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PODER EJECUTIVO DE LA PROVINCIA DE JUJUY

EXPTE. N° 100-20%/93. DECRETO Ne© : 1 -S-
SAN SALVADOR DE JuJuy, 2 5 ABR 2027

VISTO:

El Decreto N°® 3918-S-2021 de aprobacion del “Programa
Terapéutico Especial de Cannabis Medicinal”; y,

CONSIDERANDO:

Que el Gobierno de la Provincia, decidié implementar un plan
estatal con una fundamentacion legal e institucional apropiada, promoviendo, entre
otras accicnes afines, la creacion de Cannabis Avatara Sociedad del Estado (Cannava
S.E.) para producir derivados medicinales de cannabis a través de un proceso cien por
ciento (100%) jujeno de industria argentina, y la conformacion del Grupo de Trabajo de
Cannabis Medicinal, para disefiar, implementar y monitorear el Programa Terapéutico
Especial de Cannabis Medicinal (PROTECAM), siendo el Ministerio de Salud el ente
regulador y coordinador de tales acciones.

Los objetivos del monitoreo estatai de todas las instancias
produclivas del cannabis medicinal son, entre otros, proveer a los pacientes. un
suministro constante y adecuado de cannabis medicinal de calidad farmacéutica
garantizando el bienestar y la seguridad de fa poblacion con un abordaje integral de
salud publica.

Que, la mayoria de la informacion cientifica publicada, referida al
cannabis con fines meédicos, se encuentra dispersa y/o proviene de reportes
anecddticos e histéricos no validados, de casos aisiados o con insuficiente nimero de
pacientes evaluados, con falta de seguimiento clinico a largo plazo, y proveniente de
pacientes residentes en paises anglosajones.

El Gobierno de la Provincia promueve la investigacién cientifica
referida a cannabis medicinal en la poblacién, respetando normativas del Ministerio de
Salud, para generar evidencia en dolencias conocidas y emergentes, definir de manera
fidedigna la composicion, dosificacion, interacciones, vias de administraciones factibies
y seguras del producte cannabico farmacéutico certificado por las autoridades sanitarias
pertinentes.

Que, el registro de farmacovigilancia aplicado desde 2015 a mas de
tres mil (3.000) pacientes en Quepec (Canada), tomado como base de nuestro

desarrollo local, produjo evidencia cientifica del cannabis medicinal como un farmaco

seguro y eficaz bajo prescripcion médica.
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Que, el Ministerio de Salud aprobo el “Estudio clinico observacional
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prospectivo de farmacovigilancia” (o0 ensayo clinico fase V), que constituye un registro
obligatorio de pacientes con indicacion médica de Cannava CBD10R con el objetivo de
valorar su eficacia y seguridad para el tratamiento de epilepsia refractaria del adulto y
del infante. Este registro implica un seguimiento de cada caso durante cuatro (4) afios y
se cumple dentro de la 6rbita del Ministerio de Salud y el Programa Terapéutico
Especiai de Cannabis Medicinal (PROTECAM). L.a primera etapa del registro funciona
en el Hospital Dr. Arturo Zabaia de la ciudad de Perico. Los pacientes incluidos en el
registro seran evaluados a través de encuestas validadas a escala internacional. La
informacién de las encuestas se inscribe en una base de datos informatica,
preservando los datos sensibles de los pacientes, para su posterior analisis
bioestadistico.

Que, desde octubre de 2021 hasta la fecha, se han incluido
cincuenta y un (51) pacientes al registro del Hospital Dr. Arturo Zabala, obteniendo en
marzo de 2022, mediante un andlisis de control de calidad, una tendencia positiva de
eficacia y seguridad de Cannava CBD10R para el tratamiento de epilepsia refractaria.

Esta informacion se obtuvo a partir del cuestionario validado de
calidad de vida EQSD, la medicion del nimero de crisis epilépticas, el cuestionario
CAVE de calidad de vida en epilepsia refractaria en nifios, el cuestionario QOLIE-10 de
calidad de vida en epilepsia refractaria en adultos y del registro de reacciones adversas
durante la terapia con Cannava CBD10R, donde el cuarenta y tres por ciento (43%) de
los pacientes, reportaron algin evento esperado para este tipo de tratamiento, de
intensidad moderada, leve, y manejable bajo control médico.

