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Este documento contiene información obtenida de diferentes bases de
datos y se especifica la fecha de consulta. La información incluida es
de carácter informativo y se recomienda consultar previamente con las
autoridades locales con el fin de determinar los permisos, licencias y
demás requisitos para comercializar los productos en el mercado destino.
Se recomienda también consultar con firmas de abogados especializadas
en el mercado destino para determinar todos los requisitos. En ningún
caso, PROCOLOMBIA ni sus empleados son responsables ante usted o
cualquier otra persona por las decisiones o acciones que pueda tomar en
relación con la información comercial proporcionada, por lo cual, debe
tomarse como de carácter referencial únicamente.
 


	4. Existen distintas autoridades  involucradas en las regulaciones,
entre ellas:
• Departamento de Salud de
Australia (DOH).
• Oficina para el Control de
Drogas (ODC): como parte
del Departamento de Salud
se encarga, en general,
de regular y asesorar
al Gobierno australiano
sobre la importación,
exportación y fabricación de
medicamentos controlados.
• Departamento de
Agricultura y Recursos
Hídricos de la
Commonwealth (DAWR):
es el ente encargado de la
expedición de permisos de
importación a Australia.
• Administración de Bienes
Terapéuticos (TGA): entidad
del Departamento de Salud
del gobierno australiano
encargada de la regulación
de bienes terapéuticos
que, a través del Registro
Australiano de Productos
Terapéuticos (ARTG),
determina qué productos
pueden ser distribuidos en
el mercado.
Australia ha implementado
regulaciones para el cultivo
de plantas de cannabis y
la producción de productos
de cannabis medicinal.
Para asegurarse de que los
productos sean seguros para los
consumidores, los trabajadores y
el medio ambiente, el Gobierno
australiano evalúa los riesgos
asociados a los productos
y/o ingredientes cosméticos
fabricados o importados
en Australia. Lo anterior se
materializa en los estándares
para la Clasificación Uniforme
de Medicamentos y Venenos de
junio de 2021, el cual establece
la siguiente clasificación:
• Los productos con alto
contenido de THC son
sustancias controladas
según el Anexo 8 y
requieren una receta de un
médico autorizado.
• Los productos que
contienen 98% de CBD
y 2% o menos del total
de otros cannabinoides
se clasifican en la Lista 4
(medicamentos recetados).
• Ciertos productos de CBD
de dosis baja para uso en
adultos aprobados por la
TGA (Administración de
MARCO
REGULATORIO
Per fil
Cannabis
Australia
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Productos Terapéuticos)
e incluidos en el Registro
Australiano de Productos
Terapéuticos (ARTG) son
del Anexo 3 (medicamento
exclusivo para
farmacéuticos) y pueden
venderse en farmacias sin
receta.
De esta manera, las categorías
se explican en detalle a
continuación:
1. Catálogo 3: productos uso
farmacéutico.
Los bienes de esta categoría
se caracterizan por ser
medicamentos sustancialmente
seguros con la intervención
del farmacéutico que garantiza
la calidad de este, ya que
pueden ser perjudiciales si se
utilizan de forma inadecuada.
Además, no se espera que el
uso del medicamento produzca
dependencia y, en caso de
que haya uso indebido, abuso
o uso ilícito, el riesgo puede
minimizarse con una consulta
farmacéutica.
Dentro de esta categoría entra el
cannabidiol en preparados orales,
oromucosos y sublinguales
incluidos en el Registro
Australiano de Productos
Terapéuticos cuando cumplen las
siguientes condiciones:
a. El cannabidiol sea de origen
vegetal o, cuando sea
sintético, sólo contenga el
enantiómero (-)-CBD.
b. El cannabidiol constituya el 98%
o más del contenido total de
cannabinoides del preparado.
c. Todos los cannabinoides,
aparte del cannabidiol, deben
ser únicamente los que se
encuentran de forma natural
en el cannabis y comprenden
el 2% o menos del contenido
total de cannabinoides del
preparado y de los cuales el
tetrahidrocannabinol (THC)
sólo puede comprender el
1% del contenido total de
cannabinoides.
d. La dosis diaria máxima
recomendada es de 150 mg de
cannabidiol.
e. Sea envasado en tiras o en un
recipiente provisto de un cierre
a prueba de niños.
f. Se encuentre en envases que
no contengan más de 30 días
de suministro.
g. Sea para personas de 18 años
o más.
2. Catálogo 4.
En esta categoría se encuentra el
cannabidiol en preparados para uso
terapéutico o para investigación
analítica y científica cuando:
a. El cannabidiol constituya el 98%
o más del contenido total de
cannabinoides del preparado.
b. Los cannabinoides, distintos del
cannabidiol, sean únicamente
los que se encuentran de
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forma natural en el cannabis
y comprenden un 2% o
menos del contenido total de
cannabinoides del preparado.
c. Cuando no estén en la
categoría 3.
3. Catálogo 8: Drogas
controladas.
Los productos entran en esta
categoría cuando la sustancia
tiene un valor terapéutico
establecido, pero se reconoce
que su uso, a los niveles de
dosis terapéuticos establecidos,
produce dependencia y tiene una
alta propensión al mal uso, al
abuso o al uso ilícito.
En esta categoría se encuentra el
cannabis (incluidas las semillas,
los extractos, las resinas y la
planta, así como cualquier
parte de la planta) preparado o
envasado para uso terapéutico
humano, cuando:
a. Es cultivado o producido, o en
productos manufacturados,
de conformidad con la Ley de
estupefacientes de 1967.
b. Y/o es para uso en productos
fabricados de conformidad
con la Ley de Estupefacientes
de 1967.
c. Son importados como
productos terapéuticos, o
para su uso en productos
terapéuticos, para su
suministro de conformidad con
la ley de bienes terapéuticos
de 1989.
d. Son productos terapéuticos
suministrados de conformidad
con la Ley de Productos
Terapéuticos de 1989.
4. Catálogo 9: Sustancias
prohibidas.
Se encuentran en esta categoría
aquellas sustancias que no tienen
un valor terapéutico establecido
actualmente y es probable
que presenten un alto riesgo
de dependencia, abuso, uso
indebido o uso ilícito. Se requiere
un alto nivel de control mediante
la prohibición de la fabricación,
posesión, venta o uso para evitar
el abuso, el mal uso o el desvío
hacia actividades ilícitas.
