién del Proyectd, en un plazo de
= F'S@w%nta (90) dias corridos contados desde la fecha de emision de la presente
&(JQ‘\\\‘L\@'\::Q“ECSOIUC:L(P)H, detallando las formas y plazos de las contrapartidas mencionadas en el
Lee® Proyecto. -

A

Articulo 5°.- ESTABLECER que la presente resolucién tendré una vigencia de B
5 (Cinco) afios contados a partir de la fecha de su promulgacion. A :

e

2 2
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RESOLUCION N° . 2J3. .

“POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS LINEAMIENTOS
CORRESPONDIENTES PARA LA IMPORTACION DE SEMILLAS Y/O
PLANTINES, DE CANNABIS SP.; EL REGISTRO DE VARIEDADES; LA
PRODUCCION, COMERCIALIZACION, CERTIFICACION Y
EXPORTACION DE MATERIALES DE PROPAGACION DE CANNABIS SP,
EN EL MARCO DEL "PROYECTO-DE INVESTIGACION ¥ PRODUCCION DE -

\ ~CANNABIS -SP. CON FINES CIENTIFICOS, MEDICINALES  ¥/0
TERAPEUTICOS”, PRESENTADO POR LA FIRMA PHARMA INDUSTRIES
S.A.”. ' '

= -8- : \\

“Articulo 6°.- ESTABLECER que la Direccién General Técnica, a través de sus
- éreas competentes, es responsable del cumplimientp de la presente resolucién.

Articulo 7°.- DISPONER que en caso de incumplimiento de los requisitos y el
procedimiento establecido en la presente resolucién, se aplicaran sanciones previstas
en la Ley N° 2459/04 “Que crea el Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y
de Semillas (SENAVE i

Articulo 8°.- ESTABLECER que la Presente resolucién rige a partir de su
emision. :

Articulo 9°.- COMUNICAR ?/

Tel: +595 (21) 445 769 | +595 (21) 441 549 www.senave.gov.py
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RESOLUCION N° .Z12..-

«“POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS LINEAMIENTOS
CORRESPONDIENTES PARA LA IMPORTACION DE SEMILLAS Y/O
PLANTINES, DE CANNABIS SP.; EL REGISTRO DE VARIEDADES; LA
PRODUCCION, COMERCIALIZACION, CERTIFICACION Y
EXPORTACION DE MATERIALES DE PROPAGACION DE CANNABIS SP,
EN EL MARCO DEL “PROYECTO DE INVESTIGA CION Y PRODUCCION DE
CANNABIS 'SP. CON  FINES CIENTIFICOS, MEDICINALES  Y/O
TERAPEUTICOS”, PRESENTADO POR LA FIRMA PHARMA INDUSTRIES
S.AL. :

9.
ANEXO 1
PROCEDIMIENTOS Y REQUISITOS.

En el marco del proyecto se establecen los siguientes procedimientos y sus requisitos:

1) FASE 1 — Importacién de materiales de propagacién de Cannabis sp.

a) Estarinscripto en el “Registro de Importador de Cannabissp. - RIC”,
a cargo de la Unidad de Registros y en el Registro Nacional de Comerciantes
de Semillas (RNCS). | ' ;
b) Presentar la factura proforma de compra incluyendo cantidad y
variedad.

¢) Presentar el AFIDI correspondiente, y en caso de no contar con el
mismo, la Direccién correspondiente del SENAVE realizara el Analisis de

" Riesgos de Plagas (ARP) en punto de ingreso.

2) FASE 2 — Registro de variedades.

2.1 Seleccién de materiales de propagacion con fines de registro:
) a) Lafirma PHARMA INDUSTRIES S.A. debera realizar los pre-ensayos
/ de investigacion en los cuales seleccionara aquellos materiales de
2 propagacion con fines de inscripcion en los Registros correspondientes. Para
aquellas variedades que no sean seleccionadas a los efectos de la
inscripcién, se deberé presentar un Plan de disposicién final de las mismas.

2.2. Tramite de registro: < -
a) La firma PHARMA INDUSTRIES S.A. debera presentar ante el
o] e SENAVE los siguientes documentos:
) 6 i = Una Nota dirigida al presidente del SENAVE ‘indicando el origen y
9 yalidez de la informacién presentada.
- Un informe detallando el fundamento técnico para la inscripeién tanto en
el Registro Nacional de Cultivares Protegidos (RNCP) y Registro
Nacional de Cultivares Comerciales (RNCC), el cual tendré, '5 e

declaracién jurada.
e e ADIOWIAL {
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“POR LA~ CUAL SE ESTABLECEN LOS LINEAMIENTOS
CORRESPONDIENTES PARA LA IMPORTACION DE SEMILLAS Y/O
PLANTINES, DE CANNABIS SP.; EL REGISTRO DE VARIEDADES; LA
PRODUCCION, COMERCIALIZACION, CERTIFICACION- Y
EXPORTACION DE MATERIALES DE PROPAGACION DE CANNABIS SP,
EN EL MARCO DEL “PROYECTO DE INVESTIGACION Y PRODUCCION DE
CANNABIS SP. CON  FINES CIENTIFICOS, MEDICINALES  Y/O
TERAPEUTICOS”, PRESENTADO POR LA FIRMA PHARMA INDUSTRIES
S.A.”. ,
-10-

- El formulario de inscripcién.

