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P. de la C. 597
INFORME POSITIVO 

17 de enero de 2023 

AL SENADO DE PUERTO RICO: 

La Comisión de Desarrollo Económico, Servicios Esenciales y Asuntos del Consumidor del Senado de Puerto Rico, previo estudio y consideración del P. de la C. 597, recomienda su aprobación, con enmiendas, según incluidas en el Entirillado Electrónico que se acompaña.  

ALCANCE DE LA MEDIDA 

El Proyecto de la Cámara 597 tiene como propósito “enmendar el Artículo 6(j) de la Ley Núm. 5 de 23 de abril de 1973, según enmendada, conocida como “Ley Orgánica del Departamento de Asuntos del Consumidor” a los fines de conceder expresamente la facultad de reglamentar y fiscalizar los anuncios, ofertas y ventas de productos con cannabidiol (CBD) o relacionados al cannabis medicinal, en comercios que no son dispensarios autorizados bajo la Ley Núm. 42-2017, al Departamento de Asuntos del Consumidor; autorizar la aprobación de reglamentos; y para otros fines relacionados.” 
ALCANCE DEL INFORME  
La Comisión informante solicitó y obtuvo comentarios del Departamento de Salud; Departamento de Asuntos del Consumidor (“DACO”) y del Departamento de Seguridad Pública de Puerto Rico. Desafortunadamente, y aunque consultados desde el 23 de junio de 2022, al momento de redactar este Informe, el Departamento de Justicia y la Asociación de Miembros de la Industria de Cannabis Medicinal (“MICaMPR”) no habían remitido sus comentarios. 
ANÁLISIS

La Ley 42-2017, según enmendada, conocida como “Ley para Manejar el Estudio, Desarrollo e Investigación del Cannabis para la Innovación, Normas Aplicables y Límites” (“Ley MEDICINAL”) se promulgó a los fines de establecer un marco regulatorio que permitiese una alternativa de tratamiento para personas con ciertas condiciones médicas.
 Para esto, se creó la Junta Reglamentadora del Cannabis Medicinal, adscrita al Departamento de Salud, con facultad para promulgar reglamentos, evaluar y autorizar solicitudes de médicos, pacientes y ocupacionales, emitir, negar, revocar, suspender o restringir licencias e imponer multas administrativas, realizar inspecciones, entre otros.
 
Por otra parte, en su Artículo 9, este estatuto prohibió el uso recreacional del cannabis, y en cuanto a su uso dispuso como requisito ser recomendado por un médico, utilizado en hogares o lugares privados, y debiendo el paciente llevar en todo momento una identificación con foto emitida por la Junta autorizándole su uso. De igual forma, el Reglamento Núm. 9038 de 2 de julio de 2018, conocido como “Reglamento para Manejar el Estudio, Desarrollo e Investigación del Cannabis para la Innovación, Normas Aplicables y Límites” define al “cannabinoide” como todo compuesto químico que activa los receptores cannabinoides en el organismo humano, el cual es el responsable de los efectos farmacológicos característicos de la planta de cannabis. Además, estableció que el “cannabis medicinal” se referirá a todo compuesto, producto, derivado, mezcla o preparación de todas las partes de la planta Cannabis Sativa y Cannabis Indica y cualquier híbrido de estas, de sus semillas, de su flor o de su resina incluyendo el cannabidiol. Excluyendo los tallos maduros y las fibras obtenidas de estos, y excluyendo tambien el cáñamo industrial. 

Sobre este último, dispone el Reglamento que será toda planta del género cannabis y cualquier parte de la planta, independientemente de si esté creciendo o no, que contenga una concentración de delta-9-tetrahidrocannabidol (THC) de no más de tres décimas de punto cero tres por ciento (.03%) de peso seco. En este sentido, el Artículo 8 del Reglamento autoriza hasta un máximo diario por paciente de una onza de cannabis medicinal. Este consumo, además, solo podrá realizarse mediante gotas orales o sublinguales; inhaladores orales; tópicos, ungüentos o cremas; supositorios; parchos trasndermales; productos comestibles de Cannabis Medicinal; productos comestibles concentrados; vaporización de la flor y concentrados; cápsulas o tabletas; tinturas; y concentrados. 

