TRAZABILIDAD

Trazabilidad y contabilidad de estupefacientes
en la produccion de cannabis medicinal

En la fabricacion de cannabis medicinal se debera tener presente quée informacion relevante
es necesario registrar en cada paso de la produccion, para garantizar la trazabilidad en la
producciény la reconciliacion de estupefacientes en las instalaciones de produccion, ademas
de tener en cuenta cuando un material de partida es considerado un estupefaciente para su

importacion y/o exportacion.
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Introduccion

Toda entidad que fabrique y/o distribuya
sustancias activas y/o medicamentos estu-
pefacientes debe llevar a cabo su reconcilia-
cién, anotando y registrando todos los movi-
mientos que se produzcan, manteniendo en
todo momento actualizadas las cantidades
existentes de cada material. Aquellos fabri-
cantes que posean una autorizacion para
el cultivo de cannabis con fines médicos y
cientificos, o para su utilizacion para la fabri-
cacion de productos farmacéuticos, debe-
ran permitir la trazabilidad inequivoca a sus
fuentes de todos los productos fabricados.

Categorizacion y trazabilidad del
material de partida

El primer paso a considerar en la produccién
de cannabis medicinal y sus derivados es la
categorizacion del material vegetal de partida
recibido en las instalaciones del fabricante y
la consideracion de éste dentro de la catego-
ria de estupefaciente o no.

En nuestro pais, la regulacion de las
sustancias y preparados psicotropicos se
aplica seglin lo descrito en la Orden de 14
de enero de 1981. En concreto en el arti-
culo2.2.1. de ésta se especifica: ‘Toda par-
tida o lote de sustancia psicotropica que
se pretenda importar o exportar requerira
de autorizacién previa de la Direccion Ge-
neral de Farmacia y Medicamentos’

Para la categorizacién del material ve-
getal de partida que es recibido en las
instalaciones del fabricante, se toma
en consideracion la definicién sobre
cannabis descrita en la Convencién Uni-
ca sobre estupefacientes de 1961, de
acuerdo con la cual, tanto las semillas
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como los clones, quedan excluidos, no con-
siderandose por tanto estupefacientes para
su importacion y/exportacion. Esto dltimo se
traduce, desde un punto de vista reglamenta-
rio en que, la importacion y/o exportacion de
clones/semillas no requiere de autorizacién
previa de la Direccion General de Farmacia.
Ante una compra y/o entrada de semillas o
esquejes de Cannabis sativa L., como mate-
rial de partida para la produccion, se debera
verificar por completo toda la documenta-
cion técnica que lo certifique, que debera

incluiry permitir la verificacion de, como mi-

nimo, la siguiente informacién:

«  Las semillas o esquejes deben estar bo-
tanicamente identificadas.

« Informacién correspondiente a la varie-
dad, el quimiotipo y origen.

« Documentacién que garantice al com-
prador que los contenidos declarados de,
THCy CBD, respectivamente son exactos.

« Certificados de anélisis que avalan que
el material de partida recibido cumple
con todos los requisitos fitosanitarios
para suimportacion en el pais destino.

Esta informacion se presentaréa formalmente
por contrato o carta de intenciones de compra,
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en el momento de la Solicitud para el cultivo
de los lotes necesarios para la validacién del
proceso, avalando y garantizando que la enti-
dad vendedora cuenta con las licencias corres-
pondientes para la obtencién de semillas o es-
quejes con fines médicos y cientificos en el pais
de procedencia del material de partida.

Trazabilidad en la produccion

La informacién relevante en los siguientes pa-
sos de cultivo y produccion debe quedar regis-
trada, de forma que se controle la produccion
de sustancias estupefacientes, garantizando
una trazabilidad completa de todos los lotes.

Para ello, se desarrollaran procedimientos es-
pecfficos relativos a la gestién y contabilidad de
estupefacientes, destruccion de residuos (ya
sean originados en elinvernadero o APIs a base
de Cannabis sativa L), y trazabilidad inequivoca
de los productos fabricados a sus fuentes.

En la actualidad, la forma maés habitual de
implementar e integrar todas estas funciones
dentro del Sistema de Calidad tradicional es
mediante la utilizacion de un sistema digital
deregistroy control (ERP) de los movimientos
de semillas, clones, plantas, y productos deri-
vados de la Cannabis sativa L. para garantizar
una trazabilidad absoluta en la produc-
cién. Este sistema de registro y control
sustituye a la version tradicional del Li-
bro de Contabilidad de Estupefacientes
en formato papel, y debe encontrarse
validado previo a su utilizacion en la
produccion, para verificar que cumple la
normativa GMP Anexo 11, practicamen-
te asimilable a 21CFRde la FDA.

Ademads del registro y control de todos
los movimientos de semillas, clones,
plantas, y productos derivados de la Can-
nabis sativa L., la clave del éxito para la
consecucién de esta trazabilidad inequi-
voca a sus fuentes radica en el etiquetado
temprano de lotes.
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Ademés del registro y control de los movi-
mientos de los distintos materiales, es nece-
saria la identificacién mediante un nimero
de lote univoco a cada material. La denomi-
naciony registro de nimero de lote aplica de
igual forma a todas las siguientes fases de la
produccion, como siguen:

Creacién de Plantas Madre

Se ha de garantizar una correspondencia,
entre el estado fisico y electronico (o registro
en papel), para la incorporacion de las plan-
tas madre en las instalaciones de cultivo del
productor o fabricante de productos farma-
céuticos a base de cannabis.

En el momento de incorporacién de una
nueva planta madre en las instalaciones del
fabricante a partir del material vegetal de
partida, se le asignara un identificativo Unico
trazable al lote de procedencia.

Creacion de clones
En el proceso de obtencion de clones a partir
de plantas madre se garantizaré la trazabili-

dad completa mediante el registro de clones
obtenidos, trasplantados y destinados a des-
truccion. En caso de destruccion, serd nece-
sario describir el motivo de ésta.

Crecimiento Vegetativo

El punto de partida para garantizar la tra-
zabilidad completa en este paso de la pro-
duccién es el registro del nimero de clones
trasplantados procedentes de un lote Unico
de planta madre, descrito en el apartado
anterior.

Se asignara, nuevamente una identifica-
cién Unica por planta en el drea de vegeta-
cién, debiendo existir trazabilidad con la
planta madre de procedencia.

Fase de floracion

A medida que las plantas avanzan a través
del ciclo de vida, deberan actualizarse los
cambios, refiriéndonos con ello, a todos los
movimientos de las plantas de Cannabis sa-
tiva L. dentro de las instalaciones de cultivo,
integrandose este registro como parte de la
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implementacion de un Sistema de Calidad
adecuado.

Cosecha y recoleccion
En la fase de cosecha y recoleccion de un
lote de plantas de Cannabis sativa L. se ga-
rantizara la trazabilidad completa de lotes
mediante el recuento del nimero de plan-
tas genéticamente identificas que se en-
cuentran en floracién considerando, dentro
de este Ultimo grupo el conjunto de todas
aquellas desarrolladas en condiciones se-
mejantes. Ambos aspectos determinaran la
identificacién y tamafio de lote cosechado.
En definitiva, el registro adecuado y veraz
de cada uno de los movimientos de plantas
de Cannabis sativa L. en las instalaciones de
cultivo y de procesamiento primario es res-
ponsabilidad del fabricante de productos
farmacéuticos a base de cannabis, quien ha
de garantizar la trazabilidad completa en to-
dos los lotes producidos y llevar a cabo la re-
conciliacion de estupefacientes ligada a las
actividades de produccién que le ocupan @
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