- El descriptor morfolégico de Cannabis sp.

- Indicacién de el/los paises donde se encuentra registrado el cultivar, en
su caso. | '

- Informacién analitica relacionada a] contenido de THC y CBD.

- Resultados de los an4lisis de las muestras tomadas en un ciclo de cultivo,
en parcelas autorizadas, por la autoridad competente.

- Copia autenticada de la Licencia emitida por el Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social (MSPBS).

- Realizar los pagos por los servicios correspondientes.

2.3.-Comprobacién varietal:

a) Lainformacién contenida en los documentos deberd ser contrastada con -
la comprobacién varietal 1o que habilitaré a la inscripcién en los Registros
correspondientes de] SENAVE.

3) FASE 3 - Produccién Y comercializacién de materiales de propagacién
de Cannabis sp.

a) La presente fase se aplicaré a todas las-actividades involucradas en los
procesos de produccién y comercializacién de las diferentes categorfas
: establecidas, desde la ¢tapa de multiplicacién, hasta el procesamiento,

p— rotulado, muestreo y anélisis de semilla o propagacion de clones/variedades,
AEE| L ‘.\"-.\‘-J-‘N"‘"' conforme a las Normas de Produccién para semillas de Cannabis sp.

4) FASE 4 —- EXPORTACION.

a)~ A los efectos de la exportacién, los materialgs—de propagacién a ser

exportados deberan estar P{?X- arRent y cumplir con los
i é o >
; requisitos establecidos por e,l/}g’z‘ﬁﬁdy :
i L ISE NG
o / =R l F ,
) Maria Carmelta Tores deOviedo “AGRROURIGO GONZALEZ
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ANEXO II

| ]
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INDUSTR

Pastora Cespedes y Calle

5

COPIA

Primera - San Lorenzo
Telefax: (021) 520 636

_Asuncion - Paraguay

R

(

Ing. Agr. Rodrigo Gonzalez Navarro

Presidente

SERVICIO NACIONAL DE CALIDAD Y

- SENAVE

San Lorenzo, 29 de setiembre de 2021.

SANIDAD VEGETAL Y DE SEMILLAS

Tengo ¢l agrado de/diricinne a Ud, y por su intermedio a quien coxespondar en
representacién de la firma PHARMA INDUSTRIES $ A empresa Licenciataria de la
producci6n e industrializacién controlada de productos derivados de Cannabis, segin
Resolucién DNVS GD N° O03f’7020 2. fin de presémtar el “PROYECTO DE
INVESTIGACION Y PRODUCCION “DE CANNABIS SPP. CON " FINES
CIENTIFICOS. MEDICINALES Y/0 TBRMEUTICOS”, elaborado por el equipo

“técnico de la empresa.

Esta presentacion se hace a los fines de su conslderacmn y eventual apmbacmn' ~

por parte del SENAVE Y todos los organismos nac10nales que correspondan.

Sin otro particular, se despide de usted muy atentamernte.

o
v 711 RCL .‘ir'l‘ll\T"" \H- Y |
1‘\11"""-;"“. rL UELY Ul 1‘_, N‘L‘# Luis A. Resck |
Representante Legal
PHARMA INDUSTRIES S.A.
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“PROYECTO DE
INVESTIGACION Y
PRODUCCION DE
CANNABIS SPP. CON
FINES CIENTIFICOS,
MEDICINALES Y/0O
TERAPEUTICOS”

Propenente: PHARMA
INDUSTRIES $.A.

Cannabis_ medi‘cinal en el Marco de I3
\ Ley N° 6007/17.

g7 Marfa Carnelta ToresdeOviedo
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TiTULO DEL PROYECTO

‘ e
Desarrollo del cultivo de Cannabis spp. con fines de investigacién cientifica,

médicay farmacéutica.

\

Objetivo del proyecto

Generar evidencia cientifica’ mediante el desarrollo de cultivos de distintas
variedades de Cannabis y el fitomejoramiento genético de éstas, que permitan la
obtencién de material vegetal para la produccién de derivados de cannabis de uso

medicinal y farmacéutico, bajo altos estandares de calidad y control.

Objetivos especificos

- Determinar el comportamiento agronémico de las diferentes variedades de Cannabis
spp. bajo condiciones controladas (cultivo de interior). '

- Estudiar el contenido de los principales principios activos como el cannabidiol (CBD}
y tetrahidrocannabinol (THC) en las diferentes variedades.