También cuando los beneficios
del uso son sustancialmente
superados por los riesgos y los
peligros son tales que justifican
que se limite su uso a una
investigación médica y científica
estrictamente controlada. Dentro
de esta categoría entra el
cannabis (incluidas las semillas,
los extractos, las resinas, la
planta y cualquier parte de la
planta) cuando esté envasado o
preparado, excepto cuando:
a. Se especifique por separado
(lo expuesto en el anexo 8).
b. La fibra de cáñamo procesada
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y los productos de fibra de
cáñamo fabricados a partir
de dicha fibra que contengan
un 0,1% o menos de
tetrahidrocannabinoles; o
c. En el aceite de semillas
de cáñamo, para fines
distintos del uso humano,
que contenga 50 mg/kg o
menos de cannabinoides,
incluidos 20 mg/kg o menos
de tetrahidrocannabinoles,
cuando esté etiquetado
con una de las siguientes
declaraciones de advertencia:
i) No para uso interno; o – ii)
No debe tomarse.
La Ley de Enmienda de
Estupefacientes de 2016 establece
una enmienda a la Ley de Drogas
Narcóticas de 1967 que permite
la concesión de licencias y un
régimen de permisos que regula
el cultivo de plantas de cannabis
y la producción de cannabis y
resina de cannabis. Hay 3 tipos
de licencias disponibles en virtud
de esta ley para el cultivo y la
producción de cannabis: i) licencia
de cannabis medicinal; ii) licencia
de investigación de cannabis; y iii)
licencia de fabricación. A su vez,
quien obtiene la licencia debe
obtener un permiso de cannabis
que permite que ciertas plantas
sean cultivadas.
Sin embargo, bajo la Regulación
de la Ley de Enmienda de
Estupefacientes (cannabis
medicinal) de 2021 se hizo un
ajuste a la de 2016, donde se
implementó un modelo de licencia
única para las regulaciones de
cannabis medicinal para evitar
la necesidad de 3 licencias
separadas, como se mencionó
anteriormente. Si bien estas
licencias aún se incluyen en
el modelo de licencia única, el
solicitante puede solicitar los
3 tipos dentro del modelo de
licencia única.
También existe la Ley de
Productos Terapéuticos (TGA) de
1989 y la modificación de la Ley de
Productos Terapéuticos (estándar
para el cannabis medicinal) (TGO
93) Orden 2017139 que establece
un estándar para productos de
cannabis medicinal y aplica a:
• Cualquier producto de
cannabis medicinal importado,
exportado o suministrado en
Australia.
• La planta de cannabis utilizada
en la fabricación de productos
de cannabis medicinal (por
ejemplo, como ingrediente
o como materia prima para
un extracto utilizado como
ingrediente).
• Cualquier otro ingrediente
utilizado en la fabricación
de productos de cannabis
medicinal, o como excipientes.
• Los pasos y procedimientos
llevados a cabo en la
fabricación de productos de
cannabis medicinal.
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Esta ley proporciona un
mecanismo para permitir el
acceso a bienes terapéuticos no
aprobados, como el cannabis
medicinal a través de:
1. Esquema de Prescriptor
Autorizado (AP).
2. Esquema de Acceso Especial
(SAS).
3. Ensayos Clínicos.
Según la TGA, los productos que
contienen tetrahidrocannabinol
(THC) cuando se preparan o
envasan para uso terapéutico
humano son “drogas controladas”
según el anexo 8.
El cannabidiol (CBD) puede
extraerse del cannabis como
producto terapéutico y se ha
incluido en la lista 4 (S4) como
medicamento de venta con
receta del Estándar de Venenos
cuando el componente de
cannabinoides en la preparación
para uso terapéutico contiene al
menos un 98% de CBD y un 2%
o menos de otros cannabinoides.
Ciertas preparaciones de dosis
bajasdeCBD(usoenadultoshasta
150 mg/día) están aprobadas
por la TGA y se incluyen en el
Registro Australiano de Productos
Terapéuticos (ARTG) en el anexo
3 para suministrarse sin receta
por el farmacéutico. Existen
limitaciones en cuanto a la forma
de dosificación y los requisitos de
envasado (tamaño del envase y
cierres a prueba de niños).
Por otro lado, los productos
farmacéuticos de nabiximol,
nabilona y dronabinol se
enumeran como medicamentos
controlados en el anexo 8. Las
sustancias de esa categoría
también requieren una receta de
un médico registrado en Australia
para obtenerlas y poseerlas
dentro del país.
Según la legislación de aduanas
del gobierno australiano la
importación de los siguientes
productos de semillas de cáñamo
y productos derivados del cáñamo
se aprueba a partir de 2018:
• Semillas de cáñamo
descascarilladas.
• La harina de semillas de
cáñamo.
• La fibra de cáñamo.
• Aceite de semillas de
cáñamo, siempre y cuando:
i) El contenido total de CDB
del aceite es igual o inferior a
75 mg/kg, y; ii) El contenido
total de THC del aceite es
igual o inferior a 50 mg/kg.
• Un producto que contenga o
esté compuesto por semillas
de cáñamo descascarados,
o que contenga ingredientes
extraídos o derivados de las
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semillas de cáñamo, siempre
y cuando: i) El producto
no contenga otra droga; ii)
El producto no contenga
ninguna otra parte (incluidas
las semillas de cáñamo sin
cáscara) de una planta del
género cannabis, ni extractos
de partes de la misma (excepto
las semillas de cáñamo); iii)
El contenido total de CBD del
producto sea igual o inferior a
75 mg/kg, y; iv) El contenido
total de THC del producto es
igual o inferior a 50 mg/kg.
Es importante mencionar algunas
definiciones:
Fibra de cáñamo: Se refiere a
la fibra de una planta del género
cannabis, pero no incluye las
hojas, semillas o flores de la
planta.
Semillas de cáñamo: Se refiere
a las semillas de una planta del
género cannabis si las hojas y las
cabezas florecidas de la planta
no contienen más del 1% de
contenido total de THC.
Cannabis: Se refiere a las puntas
florecientes o fructíferas de la
planta de cannabis (excluyendo
las semillas y hojas cuando no
van acompañadas de las puntas)
de las cuales no se ha extraído la
resina.