Con el fin de mejorar la calidad de la evidencia reportada y obtener
estimadores fiables de eficacia y seguridad, es esencial aumentar el ingreso de
pacientes al registro, para alcanzar un nimero total mayor a cien (100) casos clinicos, e
incluir otras patologias.

Que, para aumentar la inciusion de pacientes al registro, resulta
pertinente, necesario y valido, no sélo incluir aquelios provenientes de centros
sanitarios privados con la colaboracion de todos los médicos neurélogos de la Provincia
de Jujuy en lo que respecta a epilepsia refractaria, sino también ampliar el seguimiento
a pacientes que padezcan otro tipo de patologias o dolencias, cuyos medicos les
prescriban el uso de derivados medicinales de cannabis de grado farmacéutico,
debidamente autorizados por organismos provinciales o nacionales.

Que, esta base de datos digitai proporcionara, por primera vez en la
literatura médica publicada, informacién con nivel de evidencia relevante referida

a nuestra poblacion local, nuevos conocimientos del cannabis medicinal y estara//
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disponible para ser publicada y compartida por ia Provincia en foros cientificos, con el

fin de fomentar la interaccion entre investigadores y organismos que realizan proyectos
referidos al cannabis medicinal.

Por ello, en uso de facultades propias;

EL GOBERNADOR DE LA PROVINCIA
DECRETA:

ARTICULO 1°.- Dispénese la ampliacién del registro de farmacovigilancia de cannabis
medicinal establecido en Anexo i del Decreto N° 3.918-S-2021, a todas las patologias
que se traten dentro del territorio de la Provincia, con productos farmacéuticos
derivados de cannabis de uso fterapéutico, debidamente registrados, autorizados y
comercializados.

ARTICULO 2°- Invitase a todos los profesionales médicos prescriptores de los
productos indicados en el articulo precedente, del sector publico y/o privado, a
colaborar y participar en el registro de farmacovigilancia de cannabis medicinal, bajo la

premisa de permitir la generacion de nueva y mejor evidencia cientifica en la materia.

ARTICULO 3°.- Establécese que aquellos médicos que opten por incorporarse al

registro ampliado de farmacocvigilancia de cannabis medicinal, deberan cumplir con el

protocolc de actuacion que como Anexo | forma parte integrante del presente Decreto.

ARTICULO 4°- Dispénese que los médicos que cpten por incorporarse al registro

ampliado de farmacovigilancia de cannabis medicinal podran acceder a la informacion y
reportes bioestadisticos, para ser luego utilizada en foros, congresos, investigaciones,

articulos cientificos y cualquier otra forma de divulgacion cientifica de los resultados
obtenidos.

ARTICULO 5°.- Registrese. Tome razén Fiscalia de Estado. Pase ai Boletin Oficial para

publicacién y a la Secretaria de Comunicacién y Gobiemo Abierto para difusién. Siga a
Cannabis Avatara Sociedad del Estado (Cannava S.E.) e Instituto de Seguros de Jujuy,

para conocimiento. Cumplido, vuelva al Ministerio de Salyd a demas efectos.
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ANEXQ |

DIRECTIVAS PARA LOS MEDICOS QUE PARTICIPAN EN EL ESTUDIO DE
FARMACOVIGILANCIA DE CANNABIS MEDICINAL EN LA PROVINCIA DE JUJUY

Caracteristicas del estudio de investigacion:
Ensayo prospectivo, observacional. no controlado y descriptivo.
Resumen y justificacion del estudio de investigacion:

La informaciéon publicada referida al cannabis medicinal proviene en su mayoria de
reportes no validados de paises extranjeros. En 2021 se realizé una encuesta a
médicos de la provincia de Jujuy referida a cannabis medicinal, donde mas del 80% de
jos médicos participantes (n=218) manifestaron un conocimiento insuficiente, creen
necesaria mayor investigacion y participarian en un estudio de farmacovigilancia. Desde
diciembre de 2021 la provincia de Jujuy dispone de un producto de cannabis de grado
farmacéutico, con habilitacion sanitaria, producido por la empresa estatal Cannava SE:
Cannava CBD10R (frasco goterc x 10ml, cannabidiol). La legislacién vigente nacional y
provincial habilita a los médicos a prescribir productos derivados de cannabis en
diversas patologias cronicas. Todo esto condiciona la necesidad de producir evidencia
cientifica fehaciente en nuestra poblaciéon local, respecio al cannabis medicinal
certificado en Argentina como herramienta del médico prescriptor y para la seguridad
del paciente.

El Grupo de Trabajo de Cannabis Medicinal de la provincia de Jujuy disefd, dentro del
Programa Terapéutico Especial de Cannabis Medicinal (PROTECAM), un estudio de
farmacovigilancia del producto farmacéutico Cannava CBD10" para obtener evidencia
cientifica robusta de Ia terapia cannabica, prescripta por médicos matriculados de Jujuy
a pacientes con diversas dolencias cronicas tratados y controlados dentro del territerio

provincial.

Objetivos del presente estudio de investigacion:

1. Evaluar eficacia y seguridad de la terapia con Cannava CBD10%.

2. Valorar el uso de medicacién concurrente con Cannava CBD10R.

Criterios de inclusion y exclusion de pacientes para participar en el estudio:

Criterios de inclusion:

1. Indicacién médica de terapia con cannabis de grado médico para tratar una

patologia cronica definida.
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2. Pacientes con posibilidad de seguimiento medico, durante la duracion del estudio
de farmacovigilancia (2 anos), que acepten participar respondiendo los

cuestionarios de auto evaluacion.

3. Ausencia de consumo de ofro producto de cannabis (cualquier producto vy
finalidad) por un periodo de 5 a 7 dias (periodo de lavado o washout) previo al

ingreso al estudio.
Criterios de exciusion

1. Pacientes que no cumplan uno o mas de los criterios de inclusion.
2. Mujeres en periodo de embarazo y/o lactancia.

Modalidad de recoleccion de datos:

Con la prescripcién de la terapia cannabica, el médico tratante confeccionara una
receta (manuscrita o digital) de Cannava CBD10® y proveera el cuestionario de auto
aplicacion, validado en idioma espafiol, para valoracion de eficacia, seguridad y uso
concomitante de otros medicamentos. Este cuestionario corresponde al estado basal
del paciente antes de iniciar ia terapia con Carnnava CBD10R (cuestionario basal) y a
continuacion, se aplicara cada 3 meses hasta completar 2 afios de seguimiento. Los
cuestionarios corresponden al mes 0 (cuestionario basal), y luego a los meses 3, 6, 9,
12, 15, 18, 21 y 24. Luego de 2 afios de monitoreo finaliza el estudio y el paciente

continuara con el control y tratamiento correspondiente de su médico.

El paciente o su tutor responsabie completarda el cuestionario. Los datos de Ias
encuestas seran incorporados a una base informética del Ministerio de Salud de Jujuy.
Esta informacion digital es codificada en forma confidencial y automatizada,
reemplazando el nombre, apellido, DNI y numero de obra social (si corresponde) de los
pacientes por un cédigo numérico, y enviada a una base digital perteneciente al area de
investigacion y desarrollo de Cannava SE. Los investigadores de Cannava SE, no
tendran acceso a los datos sensibles (nombre, DNI, numero de historia clinica, nimero
de obra social, etc.) ni a la historia clinica de cada paciente registrado en el estudio.
Sobre la base de datos codificada se procesa y mide la eficacia y la seguridad del
cannabis medicinal y el uso concomitante de la medicacién estandar (Figura 1y 2). Este
estudio no interfiere con el cuidadc del paciente ni su tratamiento médico.