- Establecer perfiles quimicos de terpenoides y estudiar |a relacién entre terpenos y
cannabinoides para conocer el efecto sinérgico entre ambos.

. Seleccionar materiales genéticos de mejor comportamiento ‘agrondmico y alta
productividad.

- Producir y comercializar semillas de materiales genéticos con alta productividad y
buenos perfiles quimicos.

- Realizar un mejoramiento genético para la obtenciép-de germoplasmas nacionales.

- Inscribir las variedades mejcirad'aé de Cannabis spp. en el Registro Nacional de
Cultivares Protegidos del SENAVE (RNCP).

- Establecer protocolos para las diferentes etapas del cultivo, el procesamiento del

vegetal, para la trazabilidad y calidad de los cannabinoides y metabolitos secundarios de
importancia medicinal.

- Fortalecer de las capacidades de la empresa en tema de manejo del cultivo,

procesamiento del material vegetal, analisis quimicos, extraccion de aceites y extractos
usando las Gitimas ! tecnologias.
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- Producir y comercializar productos de cannabis de grado técnico farmacéutico.
~.

- Desarrollar una linea de medicamentos basados en cannabinoides para tratar una
amplia gama de enfermedades. :

INTRODUCCION

/

El Cannabis spp. es una planta que ha sido utilizada pér cientos de afios bara
distintos fines, entre ellos, el medicinal y‘rfarmacéutica. la planta posee
distintos principios activos, denominados Cannabinoides; estas sustancias actlan sobre
receptores especificos en el cerebro y el cuerpo humano. Los dos que mas se han
estudiado son el tetrahidrocannzbinol {THC) y el cannabidiol {CBD), pero algunas de los
otros 102 cannébinoides Y terpenocides del cannabis también pueden tener usos
meédicos. E| THC es el cannabinoide que produce los efectos pgicoactivos que buscan, I\os
consumidores sociales, como euforia, relajacién Y experiencias sensoriales intensas.
También hay pru/ebas que respaldan &l uso médico del THC para controlar las nduseas
v los vél:nitos, esfimuiar el apetito y reducir e dolor. El CBD puede moderar los efectos
psicoactivas del THC yiiene propiedades medicinales, por ejempla, reduce las crisis

epilépticas.
e
Actualmente se han generado valiosfsimas fuentes de informacién que

correlacionan la especie botdnica Cannabis SPR. ¥ sus metabolitos secundarios con |a
medicina (tratamiento terapéutico), farmacologia (modelos experimentales) y gquimica ‘
sintética (disefio y generacion de nuevas estructuras y andlogos bioisésteres), que
avalan la significacién del estudio de esta planta, sus extractos, metabolitos, precursores,

y analogos naturales y sintéticos como fuente de agentes terapéuticos,
. —

El Paraguay, no ajeno al desarrolio de |3 investigacién a nivel mundial y |a
evelucién en el tratamiento médico 2 diversas enfermedades, posibilita a empresas
licenciatarias, a través daj aggiornamento de |a legislacidn paraguaya, a realizar una

investigacién médica y cientifica del uso medicinal de la planta de cannabis y sus

derivados,

:q Carmeita Torresde Oviedo
peretaria General




MARCO JURIDICO NACIONAL Y ANTECEDENTES

El Proyecto de Ley fue aprobado por la Honorable Cimara de Diputados el 15 de

noviembre de 2017, por la Camara de Senadores el 5 de diciembre dei 2017, v

“promulgado por el Poder Ejecut:vo el dxa 27 de diciembre de 2017, como Ley N°°.

6007/2017 “QUE CREAEL PROGRAMA NACIONAL PARA EL ESTUDIO Y LA

INVESTIGACION MEDICA Y CIENTIFICA DEL USO MEDICINAL DE LA PLANTA DE CANNABIS
Y SUS DERIVADOS”, '

El mismo tiene por objeto establecer un marco regulatorio para promover el
estudio y la investigacion cientifica del uso medicinal, terapéutico y/o paliativo de la
planta de Cannabis y sus derivados para el tratamiento de enfermedades y afecciones

en humanos, asi como también reglamente su produccidn controlada. Para tal fin la Ley

crea el Programa Nacional para el Estudio y la Investigacién Médica y Cientifica Del Uso

i

~
Medicinal De La Planta De Cannabis Y Sus Derivados (PROINCUMEC) al tiempo de

describir sus objetivos.