Plantas de cannabis: Se refiere
a cualquier planta del género
cannabis; cualquier parte de
una planta del género cannabis,
incluidas, entre otras, las semillas,
los tallos o las hojas de la planta.
Resina de cannabis: Es la
resina separada, ya sea cruda o
purificada, obtenida de la planta
de cannabis.
A modo de resumen, a
continuación, se presenta una
tabla de los productos con su
marco regulatorio:
MARCO
REGULATORIO
FUENTE APLICACIÓN
EXISTENCIA
MARCO
REGULATORIO
Cannabis
Medicinal Sí
Farmacéutico Sí
Productos de consumo No
Cáñamo
Medicinal Sí
Farmacéutico Sí
Productos de consumo No
RESUMEN DEL MARCO REGULATORIO EN AUSTRALIA
 


	10. Hay 2 tipos  de productos de cannabis en Australia: aprobados
y no aprobados. Los productos no aprobados sólo pueden ser
adquiridos a través del Esquema de Acceso Especial (SAS) por un
Prescriptor Autorizado (AP), o para su uso en un ensayo clínico.
El producto aprobado solo puede ser recetado por un AP a través
del Registro Australiano de Productos Terapéuticos (ARTG).
Los productos farmacéuticos
deben ser aprobados por el ARTG
y luego evaluados en cuanto a
calidad, seguridad y eficacia por la
Ley de Bienes Terapéuticos (TGA).
Los derivados y productos
médicos de flores deben fabricarse
cumpliendo con los estándares
de calidad (GMP). Los estándares
de calidad de la TGA y de la
Unión Europea son 2 estándares
comparables, incluso existen
acuerdos de reconocimiento
mutuo (MRA) entre muchos países
de la Unión Europea y el TGA.
Hay 2 vías para la aprobación
de los estándares de calidad
GMP: usando un acuerdo de
reconocimiento mutuo MRA o
verificando el cumplimiento por
parte de la TGA. Estos productos
médicos se encuentran bajo un
Esquema de Acceso Especial o
aprobación previa de la TGA.
Recientemente la TGA publicó una
Compilación sobre las regulaciones
de producción e importación (TGO
93 - https://www.legislation.
gov.au/Details/F2022C01204)
En dicha compilación se plantea
que además de los requisitos
específicos para ingredientes
activos y cannabinoides, calidad
microbiológica, contaminantes
(por ejemplo, metales pesados,
pesticidas, micotoxinas, incluida
la ocratoxina A) y etiquetado, se
incluyan también requisitos sobre
calidad de fabricación.
Es así como, a partir de julio de
2023, todos los productos de
cannabis medicinal importados
deberán presentar evidencia de
ser producidos bajo GMP (buenas
prácticas de fabricación). Esto
significa que cada paso de
fabricación que ocurre fuera
de Australia debe seguir este
lineamiento. Las únicas exenciones
que existen para el uso de cannabis
medicinal sin GMP son para
cuando se utiliza como material de
partida (es decir, material vegetal
o aceite extraído directamente
de la planta de cannabis) en la
fabricación de otro producto de
cannabis medicinal elaborado de
acuerdo con las GMP. Todos los
demás usos del cannabis medicinal
deberán cumplir con las GMP.
Aunquesepermitelaimportaciónde
medicamentosaprobadosaAustralia
existe una limitación en la cantidad
CONDICIONES
DE ACCESO
Per fil
Cannabis
Australia
 


	11. P R O  C O L O M B I A . C O
P e r f i l C a n n a b i s A u s t r a l i a
11
de medicamentos fabricados o
importados. Las cantidades totales
de cada medicamento fabricado e
importado no pueden exceder la
suma de:
1. La cantidad consumida, dentro
del límite de la estimación
correspondiente, con fines
médicos y científicos.
2. La cantidad utilizada, dentro
del límite de la estimación
correspondiente, para la
fabricación de otras drogas, de
preparados de la Lista 3 y de
sustancias no comprendidas en
el presente convenio.
3. La cantidad exportada.
4. La cantidad añadida a las
existencias con el fin de
llevar esas existencias al nivel
especificado en la estimación
correspondiente.
5. La cantidad adquirida dentro
del límite de la estimación
correspondiente para fines
especiales.
Las semillas son legales para
que los titulares de licencias de
cannabis australianas las importen
para su cultivo.
No se requieren permisos para
importar productos derivados
de las semillas de cáñamo “si no
contienen ninguna otra droga,
no contienen ninguna parte
(o extractos) de la planta de
cannabis / cáñamo (excluyendo
los extractos elaborados a partir
de las semillas de cáñamo), el
contenido total de CBD del aceite
de las semillas de cáñamo es igual
o inferior al 0,0075% (75mg/kg),
y el contenido total de THC del
aceite es igual o inferior al 0,005%
(50mg/kg).
Se puede acceder a los productos
veterinarios a través de CBD Vets
Australia. Los productos de CBD
para animales siguen los mismos
estándares que para uso humano.
Como se mencionaba
anteriormente, hay 3 tipos de
licencias disponibles para el cultivo
y la producción de cannabis en
general:
1. Licencia de cannabis medicinal
quepuedeautorizarlosiguiente,
así como las actividades
relacionadas con dicho cultivo,
obtención o producción: i) El
cultivo de plantas de cannabis
para la producción de cannabis
o resina de cannabis con fines
medicinales y la obtención
de plantas de cannabis con
este fin; ii) La producción de
cannabis o resina de cannabis
con fines medicinales, o; iii)
Todo lo anterior.
2. Una licencia de investigación
de cannabis que puede
autorizar lo siguiente, así como
las actividades relacionadas
con dicho cultivo, obtención
o producción: i) El cultivo
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de plantas de cannabis para
la producción de cannabis
o resina de cannabis para
la investigación relacionada
con el cannabis medicinal y
la obtención de plantas de
cannabis para ese fin; ii) La
producción de cannabis o
resina de cannabis para la
investigación relacionada con
el cannabis medicinal, o; iii)
Todo lo anterior.
3. Unalicenciadefabricación:i)Se
debe obtener para autorizar la
fabricación de un medicamento
y actividades relacionadas,
incluida la fabricación con fines
de investigación relacionada
con los productos de cannabis
medicinal. El titular de la
licencia debe obtener un
permiso de fabricación (que se
refiere a los tipos y cantidades
de medicamentos que pueden
fabricarse) antes de que el
titular de la licencia pueda
fabricar un medicamento.
