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RESOLUCION EXENTA N°

SANTIAGO, N1554% 12 03 2024

VISTOS: Providencia interna numero 2862, de fecha 22 de
enero de 2024 del Jefe del Departamento Juridico; memorandum numero 1071, de fecha 13 de
diciembre de 2023 de la Jefa(S) del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos; minuta
confeccionada por el Jefe del Subdepartamento de Control y Vigilancia de Medicamentos y Cosméticos
del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos, de fecha 12 de diciembre de 2023, en relacion
al taller de sensibilizacién sobre la disponibilidad de sustancias controladas para fines médicos y
cientificos; y TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en la Ley Organica Constitucional de Bases Generales
de la Administracion del Estado; en la Ley Num. 19.880, que establece bases de los procedimientos
administrativos que rigen los actos de los 6rganos de la Administracion del Estado; en los articulos 60
y 61 letra a) del Decreto con Fuerza de Ley Num. 1, de 2005, del Ministerio de Salud; en el articulo 10
letra a) del Decreto Supremo Num. 1.222, de 1996, de la misma Secretaria de Estado, que aprueba el
Reglamento del Instituto de Salud Pablica de Chile; el Decreto Supremo N2 3 de 2010, del Ministerio
de Salud; Decreto Supremo N° 405 de 1983, Reglamento de Productos Psicotropicos, del Ministerio de
Salud; Decreto Supremo N° 404 de 1983, Reglamento de Estupefacientes, del Ministerio de Salud;
Decreto Exento N2 32, de 2023, del Ministerio de Salud; asi como lo establecido en la Resolucion N° 7
de 2019, de la Contraloria General de la Republica;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 57 incisos primero y segundo del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2005, que fija el texto
refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N° 2763, de 1979, y de las Leyes N° 18.933 y N°
18.469, el Instituto de Salud Publica de Chile, es un servicio publico funcionalmente descentralizado,
dotado de personalidad juridica y patrimonio propio, el cual dependeré del Ministerio de Salud para
los efectos de someterse a la supervigilancia de éste en su funcionamiento y a cuyas politicas, normas
y planes generales debera sujetarse en el ejercicio de sus actividades, en la forma y condiciones que
determina la ley en cita.

En este contexto, el Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 del Ministerio de Salud, que fija texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N°
2.763, de 1979 y de las leyes N° 18.933 y N° 18.469, establece en su articulo 61 letra a) que el Director
o Directora del Instituto tendrda dentro de sus atribuciones: “a) Dirigir, planificar, coordinar y
supervigilar el funcionamiento del Instituto, de acuerdo con las normas, politicas y directivas aprobadas
por el Ministerio de Salud”. A su turno, el 61 letra f) del Estatuto Administrativo dispone que los
funcionarios deben cumplir con las 6rdenes impartidas por el superior jerdrquico.

SEGUNDO: Que, aclarado lo anterior, corresponde hacer
presente que la Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes (JIFE) es un organo
independiente establecido en virtud de la Convencidn Unica de 1961 sobre Estupefacientes, mediante
la fusién de dos érganos, a saber, el Comité Central Permanente de Estupefacientes, creado en virtud




de la Convencidn Internacional del Opio de 1925, y el Organo de Fiscalizacién de Estupefacientes,
creado en virtud de la Convencidén para limitar la fabricacién y reglamentar la distribucién de
estupefacientes de 1931. Este organismo estd encargado de monitorear la fiscalizaciéon de drogas y
vigilar la aplicacién de los tratados en dichas materias.

Asi, en términos generales, la JIFE, en relacion con la
fabricacion, el comercio y el uso licitos de drogas, procura, junto a los gobiernos parte, buscan asegurar
la existencia de suministros de drogas adecuados para fines médicos y cientificos, evitando las
desviaciones de fuentes licitas a canales ilicitos; también recopila los datos relativos a las actividades
legales sobre estupefacientes para finalidades médicas y/o cientificas.

TERCERO: Que, a la luz de la Convencidn Unica de 1961
Sobre Estupefacientes, ratificada por Chile a través del Decreto 35 de 1968, se ha sefialado, como
primera cuestion, en su articulo 9 nimero 4, relativo a la composicion y funciones de la Junta, que: “4.
La Junta, en cooperacion con los gobiernos y con sujecién a las disposiciones de la presente Convencion,
tratard de limitar el cultivo, la produccién, la fabricacién y el uso de estupefacientes a la cantidad
adecuada necesaria para fines médicos y cientificos, de asegurar su disponibilidad para tales fines y de
impedir el cultivo, la produccion, la fabricacion, el trdfico y el uso ilicitos de estupefacientes”.