Lz Ley fue reglamentada el 6 de agosto de 2018 mediante el decreto\N"
9303/2018 del Poder Ejecutivo.

sy

-~ E| decreto refiere que la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS),

dependiente del Mlmster:o de Salud Publica y Bienestar Social, es l]a autoridad de

aplicacién a cargo de la adm:mstracnon e implementacién del PROINCUMEC,

~ estableciéndose Ia coordinacion necesaria con el SENAVE, la SENAD, el Ministerio

Plblico v la Policia Nacional, conforme a sus atribuciones y competenc_i_as-

Pcster;ormente DNVS emlte la Resoluc:on S.G. N° 433/2019, “Por el cual se
establecen condiciones, requisitos y procedimientos para la obtencion de la licencia de
produccién e industrializacion controlada de productos derivados de la planta de
canmabis de conformidad a lo ﬁrevisto en la Ley N° 6007/2017 y el decreto N° 9303/18,
a efectos de la ejecucién de las actividades relacionadas con Ia produccidn e
industrializacién controlada de la planta de cannabis, a destinarse confines de estudio,

investigacién médica y cientifica y uso medicinal”.

~
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N
Ef SENAVE por su parte emite |a resolucidn N° 718/19 “Por la cual se disponen

los lineamientos paralaimportacién e ingreso, asi como las condiciones para la siembra
Y toma de muestra de las flores del Cannabis sp; se crea el registro de importador/de
Cannabis sp; y se establece las condiciones para la inscripcién de la variedad, en el marco
del programa nacional para el estudio y la investigacién médicz y cientifica del uso

medicinal, previsto en |3 Ley N° 6007/17 v a su decreto reglamentario N° 9303/18".

En el marco de estas normativas, es que se propene este Proyecto de
Investigacidn por parte de [a empresa Pharma industries S.A., para [levar adelante I3
investigacidn, el desarrollo del cultivo, el procesamiento y formulacién de productos

derivados del Cannabis con fines medicinales y farmacéuticos.

Pharma Industries S.A., es una empresa dedicada z |a investigacién y desarrollo
de productos farmacéuticos de dltima generacién. La eémpresa se enorgullece de unirse
a la industria dgl"‘cannabis medicinal, la misma cuents con Licencia de Produccién e
Industrializacién controlada de productos derivados de Cannabis, otorgade por
Direccidn Nacional de Vigilancia Sanitariz (DNVS), segtin Resolucién DNVS GD N°
003/2020.

La compafiia se integrara verticalmente en todos los aspectos de la industria de|

.tannabis medicinal en |2 instaf}acién de 2.500 m?, ubicado en (3 ciudad de Asuncién.

La farmacéutica llevaré 2 cabo trabajos de evaluacién, seleccién Y caracterizacion
de variedades con patencial farmacoldgico vy determinacién de perfiles fitoquimicos,
para elaborar y comercializar formas zltamente ‘Burificadas de aceites de cannabidiol
("CBD") y tetrahidrocannabinol ("THC"} v cris{éies purificados a compafifas autorizadas

y paises donde las ventas estén permitidas, |

Los productos serdn de grado farmacéutico Y SEguiran los estdndares de calidad
de las BPM vigentes (Buenas Pricticas de Manufactura) de Paraguay. Por otra parte,
tiene Ia intencién de realizar mejoramiento genético Y produccidn de semillas de aita
calidad fitosanitaria, vy de inscribir €stas nuevas variedades de Cannabis en el registro

nacional de cultivares protegidos y comerciales.

Carmelita Torres = Cvvied
¢
Secretaria General




JUSTIFICACION ke B

—

£ éxito del cultivo de Cannabis depende de factores como la intensidad de la
radiacion solar, de la cantidad y calidad del agua disponible, de la presencia o ausencia
de los nutrientes requendos v de las condiciones ambientales, como temperatui'a Y
humedad rejativa. A su vez, la- calldad dedichias flores esta dsrectamente re!acmnada 3
ta genética utilizada, las condiciones de secado y almacenado, el punto de' madurez a
cosecha v el ﬁéfodo de procesamlento y formulacmn Como cualqu!er producto de
or1geﬂ bioldgico, las caracteristicas finales dependen del ‘contro! precsso de los
parametros recién mencionados no solo durante el cultwo '5ino tamblen durante el
procesamlento Vi almacenamiento. Clertas cuahdades de interés medicinal, ccmo el
rendrmtento de flores por unidad de superficie o el perfil de cannabmo‘ides logrado
pueden verse alteradas drasticamente ante cualquier cambto én las condlcmnes de
cultivo. En este sentido, es muy importante entender cudles son Ios rangos deq_tro de
los cuales se debe trabajar para obtener tin productofi nal ﬁbmogéﬁéd de slta-calidad,

seguro y con un perfil de métabolitos secundarios gque se man’tenga cosecha a cosecha.