Hoy en día existe un modelo de
licencia única para las regulaciones
de cannabis medicinal para evitar la
necesidad de 3 licencias separadas,
como se mencionó anteriormente.
Quien obtiene la licencia debe
obtener un permiso de cannabis
que permite que ciertas plantas
sean cultivadas, sus cantidades y la
producción de resinas de cannabis
permitidas.
La Ley de estupefacientes de 1967
establece que se debe:
a. Controlar bajo licencia la
importación y exportación
de drogas, excepto cuando
sea realizada por una o varias
empresas del Estado;
b. Controlar a todas las personas
y empresas que realicen o se
dediquen a dicha importación
o exportación.
Además, dicha ley indica que toda
parte que permita la importación o
la exportación de estupefacientes
debe exigir que se obtenga una
autorización de importación o de
exportación por separado para
cada una de ellas.
En dicha autorización se indicará:
1. El nombre del estupefaciente.
2. La denominación común
internacional, si la hay.
3. La cantidad que se va a
importar o exportar.
4. El nombre y la dirección del
importador y del exportador.
5. El plazo dentro del cual debe
efectuarse la importación o la
exportación.
6. El número y la fecha del
certificado de importación y
la autoridad que lo expidió.
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Esta ley también establece que
antes de expedir una autorización
de exportación se debe exigir
un certificado de importación
expedido por las autoridades
competentes del país importador
que certifique que la importación
del estupefaciente al que se
refiere está aprobada y dicho
certificado deberá ser presentado
por la persona o el establecimiento
que solicite la autorización de
exportación.Elgobiernoqueexpida
la autorización de exportación
enviará una copia al Gobierno del
país o territorio importador.
La ley indica que se prohíbe la
exportacióndeenvíosaundepósito
aduanero a menos que el gobierno
del país importador certifique,
en el certificado de importación,
que la ha aprobado. Cada retirada
del depósito aduanero requerirá
un permiso de las autoridades
que tengan jurisdicción sobre el
depósito y se tratará como si fuera
una nueva exportación.
En este sentido, no se permitirá
el paso de ningún estupefaciente
por su territorio a menos que
se presente a las autoridades
competentes una copia de la
autorización de exportación.
Las autoridades competentes de
cualquier país o territorio por el que
se permita el paso de una remesa
de estupefacientes adoptarán
todas las medidas necesarias para
impedir el desvío de la remesa, a
menos que el Gobierno del país o
territorio por el que pase la remesa
autorice la desviación. El Gobierno
del país o territorio de tránsito
tratará cualquier desviación
solicitada como si se tratara de una
exportación del país o territorio
de tránsito al país o territorio de
nuevo destino.
Adicionalmente, ninguna remesa
de estupefacientes, mientras
esté en tránsito o almacenada
en un depósito aduanero, podrá
ser sometida a ningún proceso
que modifique la naturaleza de
estos. El embalaje no podrá ser
modificado sin la autorización de
las autoridades competentes.
En Australia, los productos de
CBD y THC están disponibles para
uso con receta veterinaria. Los
médicos veterinarios prescriptores
deben ser parte de CBD Vets
Australia. Las semillas y plantas de
cannabis solo pueden obtenerse
de fuentes legales dentro de
Australia o importarse donde el
cultivo de cannabis sea legal a
nivel federal y sea compatible
con la Convención Única sobre
Estupefacientes. Se requiere
una licencia de importación y un
permiso de la Oficina de Control
de Drogas (ODC) si se importa.
Si se obtiene de cultivadores de
cáñamo industrial australiano, el
suministro de la planta/semillas de
cannabis debe ser consistente con
su licencia estatal/territorial.
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Un importador puede solicitar
una licencia y un permiso de
importación de conformidad con la
Regulación 5 de las Regulaciones
de Aduanas (Importaciones
Prohibidas) de 1956 (las
Regulaciones Prohibidas) [todas
las formas de cannabis, resinas
de cannabis, extractos (incluido el
cáñamo)ycannabinoidesrequieren
una licencia para importar/
exportar]. Los importadores deben
solicitar una licencia y permiso de
importación sujeto a los siguientes
propósitos:
1. El Régimen Especial de
Acceso (SAS):
• Por suministro de bienes
terapéuticos no homologados
para un solo paciente.
• Categoría A de SAS:
para pacientes que están
gravemente enfermos y
es probable que ocurra la
muerte
• Categoría B de SAS: para
todos los demás pacientes
que no se ajustan a las
definiciones de SAS-A. Este
es el camino más común para
prescribir cannabis medicinal
en Australia.
2. Prescriptor Autorizado (AP):
Los médicos tienen autoridad para
prescribir productos terapéuticos
no aprobados a múltiples
pacientes con una condición
médica específica, como epilepsia
pediátrica, esclerosis múltiple y
cuidados paliativos.
3. Ensayos clínicos
4. Estudios con animales
5. Pruebas de laboratorio o
analíticas
El importador deberá:
1. Solo suministrar (cuando
sea para uso de pacientes)
productos de cannabis medicinal
importados bajo este permiso de
importación cuando el suministro
esté autorizado bajo cualquiera
de las siguientes disposiciones de
la Ley de Bienes Terapéuticos de
1989 (la Ley TG).
a. Párrafo 19(1)(b) de la Ley
TG, también conocido como
Esquema de acceso especial:
aprobación de categoría B
(aprobación de categoría B
de SAS);
b. La Sección 19(5) de la Ley
TG, también conocida como
esquema de Prescriptor
Autorizado; o
c. Sección 18(1) esquema de
notificación de ensayos
clínicos (CTN) o Sección 19(1)
(b) de la Ley TG, aprobación
para uso exclusivo en un
ensayo clínico (CTX); o
para uso en estudios con
animales, para investigación
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médica, donde se haya
otorgado la aprobación ética;
o para la exportación (sujeto
a la concesión de un permiso
de exportación en virtud
del Reglamento de Aduanas
(Exportaciones Prohibidas)
de 1958).
2. Solo suministrar (para uso
no terapéutico) productos de
cannabis medicinal importados
bajo este permiso de importación
para fines de laboratorio o
pruebas analíticas.