Mediante reglamentación también se dispuso para la creación de un registro de pacientes mayores y menores de edad; acompañantes; médicos autorizados a prescribir el uso de cannabis medical, y todo lo concerniente a la otorgacion de licencias ocupacionales, siendo estas requeridas a cualquier persona que cultive, fabrique, realice pruebas, dispense, venda, sirva, transporte o entregue Cannabis Medicinal o producto medicinal con infusión de cannabis. 
A la luz de este marco legal, el P. de la C. 597 propone otorgar jurisdicción al Departamento de Asuntos del Consumidor para fiscalizar la venta y anuncios de productos que contienen cannabidiol (“CBD”) o relacionados al canabbis medicinal. Esto resulta particularmente importante, toda vez que el Departamento de Salud emitió la Carta Circular #OSS-001-2020 informando que debido a la aprobación del Farm Bill of 2018 se removió el cáñamo industrial y los derivados de cannabis con menos de 0.3% de concentración de THC por peso seco, de la definición de marihuana. De esta manera, a nivel federal se dispuso que los derivados del cáñamo industrial no eran considerados sustancias controladas, pero se retuvo la jurisdicción del Federal Food, Drug and Cosmetic Act para reglamentar los productos derivados del cáñamo industrial. 

De igual forma, la U. S. Food and Drug Administration aprobó el medicamento Epidiolex, que contiene CBD para tratar convulsiones asociadas con enfermedades pediátricas. A parte de este medicamento, a esa fecha, ningún otro medicamento habia sido aprobado por la FDA. De esta forma, la FDA publicó que los productos con CDB no se pueden vender como suplementos dietéticos, estableciendo y aclarando que es ilegal comercializar el CBD como aditivo de un alimento o etiquetándolo como suplemento dietético. Esta determinación ocurrió debido a que la FDA carece de datos para determinar la seguridad del CBD así como de sus efectos secundarios. Por lo cual, y en virtud de la Carta Circular #OSS-001-2020, el Departamento de Salud determinó que los productos de CBD no se encuentran bajo la jurisdicción de la Junta Reglamentadora del Cannabis Medicial. 

De esta forma, el Departamento de Salud estableció que “en este momento todo otro producto con CBD no puede registrarse como medicamento conforme a la Ley 247—2004 por lo que no puede rotularse, venderse o mercadearse con una alegación de uso para el diagnóstico, cura, alivio, tratamiento o prevención de una enfermedad, lesión o cualquier otra condición que afecte la salud del ser humano u otro animal. La rotulación, anuncio o mercadeo de productos de CBD con cualquier tipo de alegación medicinal o terapéutica está prohibida tanto por las leyes federales que administra el FDA como por la Ley 247-2004.”

A los fines de actualizar la situación actual con el CBD, la Comisión informante evaluó las más recientes publicaciones efectuadas por la FDA. Como resultado, se identificó que los únicos tres medicamentos aprobados por la FDA con contenido de CBD son Epidiolex, para tratar el síndrome de Lennox-Gastaut; y  Marinol y Syndros, para tratar el síndrome de la anorexia. Además, de una búsqueda en la plataforma digital de la FDA, identificamos que solo en el 2022 se emitieron un total de dieciocho (18) Warning Letters a distintos manufacrureros de productos vendidos como medicamentos o suplmentos que contienen CBD, intentado hacer la representación que su uso funciona como remedios curativos o para tratar alguna condición de salud.
 Bajo la regulación federal aplicable, estas prácticas son ilegales, ya que estos “medicamentos” se consideran drogas desprovistas de la autrización de la FDA. No existe, por tanto, evidencia sustancial que demuestre que el CBD es seguro para el uso y salud del ser humano. 
RESUMEN DE COMENTARIOS 

A. Departamento de Salud 
El Secretario de Salud, Dr. Carlos R. Mellado López, en conjunto con la Junta Reglamentadora del Cannabis Medicinal, a pesar de expresar estar de acuerdo en cuanto a que sea el Departamento de Asuntos del Consumidor quien fiscalice y regule los anuncios y ventas de productos con cannabidiol, muestran reparos a las enmiendas introducidas por la Cámara de Representantes a la versión original del proyecto. Además, indican que tal endoso lo realizan en total deferencia a los comentarios que en su día pueda presentar el Departamento de Agricultura de Puerto Rico, por ser este con jurisdicción especializada sobre el cáñamo industrial en Puerto Rico. 

La objeción principal del Secretario de Salud radica en la Sección 2 del proyecto, allí donde se requiere la colaboración entre agencias o entidades. En específico, objeta que se disponga que el Departamento de Salud y el DACO “colaborarán en realizar estudios o muestreo a estos productos en laboratorios preparados para tales fines, con el propósito de identificar si su composición incluye otras sustancias tóxicas o peligrosas para el consumo humano.” Aun cuando estiman meritorio que tales muestreos se realicen, esto pudiese provocar un impacto presupuestario significativo para el Departamento de Salud. 
Y es que, de conformidad a la Ley MEDICINAL y al Reglamento 9038, conocido como ”Reglamento para Manejar el Estudio, Desarrollo e Investigación del Cannabis para la Innovación, Normas Aplicables y Límites”, cada establecimiento que propone la distribución en el mercado de un producto medicinal de cannabis es responsable de asumir los costos asociados a las pruebas realizadas para determinar la calidad de todo producto de cannabis medicinal. Cabe destacar que, el Artículo 97 (A) dispone lo siguiente: “[e]l costo por todo el muestreo y las pruebas realizadas de conformidad con este Reglamento y el decomiso o disposición del Cannabis Medicinal será responsabilidad financiera del establecimiento de Cannabis Medicinal al que se le requiera que someta las muestras para prueba o decomiso o disposición final.” (Énfasis y subrayado provisto) 