Por estos motivos, la empresa actualmente se ve enla neceSIdad de estudiar los
sistemas Y protocolos de cultivo y analizar los perfiles quimicos de los derivados de las
diferentes varledades de cannabis medicinal, para avanzar en la produccién

/| estandarizada de productos farmacolégicos que otorguen alguna alternativa
terapéutica a pac1entes que sufre de enfermedades, trastornos y/o afeccsone\s, entre
——ellos se puede- citar: epilepsia, autismo, esclerosis mditiple, fibromialgia, cancer,
VIH/Sida, Parkinson, trastorno post traumaticos, cuyos sintomas pueden ser tratados

para brindarles de esta forma una mejor calidad de V!da a las personas gue la padecen

)
DESARROLLO DEL PROYECTO -
Lugar de realizacién del proyecto %u
¥ S \J .4
' Este proyecto de investigacién se llevara a cabo en ef pred FE’EF&:E‘HO sobre ias

calles Avda. Espafia N° 1531 esg. San Martin, de la ciudad de Asuncion, en las siguientes
coordenadas geogréﬁcas X: 25°17°08°°S; Y: 57°34°227°0. El lugar sera acondicionado

. _—
especificamente para el desarrollo del cultivo en interior, detado de las condiciones de

icao




seguridad necesarias y Ia infraestructura acorde a reguisitos técnicos establecidos por

la autoridad de aplicacidn, para que pueda ser posteriormente habhilitada.

Mot

En amarillo se indica I3 infraestructura que actualmente est3 siendo remodeiada
para ajustarse a los requerimientos necesarios para el desarrollo de este proyecto de

investigacion de Cannabis Spp. con fines medicinales y farmacéuticos.

Disefio de infraestructura Y sistemas de seguridad

Las instalaciones contaran con las siguientes areas: salas de germinacién, salas
de floracidn, salas de cultivo_y reproduccign de madres, salas de almacenamiento de
insumos v materiales, salas de Preparacién de materiales (procesamfento), vestuario
masculino y femenino, oficinas a&mr’nistratfvas, comedores, saldn de clases, laboratorio
de andlisis, sala de seguridad (control de camaras), sala de archivos. Las salas de
floracién (Bloom) contarin con Una capacidad de 350 - 500 plantas cada una. La

capacidad total de cosecha de |3 infraestructura seria de +/-12.500 plantas por afo.

AL DELORGIL




observan todas las instalaciones previstas para el proyecto.

" 3

o

M

A continuacion, se presenta el plano de la infraestructura donde se pueden
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El predio ya cuenta con alambradc perimetral, guardias de seguridad y porteros_

y solo se ingreéaré ton autorizacidn de los encargados de recinto. Las instalaciones
contardn con sistemas de alarmas, puertas con sistemas de acceso con tarjetas
magnéticas solo para personal auterizado, camaras de seguridad, sistema contra
incendios, depdsito de alta seguridad para el-almacenamiento de semillas y productos
terminados. Los personalres administrativos no tendrin acceso a las salas de cuitivo,
proces;miento y laboratorios, v las personas aufgorizad_as a ingresar serd escoltadas por

el Gerente de Planta para ingresar a las diferentes salas,

Se implementaran los procedimientos operativos Y protocolos para cada etapa <
del proceso de produccién, mecanismos de seguimiento, evaluacién de procesos, plan
de contingencias, control de acceso e ingreso de personal auterizado, condiciones de

vestimenta y elementos de seguridad, sisternas de desechos, plan de manejo ambiental,

_instrucciones de muestreo, métodos de prueba y otros procedimientos de calidad de los

derivados. El objetivo es aleanzar la certificacidn de Buenas Précticas de Fabricacién %

Control otorgado por DNVS. u

Se presentard a I SENAD todos los protocolos de seguridad que abarque desde
la produccidn hasta la industrializacién, para que puedan ser controlados Y aprobados.

También se solicitars Ia inspeccidn de los entes publicos involucrados para la habilitacién

o
-

de las instalaciones una vez finalizadas las reformas y adecuaciones.

Equipamiento e insumos

Las instalaciones estaran dotadas de equipos de dltima tecnologia entre los
cuales se puede mencionar los siguientes: médulo etanol criogénica, mddulo de
extraccién por centrifuga, modelo de filtracién, tanque intermedio, mdédulo de ~
evaporacion rotativa, médulo de deséarburacién, module de destilacién, médulo de
recuperatic’m de solventes, médulo de secado al vacio, extractor de butano, secador,

limpiador de semillas, luces de cultivo LED, deshumidificacién, sistema de emisién de

<

aire fresco y CO2, sistema de osmaosis inversa, bombas para mandar agua a salas con
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nutrientes mezclados, médulo de extraccién, enfriamiento vy calentamiento detl agua,
bomba de vacio, calentador de recirculacién. También las instalaciones contaran con
generadores eléctricos para el caso de cortes de luz, pozo a\rtesiano con tangue con

capacidad de almacenamiento de 50.000 litros. J

Los insumos para el cultivo como- los sustratos, fertilizantes y productos
fitosanitarios seran import;dos desde EE.UU. y otros paises. Asf también las semillas
serdn importadas de diferentes proveedores y de distintos pafses para el desarrollo de
las investigaciones. De tas mismas, se seleccionaran las variedades para realizar los
cruzamientos y obs;:rvar el desarrollo de Eprogenie.