3. Mantener los productos
importados en un depósito
seguro u otra área debidamente
segura, de acuerdo con los
requisitos del Estado o Territorio
para el almacenamiento de
medicamentos de la lista 8 o la
lista 4 (según corresponda) como
se define en la Lista para la Lista
Uniforme de Medicamentos y
Venenos (SUSMP).
4. Llevar registros de suministro
de los productos importados
como se describe anteriormente
y proporcionar informes a
pedido y trimestralmente en un
formato proporcionado por la
Oficina de Control de Drogas.
Los registros deben incluir
la fecha de suministro, las
personas/empresas a las que se
han suministrado los bienes, la
autoridad del suministro (descrito
en la condición 1), las cantidades
suministradas, los niveles de
existencias y los registros de
destrucción de existencias,
pérdidas o robos.
Las Regulaciones de Productos
Terapéuticos solo permiten que
un médico específico apruebe la
importación de cannabis/productos
a base de cannabis en nombre de
un paciente bajo las exenciones
para ciertos usos de productos no
registrados en la Ley de Productos
Terapéuticos de 1989. El médico
que prescribe debe tener una
licencia en virtud de la Ley de
Aduanas. Este formulario de
solicitud se puede encontrar en el
sitio web de la Oficina de Control
de Drogas.
Los viajeros que ingresan a
Australia pueden llevar hasta 3
meses de suministro de un bien
terapéutico para el tratamiento
médico del pasajero. El viajero
debe evidenciar de que la cantidad
que lleva no excede los 3 meses
de consumo, así como una receta.
Las semillas son legales para
que los titulares de licencias de
cannabis australianos importen
para el cultivo de cannabis. Los
importadores necesitarán una
licenciadeimportaciónyunpermiso
de la ODC para importar. Además,
los importadores necesitarán un
permiso de importación emitido
por el Departamento de Agricultura
y Recursos Hídricos.
No se requieren permisos para
importar productos derivados
de semillas de cáñamo “si no
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MARCO REGULATORIO FUENTE ACTIVIDAD PERMITIDO / USO
SEMILLAS
Cannabis
Producir Medicinal
Importar Medicinal
Cáñamo
Producir Medicinal
Importar Medicinal
DERIVADOS
Cannabis
Producir Medicinal
Importar Medicinal
Cáñamo
Producir Medicinal
Importar Medicinal
FLOR
Cannabis
Producir Medicinal
Importar Medicinal
Cáñamo
Producir Medicinal
Importar Medicinal
COSMÉTICOS
Cannabis
Producir No
Importar No
Cáñamo
Producir No
Importar No
PRODUCTOS
FARMACÉUTICOS
Cannabis
Producir Medicinal
Importar Medicinal
Cáñamo
Producir Medicinal
Importar Medicinal
PRODUCTOS
VETERINARIOS
Cannabis
Producir No
Importar No
Cáñamo
Producir Sí*
Importar Sí*
COMIDAS Y BEBIDAS
Cannabis
Producir No
Importar No
Cáñamo
Producir No
Importar No
RESUMEN POR PRODUCTO EN AUSTRALIA
contienen ninguna otra droga,
no contienen ninguna parte (o
extractos) de la planta de cannabis/
cáñamo (excluyendo los extractos
hechos de las semillas de cáñamo),
el CBD del aceite de semilla de
cáñamo es del 0,0075 % (75 mg/
kg) o menos, y el contenido total
de THC del aceite es del 0,005 %
(50 mg/kg) o menos”.
* Solo productos aprobados (autorización de comercialización)
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	18. VENTAS
Excluyendo a Canadá  y Estados Unidos, en 2020 Australia se
posicionó dentro del top 5 de mercados más grandes de cannabis
medicinal legal a nivel mundial.
CONTEXTO
DEL MERCADO
Per fil
Cannabis
Australia
Ránking de mercados más grandes de cannabis medicinal,
excluyendo Estados Unidos y Canadá, 2020 (USD millones)
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Estimación de crecimiento del mercado legal de cannabis
medicinal en Australia - 2020 - 2025 (USD millones)
Se estima que en los próximos años las ventas de cannabis en
Australia mantengan una tendencia positiva y que en 2025 alcancen
los USD 435,9 millones:
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Fuente: New Frontier Data, 2021.
Fuente: New Frontier Data, 2021.
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63%
21%
7%
3%
2% 1% 3%
Dolor crónico
Ansiedad
Insomnio
Manejo del dolor del cáncer
Dolor neuropático
TEPT
Otro
Total de pacientes activos de cannabis medicinal en Australia
2018 - 2021
Demanda de cannabis por dolencias, julio 2021
Fuente: New Frontier Data, 2021.
Fuente: New Frontier Data, 2021.
Consumo
En los últimos años se ha evidenciado un crecimiento importante del
número de pacientes activos tratados con cannabis medicinal, siendo
75.463 la cifra más alta registrada (2021). El mercado del cannabis
tiene gran potencial, el crecimiento de pacientes activos en el país
fue de 23% en 2021 comparado con 2020.
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Como se mencionó anteriormente,
el acceso a cannabis está regulado
por las entidades competentes y
los permisos para su uso médico se
otorgan sólo a personas con ciertas
condiciones médicas. Si bien hay
una serie de condiciones de acceso
para el cannabis medicinal en el
país, las dolencias de prescripción
más comunes están relacionadas
con el dolor (crónico, oncológico
y neuropático), las cuales
representaron el 63% de los casos
de uso.
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Producción
La estimación del suministro
futuro al mercado interno de
los fabricantes australianos es
una función de la capacidad de
producción planificada actual y
las expectativas en torno a las
oportunidades de exportación.
En realidad, es probable que
algunos fabricantes nacionales
también obtengan insumos
de producción de productores
extranjeros, particularmente
durante períodos en los que
ciertos insumos son escasos a
nivel nacional.
Actualmente, la demanda de
productos de cannabis medicinal
en Australia la satisfacen las
importaciones, que representan
casi el 90% de todas las ventas.
En 2021, las importaciones
se incrementaron en un 78%,
pasando de 5,4 toneladas en
2020 a 9,8 toneladas en 2021.
Se espera que en los próximos
años la producción aumente de
manera gradual.
Los principales productores de
productos a base de cannabis en
Australia son:
Canngea Pty: Constituida
en Sídney en 2017. Su visión
es ser el principal fabricante,
distribuidor mayorista y de
almacenamiento de cannabis
en Australia y Asia. Canngea
obtiene y suministra productos
de formulación de marca
blanca y etiqueta privada
(private label) aprobados por
GMP, productos de flores secas
GACP y GMP e ingredientes
farmacéuticos activos crudos
que incluyen destilados de
THC, flores de biomasa y
aislados de CBD.