En especial, en el articulo 12 del referido cuerpo
normativo, establece un sistema de previsiones que se utiliza para determinar la cantidad maxima de
estupefacientes que, en virtud de la propia convencién, puede obtener cada pais o territorio mediante
la fabricacién o importacién de dichas sustancias. Este sistema se complementa mediante un sistema
de informacion estadistica, gracias a la cual la Junta y cada gobierno pueden determinar si un pais ha
superado los limites de existencia.

CUARTO: Que, a su turno, el convenio de sustancias
psicotropicas de 1971, ratificada por Chile por medio del Decreto 570 de 1976, si bien, no establece un
sistema de previsiones —tal como el referido precedentemente-, si consagra un sistema de fiscalizacién
de dicha sustancia.

QUINTO: Que, en particular, la Cannabis sativa L. contiene
mas de 100 cannabinoides, éstos se encuentran en toda la planta: tallos, hojas, sumidades floridas y
probablemente en la raiz. De ellos, los més estudiados son el tetrahidrocannabinol (THC) y el
cannabidiol (CBD).

En este escenario, la cannabis y sus extractos, resinas y
tinturas son considerados, tanto a nivel nacional como internacional, como estupefacientes. El
tetrahidrocannabinol (THC) aislado, en cambio, es considerado un psicotrépico. El tnico érgano del
vegetal cannabis que no contiene estos ingredientes activos son las semillas, las cuales se encuentran
dentro de sus inflorescencias y son ricas en acidos grasos.

SEXTO: Que, en consecuencia, el tetrahidrocannabinol
(THC) corresponde a un ingrediente terapéutico controlado por la Junta internacional de fiscalizacién
de estupefacientes (JIFE).

SEPTIMO: Que, las partes de los convenios referidos
precedentemente, para efectos del calculo de los sistemas de fiscalizacidn/previsiones y su exclusién
en los mentados controles, han establecido diversos parametros para considerar un producto exento
del cannabinoide tetrahidrocannabinol (THC). Del mismo modo, esta definicién resulta relevante para
efectos de considerar cudndo un producto o sustancia esta o no dentro de la érbita de control sanitario
de este Instituto. En este sentido, y a modo de ejemplo, la Unién Europa ha establecido como limite
para efectos de determinar lo anterior 0,2%.



OCTAVO: Que, actualmente en Chile no existe un acto
administrativo de alcance general o particular que establezca el limite por sobre el cual se establezca
que un producto contiene el cannabinoide THC. En ese sentido, revisando la realidad comparada,
observamos que los paises han adoptado diversos limites, sin que exista evidencia cientifica robusta
para justificar el porcentaje de THC por debajo del cual se asuma que un producto o sustancia estd libre
de ese psicoactivo.

NOVENO: Que, sin perjuicio de lo sefialado
precedentemente, atendido uno de los principios informadores del ordenamiento juridico, en
particular, la certeza juridica, considerada, segun el Tribunal Constitucional, como uno de “los
elementos propios de un Estado de Derecho "' y que, en general, reza que “cualquier ciudadano,
sabiendo y debiendo saber, cudles son las normas juridicas vigentes tiene fundamentadas expectativas
que ellas se cumplan”?, resulta indispensable establecer el mentado limite para, precisamente, dar
certeza juridica a la poblacion.

DECIMO: Que, en este escenario, este Instituto estima
como un parametro valido el adoptado por la Unién Europea, por lo que corresponde al Departamento
Agencia Nacional de Medicamentos seguir el lineamiento expuesto precedentemente, cuestién que se
mandatara en lo resolutivo del presente acto administrativo, por lo que dicto la siguiente:

RESOLUCION:

1. INSTRUYESE al Departamento Agencia Nacional de
Medicamentosy, en general, a cualquier funcionario o reparticion del Instituto que deba conocer sobre
un trdmite o procedimiento administrativo que guarde relacién con cannabis, considerar que cualquier
producto o sustancia en base a cannabis que contengan < 0,2% A-9-THC p/p, sera considerado exento
del cannabinoide tetrahidrocannabinol (THC).

2. PUBLIQUESE el presente acto administrativo en la
pagina web institucional y un extracto en el Diario Oficial de Chile.

Andtese, comuniquese y publiquese.
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Distribucién

- Departamento Agencia Nacional de Medicamentos
- Unidad de Comunicaciones e Imagen Institucional.
- Departamento Juridico.

- Gestion de Tramites.
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