Todas las plantas que ya tengan un tamafio considerable seran catalogadas
mediante un codigo de barras, esta identificacién Unica consistird en un cédfgo
alfarumérico de 18 digitos que es un formato legible tanto por maquina como por
huma/nos, lo que permitiré la trazabilidad de la produccién hasta su procesamiento final,

P

y tas mismas sera guardadas por 2 afios.

Todas las personas que trabajaran en el proyecto racibirdn capacitacién de

especialistas norteamericanos. También se contrataran personales especializados

norteamericanos que se encargardn de |os aspectos de fabricacion y cultivo.

Plan de cultivo - de la semilla a la cosecha o
Plazo por habitacién 73 dias. ] e MEL UEL URIDINAL

Dia 1y 2 (semana'l}

- Colocar los cubos nuevos en las mesas limpias dentro de la sala limpia
- Instalar las lineas y tapones de goteo

- Colocar los sustratos y las semillas en los nuevos cubos z

Dia 3-7 {semana 1)

- Mantener las semillas germinadas

- Mantener los tapones de-goteo en funcionamiento
- Mantener y limpiar |2 sala seg(in el POE -Procedimiento Operativo Estandar
- Controlar el ambiente y [a iluminacién de lz sala B

!

Dia 8-15 (semana 2)
- Miantener las pléntulas vegetativas que empiezan a germinar

“Maria Carmelita Torres de Owid.
| Secretaria General




- Podar las plantas vegetativas para |a floracign

- Preparar las salas para la floracién

- Mantener los tapones de goteo en funcionamiento
- Mantenery limpiar la sala segln el POE

- Controlarel ambiente y Ia iluminacién de |a sala

Se toman muestras de prueba de ja hoja/del cogoilo'y se analizan para el control de
calidad. Las pruebas incluyen: Potencia, perfil de Ia proporcién de cannabinoides,
analisis de terpenos, pantaila microbiolégica, analisis de pesticidas y fungicidas

Dia 16-23 ([semana 3) (semana 1 bloom)

- Mantenerel enrejado en las plantas

- Podar la mitad de |2 planta en estado vegetativo para la floracién
- Mantengr los tapones de goteo en funcionamiento

- Mantener y limpiar la sala segun el POE

- Controlar el ambiente y |2 iluminacién de |z sala

Dia 24-31 (semana 4) (semana 2 bloom)

- Podar Ia % restante de |2 planta para obtener I3 maxima produccién en flor
- Mantener los tapones de goteo y la funcién

- Mantener y limpiar |a sala segun el POE

- Controlar el ambiente y la iluminacién de |a saja \

Se toman muestras de Prueba de fa hoja/del cogollo y-se analizan para el contro| de
calidad. Las pruebas incluyen: Potencia, perfil de la propercion de Cannabinoides,
andlisis de terpenos, pantalla microbioldgica, anélisis de pesticidas y fungicidas

Dia 31-38 (semana 5) (semana 3 bloom)

- Mantener las plantas segun el POE

- Mantener los tapones de goteo vy la funcién

- Mantenery limpiar Iz sala segun ef POE

- Controlar el ambiente Y la iluminacidn de |3 sala

(4

e
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Dia 39-46 (semana &) (semana 4 bloom)

P
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- Podar cualquier crecimiento inferior indeseable

- Monitorear |a Formacidn.de la estructura de {a flor
- Mantener las plantas segln el POE

- Mantener los tapones de goteo yla funcién - _~
- Mantener y limpiar la sala segin e| POE

- Controlar el ambiente y la iluminacién de Iz sala

~ —
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Se toman muestras de prueba de la hoja/del cogollo y se analizan para el control de
calidad. Las pruebas incluyen: Potencia, perfil de la proporcién de cannabinoides,
analisis de terpenos, pantalla microbioldgica, analisis de pesticidas yfungicidas\

Dia 47-54 (semana 7) {semana 5 bloom) /
- Monitorear la formacién de la estructura de la flor

- Mantener las plantas seglin el POE

- Mantener los tapones de goteo y la funcion

- Mantener y limpiar la sala segln el POE

- Controlar el ambiente y la iluminacién de la sala

Dia 55-62 {semana 8) (semana & bloom)

- Monitorear la formacién de |z estructura de la flor
- Mantener las plantas seglin el POE

- Mantener los tapones de goteo y la funcién
=Mantener y limpiar la sala seglin el POE