Cannatrek: Inaugurado
en 2014, obtuvo una de
las primeras licencias para
importar y producir productos
de cannabis medicinal en
Australia y está integrado
verticalmente. En 2020,
Cannatrek anunció que el
rendimiento de su primera
cosecha puede suministrar
productos de cannabis
medicinal para hasta 4.000
pacientes. Cannatrek
también recibió un punto de
entrada simplificado para las
aprobaciones del gobierno,
apoyo directo del gobierno
para el éxito de su proyecto
y asistencia federal que
anula cualquier resistencia
del gobierno local o estatal.
Producen aceite de CBD y
THC.
AusCann Group Holdings
Limited: En 2017, fue
la primera empresa en
Australia Occidental en
recibir una licencia para
fabricar cannabis medicinal.
AusCann se especializa en el
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desarrollo y comercialización
de productos terapéuticos
derivados de cannabinoides
para humanos y animales.
Se enfocan en proporcionar
productos confiables, estables
y estandarizados, mientras
cumplen con los datos de
garantía de calidad y eficacia
para respaldar el acceso al
mercado en diversos entornos
regulatorios en todo el mundo.
La ODC publica la lista completa
de fabricantes y proveedores de
productos de cannabis medicinal
en Australia.
Demanda de cannabis medicinal en Australia,
2020 - 2027 (kg)
Fuente: MTP Connect, 2021.
2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027
Demanda Total 6.109 12.217 17.453 22.689 29.670 37.524 44.948 54.016
Importación 5.498 9.774 12.217 13.613 14.835 15.009 13.484 10.803
Producción 611 2.443 5.236 9.076 14.835 22.515 31.464 43.213
-
10.000
20.000
30.000
40.000
50.000
60.000
Producción Importación Demanda Total
Precios
El costo de obtener cannabis
medicinal en Australia es alto.
Iniciando con el costo de visitar
una clínica de cannabis medicinal
que oscila entre AUD300 y
AUD500 para una cita inicial,
así como costos adicionales para
recetas posteriores, citas de
seguimiento y otras actividades
incidentales que pueden ser
necesarias.
Según los análisis de FreshLeaf,
el costo promedio por día para
los pacientes australianos de
cannabis medicinal es de entre
AUD5 y AUD15; sin embargo,
para ciertos grupos de pacientes
(por ejemplo, epilepsia), las
tarifas pueden superar los
AUD50 por día. Por gramo, los
productos florales tienen un
precio promedio de AUD17,6/
gramo, con el producto de menor
costo a AUD12,9/gramo.
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Precios de cannabis medicinal en Australia (AUD)
Exportaciones colombianas de cannabis hacia Australia
2020 – 2022 (enero - junio) (USD)
Precios de muestra: productos de cannabis medicinal
disponibles en Australia
Aceite Cápsula Spray oral Pastilla
Potencia 25 - 100 mg/ml 15 mg/cápsula 5 mg/ml
50 mg/
pastilla
Cantidad 10 - 50 ml 60 cápsulas 10 - 20 ml 30 pastillas
Rango de
Precios
$135 - $491 $89 $116 - $449,5 $169
Exportaciones colombianas
La primera vez que se registraron
exportaciones colombianas de
cannabis hacia Australia fue en
2020 cuando las ventas hacia
este mercado alcanzaron los USD
685.733, lo cual representó el
13,2% de las exportaciones totales
y posicionó a Australia como el
tercer destino de exportación más
importante para Colombia.
En 2021, las exportaciones hacia
Australia aumentaron 94,7%,
alcanzando los USD 1,3 millones.
En este año Australia fue el principal
destino de exportación de Colombia
con una participación de 26,1%. El
55,7% de las exportaciones tuvieron
origen en Bogotá y el 44,3% en
Cundinamarca.
En el primer semestre de 2022, las
ventashaciaestemercadoregistraron
USD 668.158, decreciendo
ligeramente -1,3%; aun así, Australia
sigue siendo un destino relevante
de las exportaciones colombianas al
ubicarse en el segundo lugar entre
los principales países destino de las
ventas internacionales de cannabis
durante este periodo.
685.733
1.334.799
676.966 668.158
2020 2021 2021
(enero - junio)
2022
(enero - junio)
Fuente: DANE, cálculos ProColombia. 2022
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Exportaciones colombianas de cannabis hacia Australia
por partida arancelaria 2020 – 2022 (enero - junio) (USD)
Fuente: DANE, cálculos ProColombia. 2022
3004.90.29.00: Los demás medicamentos para uso humano.
2907.29.90.00: Los demás polifenoles.
1302.19.99.00: Los demás jugos y extractos vegetales.
1515.90.00.90: Las demás grasas y aceites vegetales fijos (incluido el aceite de jojoba), y
sus fracciones, incluso refinados, pero sin modificar químicamente.
1302.19.91.00: Los demás jugos y extractos vegetales, presentados o acondicionados para
la venta al por menor.
Partida arancelaria
2020
(USD)
2021
(USD)
2021
(participación
%)
2021
(ene-jun)
(USD)
2022
(ene-jun)
(USD)
3004.90.29.00 278.340 617.013 46,2% 307.923 334.933
2907.29.90.00 339.117 569.431 42,7% 369.042 165.893
1302.19.99.00 0 147.861 11,1% 0 3.100
1515.90.00.90 68.276 493 0,0% 0 0
1302.19.91.00 0 0 0,0% 0 164.232
TOTAL 685.733 1.334.799 100,0% 676.966 668.158
Importaciones
A medida que se desarrolla el
mercado se proyecta que las
importaciones proporcionen la
mayor parte del suministro, ya
que se espera que el cannabis
se comercialice más y se cultive
en regiones con mano de obra y
costos de materiales más baratos.
Deloitte Access Economics
afirma que aproximadamente
el 88% del cannabis medicinal
fabricado en Australia en 2020
se ha exportado a mercados
extranjeros. En términos de
materia vegetal, esto equivale a
aproximadamente 13.400 kg.