Evaluacion pre especificada de la ejecucion del estudio:

En el analisis de la primera etapa dei estudio, que comprende 6 meses, en el Hospital
Zabala de Jujuy, se hallaron buenos indicios de eficacia y seguridad de la terapia con
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Cannava CBD10%, y el reclutamiento y funcionamiento del sistema demostré ser factible
y confiable. Para la validacion cientifica con un mayor nimero de pacientes, se
programa esta segunda etapa del estudio con la incorporacion de médicos tratantes de

Jujuy y de nuevas patoiogias.
Fuentes de financiamiento:

No existira ninguna financiacion u honorario adicional para los participantes de! estudio
(coordinadores, coiaboradores, pacientes, médicos tratantes, etc.).

Resultados esperados y sus implicancias para el sistema sanitario:

El presente estudio de farmacovigilancia proporcionaréd datos clinicos con calidad
estadistica suficiente y fehaciente, por sus caracteristicas de disefio y método de
recoleccion de datos validados, por la inciusion de un alto nimero de pacientes de la
poblacién local con indicacion y seguimiento a largo plazo de la terapia cannabica, por
la disponibilidad de un productc farmacéutico validado y estandarizado de cannabis
medicinal, y por la difusion de una guia clinica para homogeneizar la indicacion médica

de la terapia cannabica.

La informacién asi obtenida permitira disefiar mejoras en las politicas sanitarias
provinciales respecto a esta indicacion incipiente en nuestro medio, generara datos de
manera fidedigna de la composicién, dosificacién, interacciones y vias de
administracion mas factibles y seguras de terapia cannabica, y estara disponible para
ser compartida con otros colegas de la sanidad en foros y publicaciones cientificas.

Figura N° 1. Flujograma resumido del estudio de farmacovigilancia

Meédice: gr}tmga Paciente: Sisterna infermdtico: Ministerio Salud:

receta (digital o completa el codifica data del informacion completa

manuscrita) y cuestionario {con cuestionario y lo re Cannava: informacién

cuestionario de CM registroen 1° envia codificada para procesar
cuestionario) y analizar

Modelo de Farmacovigilancia:

* Nifios y Adultos con indicacion médica de cannabis medicinal

* A través de un cuestionario basal y luego cada 3 meses (por 2
anos) durante la terapia con cannabis medicinal (CM)
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Figura N° 2. Flujograma detallado del estudio de farmacovigilancia

Consuita médica Registro dal paciente:
*Receta digital de CM DN1
*Entrega de Cuestionarios (contiene el E> Nombre y Apelfido
registro del paciente) Sexo/Género

Fecha de nacimdento

Departamento de residencia: listade de los 16 deptos.
Atencion en: Hospital/ISi/Obra social - Prepaga
Diagnéstico: cduigo CIE 10

Afio de diagndstico {aaaa): lista despiegable (4 digitos)
Sintomas: ver listado*

Ministerio de Saiud

informacion con datos identificatorios jrombre, asekda, DN
Cédigo Unico de identification del paciente {numérico) ID

Cannava - Area de investigacion y Desarrollo
\} Informacion sin datos igentificatorios thomtre, sselido, I8

Cédigo unico de identificacion del paciente (numérico) ID

Desde Cannava:
* Colaborador del Area i+D+1
Resolucion de dudas / errcres del cuestionaric e Se anvian 105 cuesticnanos ccmpletos en Prirret Luestonsin by

Enirega ce cuestionarios o el pacients na o : §
5 onarios: ing o forma automatizada Lega cada 3 e

3-6-9-12-15-13.21y24 @

Ministerio de Saiud
Informacion gon datos identificalonios trombre, sselida, DN:
Cdigo Gnico de identificacion dei paciente (numérico) ID

Cannzva - Area de Investigacion y Desarrolio

Informacion sin dat0s identificaTOrs inombre, aselida, SN
Codigo dnico de identificacion del paciente {numérico) ID

*Listado de sintomas:

Convuisiones

Dolor cronico

Niusess y/o vémitos por quimicterspia

Trastornos def hibits svacuataric (diarrea/constipacion)
Colico abdominal

Caquaxia

Espasmos muscutares

Rigidez muscuiar

Insomnio

Otros, especifique. /
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CRN. GERARDO RUBEN MORAMES
GOBERNADOR
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