- Controlar el ambiente y la iluminacién de la sala
\\ -

9

Dfa 63-70 (semana 9) (semana 7 bloom}
- Preparar las plantas para la cosecha ' =
- Monitorear la formacién de la estructura de la flor _ !
- Mantener las plantas segtin el POE \ : :
- Mantener los tapones de goteo y la funcidn
- Manténery limpiar [a sala segtin el POE QMO
- Eiontrolar el ambiente v la iluminacién de la sala :
. , = ).
Dfa 73 (semana 10) (semana 8 bloom)
- Terminar la preparacion para el inicio de la cosecha
- Cosecha de/plantas ‘

= ~
B

\
La hoja/el cogollo cosechado se congela y se pone en cuarentena en las zonas GMP.
Las muestras de prueba se toman y se prueban para el control de calidad.

Las pruebas incluyen: Potencia, perfil de la proporcion de cannabinoides, analisis de
terpenos, examen microbiolégico, andlisis de pesticidas y fungicidas

Dia 74 Limpiar y desinfectar

- Tapones limpios y riego

- Limpiar las paredes, el techo, las luces B
- Mesas limpias-

f-":':;“'\
e;%gmﬁ.rg&

- Suelos limpios

Dfa 75, también conocido como Dia 1
-Se introducen plantas nuevas en la salay se reinicia el ciclo.
o
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Descripcién morfolégica de las plantas Vi determmacmn quimica de los
materiales vegetales procesados.

Se realizard una determinacién de conjunto de caracteres morfologlcos
mediante el uso de descriptores definidos que permitan diferenciar taxondmicamente

a las variedades de cannabis estudiadas. Algunos caracteres pueden ser altamente

* heredables, ficilmente observables Y expresables en la misma forma en tua!quier_,‘_\

ambiente. Las caracteristicas morfoldgicas se utilizan para estudiar la variabilidad
genética, para identificar plantas y para conservar los recursos genéticos. Por fo tanto

la caracterizacidn es el primer paso en &l mEJoramrentc de los cuitwos Y programas de

~——
conservacion.
\
En fa primera etapa se desea trabajar con aproximadamente 250 variedades de
cannabis de diferentes origenes. . -~

Todas las plantas de cannabis se cultivardn, cosecharan y manipularén bajo los

estindares vigentes de BPA (Buenas Practicas Agricolas).

Una vez que se haya completado el proceso de cultivo, el material vegetal sera
enviado al érea de extraccién de nuestras instalaciones para su procesamiento. Pharma
Industries S.A. utilizard unidades de extraccidn de etanol de grado médico y umdades de

destilacidn molecular en sy funczonamlento ademas de métodos nuevos e |nnovadores

" La destilacién molecular le permitird a la empresa enfocarse en compuestos
especificos del aceite de ca nnabis y separarios mdlwdua[mente Esto permitird tener un
alto grado de precisién en Ia recoleccién de aceites v cristales de THC y CBD mientras
elimina los fitocannabinoides, terpenos, protefnas aceites vegetaies y otros
compuestos no#deseados. Con esto, la empresa adqumra la capaudad de combmar

proporciones de cannabmo:des personalizados para cualquzer especn“camon requenda

—

Todas las muestras vegetales (materrai vegetal, aceites, resmas y extractos} serd
anzalizadas en el Jaborator:o propio de la empresa’ que estard ubfcado dentro de sus -
mstalacnones la misma tendrs la capacidad de realizar pruehas de -analisis de potencia
0 determinacién de las concentraciones de cannabino:des perFIado de terpenos,

deteccidn de residuos de plaguicidas y solventes residuales, ensayo de metales pesados,

contenido de humedad y analms de micotoxinas. Tambien =) !aboratorlo de Pharma




Industries brindaré servicios a terceros para verificacion de datos y resultados, control

'~ de calidad.

~

Después de que el aceite destilado y los.cristales haya'n sido procesados, seran
empaquetados, y almacenados en un drea de almacenamient'o de alta seguridad hasta
su comercializacion. El 2%‘ del ﬁroducto final obtenido serd éportado al PRDINCUMEC
de forma gratuita para el uso de las personas inscriptas en el Registro Naci;.:lﬁal de

__ Usuarios de Productos Derivados del Cannabis.

e

La empresa ya tiene confirmado acuerdos de adquisicion y suministro de

N

™~ productos de THCy CBD con compafiias farmacéuticas en Alemania, Espafia, Canada y

México, v se encuentra en negociaciones con muchas otras compafiias europeas tanto
para ingredientes farmacéuticos activos (AP1) al por mayor, como 'para produ&os
formulados como capsulas comestibles, tinturas, parches transdérmicos, vaporizadores
de dosis 3 medida, éntre otros productos de uso farmacéutico.