Según el modelo, la proporción
del suministro nacional total
exportado a los mercados
extranjeros caerá durante la
próxima década a poco menos del
59% en 2030. Sin embargo, en
términos de materia vegetal esto
aún se traduce en un aumento
significativo en el volumen de
cannabis medicinal exportado
desde Australia (alrededor de
109.000 kg en 2030).
El origen de las importaciones
de la partida arancelaria 530820
en Australia para el 2021 fueron
China, Bangladesh, Romania y
Canadá (Banco Mundial, 2021).
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Proyecciones de las importaciones de cannabis en Australia
2020 – 2027 (USD millones)
5,4
9,7
12,2
13,6
14,8 15,0
13,4
10,8
2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027
Fuente: Prohibition Partners, 2022.
PRINCIPALES EMPRESAS
(importadoras – productoras - comercializadoras)
Empresas importadoras:
Entre las principales empresas importadoras de cannabis en Australia
se destacan:
1. Adelaide Compounding
Pharmacy (INT) Pty Ltd
2. AnodyneCann PTY LTD
3. Anspec Pty Limited
4. Althea Company Pty Ltd
5. Bod Australia Ltd
6. Burleigh Heads Cannabis
7. Cannapacific
8. Cann Group Limited
9. Cannatrek Medical Pty Ltd
10. Cannoperations Pty Ltd
11. Cannvalate Pty Ltd
12. Canopy Growth Australia Pty
Ltd
13. Cimex Wellness Pty Ltd
14. Cronos Australia - Operations
Pty Ltd
15. Ecofibre Ltd
16. ECS Botanics Pty Ltd
17. Grandiosa Imports Pty Ltd
18. Health House International
19. HL Pharma Pty Ltd
20.Indica Industries Pty Ltd
21. iX Syrinx Pty Ltd
22.LeafCann Group Pty Ltd
23. Little Green Pharma Ltd
24. Medcan Australia Pty Ltd
25. Medical Cannabis Australia
Pty Ltd
26.Medicinal Organic Cannabis
Australia (MOCA) Pty Ltd
27. MediPharm Labs Australia Pty
Ltd
28.Montu Group Pty Ltd
29. Novachem Pty Ltd
30.Pharmacann Pty Ltd
31. Pharmaceutical Packaging
Professionals Pty Ltd
32. Althea Health and Wellbeing
33. Phytoca Pty Ltd
34.Tilray Australia and New
Zealand Pty Ltd
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Empresas productoras:
Las principales empresas cultivadoras y productoras que cuentan con
una licencia de cultivación y producción de cannabis medicinal en
Australia son:
1. ABC Can Pty Ltd
2. Althea Company Pty Ltd
3. AquaMed Pty Ltd
4. Aruma Labs Holdings Pty Ltd
5. AusCann Group Holdings Ltd
6. Ausmedicann Pty Ltd
7. Australian Institute for
Medical Cannabis Pty Ltd
8. Australian Natural
Therapeutics Group Pty Ltd
9. BBS Pharmaceutical Pty Ltd
10. CannaPacific Pty Ltd
11. Cannaponics Ltd
12. Cannatrek Technologies Pty
Ltd
13. Canndeo Ltd
14. Canngea Pty Ltd
15. Cannim Pty Ltd
16. Cannoperations Pty Ltd
17. Canopy Growth Australia Pty
Ltd
18. Cronos Australia - Operations
Pty Ltd
19. EIR Health Pty Ltd
20.Elite Cannabinoids
21. Green Farmers Pty Ltd
22.Greenergy-Can Holdings Pty
Ltd
23. Hydroganics Pty Ltd
24. Indica Industries Pty Ltd (t/a
MedReleaf Australia)
25. KY Cannagrowth
26.LeafCann Cultivation Pty Ltd
27. LeafCann Research and
Advisory Pty Ltd
28.Levin Growing Pty Ltd
29. Lienthai Investments Pty Ltd
30.Little Green Pharma Ltd
31. Ma Genetics Australia Pty Ltd
32. MC Therapeutics Pty Ltd
33. Medcan Australia Pty Ltd ATF
Medcan Australia Trust
34.Medibis Pty Ltd
35. Medical Cannabis Australia
Pty Ltd
36.Medicinal Harvest
37. Medifarm Pty Ltd
38.Medigrowers Pty Ltd
39. Medigrowth Australia Pty Ltd
40.MedTEC Services Pty Ltd
41. Natural Pharmaceuticals Pty
Ltd
42.New Leaf AU Pty Ltd
43. Newpark Enterprises Pty Ltd
44.Onelife Botanicals Pty Ltd
45. Oz Medicann Pty Ltd
46.Spring Sciences Australia Pty
Ltd
47. Sun Pharmaceutical Industries
Australia
48.Sunco Green Agriculture Pty
Ltd
49. Tcann Pty Ltd
50.Victorian Department of
Economic Development, Jobs,
Transport & Resources
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P ROCOL O M BI A .CO
las farmacias
están autorizadas
para suministrar
cannabis medicinal
con una receta válida o una
orden de compra de un
prescriptor y pueden requerir
la documentación de aprobación
de la TGA para hacer un pedido
a un proveedor.
Es posible que los farmacéuticos
deban presentar una solicitud
ante la TGA y la Oficina de
Control de Drogas para obtener
la aprobación para obtener cannabis
medicinal y poder comercializarlo.
Empresas
comercializadoras:
En Australia
 


	28. Los productos como  farmacéuticos, derivados de cannabis y flor
deben ser prescritos por un médico, ya sea por un Esquema
de Prescriptor Autorizado (AP) o por medio de un Esquema de
Acceso Especial (SAS) y se pueden obtener a través de farmacias
autorizadas.
CANALES DE
COMERCIALIZACIÓN
Per fil
Cannabis
Australia
El acceso legal al cannabis
medicinal significa obtener
una receta de un médico. La
mayoría de los productos de
cannabis medicinal no están
aprobados, lo que significa que
la Administración de Productos
Terapéuticos (TGA) no los ha
evaluado en cuanto a seguridad,
calidad o eficacia.
Actualmente, solo hay 2
productos de cannabis medicinal
registrados y aprobados a través
del ARTG y la TGA ha evaluado
su calidad, seguridad y eficacia;
Sativex (producto Nabiximol),
que contiene THC y CBD; y
Epidyolex (cannabidiol) que es
una preparación de aceite solo de
CBD. Estos se pueden adquirir a
través de profesionales médicos.