De hecho, la Junta Reglamentadora de Cannabis carece de un laboratorio para realizar estas pruebas de calidad, poseyendo en su lugar el Departamento de Agricultura un laboratorio interno con capacidad de realizar pruebas de laboratorio sobre concentraciones de tetrahidrocannabinol o THC en cumplimiento con el Agriculture Improvment Act of 2018.  El Departamento de Salud, y su Junta Reglamentadora de Cannabis solo se limita a conceder licencias a laboratorios privados que deseen participar del Programa del Cáñamo Industrial del Departamento de Agricultura. Por todo lo cual, el Secretario de Salud sostiene que “introducir la enmienda propuesta, impone una carga sumamente onerosa para la JRCM, quien ya cuenta con un presupuesto limitado y el mismo vela por la fiscalización de la industria del cannabis medicinal en Puerto Rico”.

B. Departamento de Asuntos del Consumidor 
El Secretario de Asuntos del Consumidor expresó favorecer la aprobación del P. de la C. 597, por entender que este persigue vindicar derechos de los consumidores en un asunto que no se ha atendido con certeza. Sin embargo, exhorta a que sus comentarios y recomendaciones sean tomados en consideración. Inicialmente sostuvo que conforme a la Regla 14 del Reglamento Núm. 9158 de 6 de febrero de 2020, conocido como “Reglamento de Prácticas Comerciales”, el DACO posee jurisdicción para prohibir y fiscalizar la representación o expresión de un hecho u oferta falsa, engañosa o cuya veracidad no se pueda constatar en un producto expuesto para la venta al consumidor. Esto incluye la fiscalización o prohibición de cualquier información que no esté científicamente comprobada, cobijando, sin duda, aquellos anuncios en los cuales se hace formar parte el contenido de cannabidiol o cannabis medicinal. 
Al igual que el Departamento de Salud, el DACO entiende indispensable que el proyecto contemple la participación de otras agencias con jurisdicción sobre esta industria, particularmente al Departamento de Agricultura. De esta forma, se asegura una ejecución eficiente de la intención legislativa. Por ello, entiende necesario que se incluya una partida presupuestaria para implementar aquellos asuntos que exceden las responsabilidades del DACO. 
C. Departamento de Seguridad Pública
El Secretario de Seguridad Pública, Alexis Torres Ríos, expresa entender el propósito legislativo tras el P. de la C. 597. Particularmente, por parecerle necesario que la ciudadanía no continúe siendo víctima de anuncios engañosos, promoviendo productos para mejorar su salud y calidad de vida. Sin embargo, exhorta a esta Honorable Comisión a auscultar los comentarios del Departamento de Asuntos del Consumidor y de la Secretaría Auxiliar para Reglamentación y Acreditación de Facilidades de Salud (“SARAFS”) del Departamento de Salud. 
IMPACTO FISCAL MUNICIPAL 

En cumplimiento con el Artículo 1.007 de la Ley 107-2020, según enmendada, conocida como “Código Municipal de Puerto Rico”, la Comisión de Desarrollo Económico, Servicios Esenciales y Asuntos del Consumidor del Senado de Puerto Rico certifica que, el P. de la C. 597 no impone una obligación económica en el presupuesto de los Gobiernos Municipales.  

CONCLUSIÓN 

POR TODO LO ANTES EXPUESTO, la Comisión de Desarrollo Económico, Servicios Esenciales y Asuntos del Consumidor del Senado de Puerto Rico, previo estudio y consideración, recomienda la aprobación del P. de la C. 597, con enmiendas.  

Respetuosamente sometido;  

Hon. Gretchen M. Hau 

Presidenta 

Comisión de Desarrollo Económico,

Servicios Esenciales y Asuntos del Consumidor 
� 24 L.P.R.A. § 2621b


� Id., § 2622a


� Carta Circular #OSS-001-2020


� �HYPERLINK "https://www.fda.gov/news-events/public-health-focus/warning-letters-and-test-results-cannabidiol-related-products"��https://www.fda.gov/news-events/public-health-focus/warning-letters-and-test-results-cannabidiol-related-products� 


� Memorial Explicativo del Departamento de Salud, en la página 3. 