Pl -

Iniciacién del proceso de mejoramiento genético

; Se daré inicio a un programa de mejoramiento genético para la obtencidn de
nuevas genéticas. Para ello, se determinaran qué plantas seran utilizadas como
parentales. Es importante contar con plantas femeninas y masculinas debido a que el
Cannabis sp. es una planta dioica, esto significa que las estructuras sexuales masculinas
y femeninas crecen en plantas separadas. Una vez seleccionadas los genotipos que serd
utilizados como parentales, se obtendré\nu c_Iones de cada uno y serdn ubicados en una__
zona de cruzamientos (sala de cria). El sector dedicado a cruzamientos estara

" debidamente separado de las zonas de multiplicacién. Las plantas crecerén

g
vegetativamente y posteriormente se acortardn las horas de luz para inducir a la
floracién. Se realizarén cruzamientos manuales, frotando las flores masculinas sobr\e las

\femeninas. Las semillas obtenidas serdn germinadas_y comenzaréd un ciclo de

multiplicacion clonal y seleccidn de genotipos que resulten de interés.

Los principales objetivos del mejoramiento estardn enfocados en lograr

adaptabilidad, resistencia a factores bidticos. v abitticos. Seleccién de ci.lltivares\\

i3
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altamente productivos relacionados 2 con los diferentes perfiles de cannabinoides y

terpenos. =

La empresa también tiene previstos realizar retrocruzam:entos (backcross), para
producir semillas y poder posteri lormente comerc:ahzarias en el mercado internacional.
BN
\‘ o S

N

Registro de variedades e hibridos en e SENAVE

Los genotipos generados en el proceso de mejoramiento genético que sean
seleccmnados\como prom:sonos serén multiplicados Para continuar su evaluacién
agronomica y quimica. Los elegidos como nuevas genéticas serdn eva?uados para su
mscr[pcmn en el SENAVE. Se realizara la multiplicacién de los genatipos inscriptos e
inicio de la produccién a escala de nuevas investigaciones y posterior produccidn de

semillas para su comercializacién.

Produccién y comercializacién de semilias.

La empresa desea desarro!lar los métodos o procesos mas  adecuados para la
‘produccién y acondmonamiento de semillas de calidad de forma controlada, prestando
una rigurosa atencion a la conservacidn de la estabilidad genética y ala pureza varietal.
Las semillas producidas por Pharma Industries seran comercializadas en el mercado
internacional. Las mismas derivardn de variedades importadas como también de

variedades nacionales desarrolladas por la empresa.

Ing Agr Maria
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Cronograma de trabajo ler afio \
Actividades/Meses oOct | Nov | Dic | Ene | Feb | Mar | Abe-{ May | Jun | Jul | Ago Set
Finalizacién de las adecuaciones y puesta en X
marcha
Habilitacién de la infmest?uétura X
Capacitacion del personal X
Importacién de semillas e insumos X
Inicio de la siembra X
Examen fisico - X X X X
Cosecha \ X
Procesamienta_ ‘ X
Anélisis quirfiicas X X X X X
Eleccién de parentales X _
Inicio de los cruzemientos _ X
Seleccién de lineas — Plantas F1 X
Produccién de plantas F1 X

-
b=t = %
Contrapartida ofrecida
La empresa llevard a cabo seminarios dirigidos al publice para capacitar sobre el -—

uso y los beneficios del cannabis medicinal. La compafifa también ofrecera sesiones

educativas en las escuelas primarias con el objetivo de educar y prevenir el uso de

drogas. Asi tembién ofrecera capacitaciones para técnicos del SENAVE y oiras

instituciones del estado interesados, como también ofrecerd pasantias de trabajo

dentro de sus recintos para adquirir conocimientos sobre el cultivo y el procesamiento

del material vegetal.

Y

Por otra parte, realizard una donacidn de equipos portétil de determinacion de

cannabinoides para que los técnicos puedan atilizar Jos mismo para-sus pruebas de

campo.
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NOTA D.N.V.S./D.N. N° 1.495 /2021
. : \ A
Asuncién, 25 de noviembre de 2021

__ Seiior
Ing. Agr. RODRIGQ LUIS GONZALEZ, Presidente

Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas %

Presente.

—_—

Por medio de la presente me dirjjo a Usted y por su intermedio a quién corresponda
con ¢l fin de poner a su conocimiento que, ‘tras analizar la documentacion correspondiente ¥
haber obtenido la aprobacién de la SENAVE, desde la Direccitn Nacional a mi cargo, se ha
auierizade 2 la firma PHARMA INDUSTRIES S.A, para la realizacién del
“PROYECTO DE INVESTIGACION Y PRODUCCION DE CANNABIS SPP. CON
FINES CIENTIFICOS, MEDICINALES Y/O TERAPEUTICOS”

Sin otro punto en particular, me despido con la mas alta estima y consideracion.

~—

— Atentamente.

Directora Nacional
eccibn Nacional de Vigilancia Sanitaria
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