PASOS A TENER EN CUENTA
PARA DISTRIBUIR CANNABIS
MEDICINAL:
• Una vez que un médico haya
recibido las aprobaciones
requeridas puede escribir
una receta de cannabis
medicinal para su paciente.
• Un paciente puede presentar
su receta en cualquier
farmacia de Australia para
su dispensación. Al igual que
con todas las recetas S8, el
farmaceuta debe verificar la
autenticidad de la receta,
la identidad de la persona
que presenta la receta y la
buena fe del prescriptor.
• Cuando la dirección de la
práctica del prescriptor no
esté, los farmacéuticos no
deben dispensar la receta y
deben comunicarse con la
División de Regulación de
Medicamentos y Venenos
para obtener asesoramiento.
• Los productos a base de
cannabis están disponibles
a través de mayoristas
aprobados por la Oficina de
Control de Drogas (ODC,
por sus siglas en inglés)
de la Commonwealth. Los
detalles de los fabricantes
y proveedores mayoristas
están disponibles en el sitio
web de ODC.
• Para los productos de
cannabis medicinal no
registrados, la farmacia
deberá proporcionar al
mayorista una copia de la
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aprobación de la TGA, antes
de que el mayorista pueda
liberar el producto. Los
prescriptores generalmente
proporcionarán una copia
de la aprobación de la TGA
al paciente con su receta.
De lo contrario, la farmacia
deberá comunicarse con el
prescriptor para obtener una
copia. Nota: la aprobación
de TGA mantiene la
privacidad del paciente al
usar solo las iniciales de su
nombre.
• El farmaceuta no está
obligado a comprobar si
el prescriptor tiene una
aprobacióndelDepartamento
de Salud. Si se proporciona
esta aprobación, no debe
enviarse al mayorista ya
que incluye la identidad del
paciente. Del mismo modo,
a los mayoristas no se les
debe proporcionar una copia
de la receta.
• Una farmacia no puede
tener existencias de ningún
producto a base de cannabis
no registrado antes de recibir
la aprobación de la TGA
específica para un paciente.
Las farmacias solo pueden
pedir existencias una vez
que se conocen los detalles
de la aprobación de TGA
para cada paciente.
Se debe tener en cuenta que los
productos de cannabis medicinal
no están subsidiados a través
del Esquema de Beneficios
Farmacéuticos del país.
 


	30. Actualmente 4 aerolíneas  ofrecen rutas Bogotá – Sídney con
distintas frecuencias. Sin embargo, es importante mencionar que
sólo 2 aerolíneas permiten el transporte de productos derivados
de cannabis, siempre y cuando el vuelo sea directo y sin escalas
en Estados Unidos de América: Air Canada y Qatar Airways.
TRANSPORTE
Y LOGÍSTICA
Per fil
Cannabis
Australia
Aerolínea Origen Destino Conexiones Frecuencia
American
Airlines
Bogotá
(BOG)
Sídney
(SYD)
Dallas - Estados Unidos Todos los días
Air Canada*
Toronto - Canadá,
Vancouver - Canadá
Todos los días
Qatar Airways*
Madrid - España,
Doha - Qatar
Todos los días
LATAM Airlines
Santiago de Chile -
Chile
Martes, miércoles,
viernes, domingo
Fuente: OAG Cargo, 2022 – Procesado por la coordinación de Logística y competitividad.
* Aerolíneas que permiten el transporte de productos derivados del Cannabis, siempre y
cuando el vuelo sea directo y sin escalas en Estados Unidos de América
La información contenida en Rutas y Tarifas es de carácter referencial, siendo suministrada
directamente por las empresas prestatarias. Están sujetas a cambios sin previo aviso
por factores propios de la actividad o de sus volúmenes del comercio; por lo tanto,
ProColombia se excluye de cualquier obligación contenida en estos reportes, de igual
forma la mención de distintas empresas no suponen recomendación alguna por parte de la
entidad. Para sus comentarios contáctese con el correo electrónico logistica@procolombia.
co
Aerolíneas que permiten el transporte de productos
derivados del cannabis
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	32. Por ahora, las  principales oportunidades para los exportadores
son aquellos productos desarrollados para atender pacientes de
la categoría B de SAS, es decir, todos los demás pacientes que
no se ajustan a las definiciones de SAS-A (pacientes que están
gravemente enfermos y es probable que ocurra la muerte), ya
que esta es la vía más común para recetar cannabis medicinal en
Australia.
Los productos de CBD en dosis
bajas (solo farmacéuticos del anexo
3, hasta 150 mg/día) presentan
una oportunidad potencial. Estos
productos son aquellos que se
caracterizan por ser medicamentos
sustancialmenteseguros.Dentrode
esta categoría entra el cannabidiol
en preparados orales, oromucosos
y sublinguales incluidos en el
Registro Australiano de Productos
Terapéuticos cuando cumplen las
siguientes condiciones:
1. El cannabidiol sea de origen
vegetal o, cuando sea
sintético, sólo contenga el
enantiómero (-)-CBD.
2. El cannabidiol constituya el
98% o más del contenido
total de cannabinoides del
preparado.
3. Todos los cannabinoides,
aparte del cannabidiol,
deben ser únicamente
los que se encuentran
de forma natural en el
cannabis y comprender el
2% o menos del contenido
total de cannabinoides del
preparado y de los cuales el
tetrahidrocannabinol (THC)
sólo puede comprender el
1% del contenido total de
cannabinoides.
4. La dosis diaria máxima
recomendada es de 150 mg
o menos de cannabidiol.
5. Sea envasados en tiras o en
un recipiente provisto de un
cierre a prueba de niños.
6. Se encuentren en envases
que no contengan más de
30 días de suministro.
7. Sean para personas de 18
años o más.
Vale la pena mencionar que los
exportadores requieren tiempo
e inversión financiera para
desarrollar estos productos y
recopilar datos suficientes para el
registro del producto.
Es importante tener en cuenta
que la provincia del Territorio de
la Capital Australiana (ACT) ha
despenalizado y permitido el uso
personal de cannabis y el cultivo
dentro del hogar. El consumo
de cannabis en un lugar público
sigue siendo ilegal; sin embargo,
es un primer paso para legalizar
el cannabis en el territorio capital.
OPORTUNIDADES
DE EXPORTACIÓN
Per fil
Cannabis
Australia
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