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¿Qué ocurre en Argentina con el acceso  
a productos a base de Cannabis?  

La magia de internet… 
Búsquedas al azar… 

Motivaciones 









Calidad 



Farmacopeas 
y textos oficiales 



• Farmacopea Argentina o “Códex Medicamentarius 
Argentino” es un código oficial. 
 

• Especifica origen, preparación, identificación, pureza, 
valoración y condiciones que aseguran la uniformidad 
y calidad. 
 

• Especificaciones necesarias para definir la calidad 
física, química o biológica de sustancias medicinales y 
excipientes destinados para uso humano. 
 

• Uso obligatorio para todas las farmacias, droguerías, 
empresas elaboradoras e importadoras y 
establecimientos comercializadores y/o distribuidores 
de drogas, medicamentos y productos médicos. 



Los elementos celulares permiten reconocer estructuras características y relacionarlas con 
la calidad de la droga vegetal de partida que será usada en la elaboración de 
formulaciones. 

Calidad botánica 
• Características macroscópicas  
  
• Características microscópicas  
  
• Descripción del polvo de la droga vegetal 



Elementos extraños  
y adulterantes 

• Fragmentos de otras especies vegetales 
• Polvo 
• Tierra 
• Heces  
• Pelos de animales 
• Talco, partículas de plomo, vidrio molido, arena 

 



Calidad química 
 



Principales componentes 
del Cannabis 



1. Fitocannabinoides (más de 100, exclusivos): terpeno-fenoles: 

pH, solubilidad, formas de administración, biodisponibilidad… 

 

Cannabinol 
(CBN) 

THCA 

Tetrahidrocannabinol 
(THC) 

Cannabidiol 
(CBD) 

Adapted from Cannabis and Cannabis Extracts: Greater Than the Sum of Their Parts? McPartland & Russo, 2001 Haworth Press 



Limoneno 
UR 0,01 ppm 

pinenos mirceno 

2. Terpenos (no exclusivos, más de 120): hasta 10% en resina. 

Son altamente volátiles y permanecen en muy baja concentración en 
preparaciones artesanales elaboradas con calentamiento. 

umbral de reconocimiento (UR) al valor 

mínimo de un estímulo sensorial que 

permite la identificación de la sensación 

percibida1. Los datos relativos al UR 

permiten comparaciones 

de la intensidad o potencia de las 

sustancias olorosas. Las UR dependen 

de la tensión 

de vapor de los compuestos, la 

temperatura y la composición del 

medio. En agua a 20 ºC 

para el limoneno la CU es de 0,01 ppm 

y para el linalol es de 0,006 ppm. Para 

tener una referencia, 

el etanol tiene en las mismas 

condiciones una UR de 100 ppm. 

Linalol 
UR 0,006 



3. Flavonoides: no exclusivos de la planta. 

Ej: Cannaflavinas A, B y C. 
Efecto antiepiléptico y sedante al actuar sobre el 
receptor GABA-A (similar a BDZ.) 
Antidepresivo, Antioxidante, Neuroprotector. 



En función del contenido de cannabinoides surgen 

Quimiotipos 



Quimiotipo Composición Referencia 

I ∆9-THC >> CBD 

Small & Beckstead, 1973 II ∆9-THC ≈ CBD 

III ∆9-THC << CBD 

IV > CBG Fournier et al., 1987 

V ND Mandolino & Carboni, 
2004 



• Culivares Santhica 23, 27 y 70 ("Sans THC", sin 
THC) son ejemplos con alta concentración de CBG 
(1,5 - 2,0%). 

• Gerona: variedad italiana, hasta el 8% de CBG. 
• Potencial como antibiótico, inflamación intestinal 

y en dermatología-psoriasis (sobre líneas 
celulares de queratinocitos humanos en 
sobrecrecimiento). 



En función del contenido de cannabinoides surgen 

Quimiotipos 



Formulaciones 
Perfiles químicos 



Extractos de espectro completo y amplio vs. aislados 

Espectro completo 
• Combina los beneficios de 

varios cannabinoides. 
• Pueden tener predominancia 

de diferentes cannabinoides 
(ej: aceite de CBD de 
espectro completo). 

• Contiene terpenos y otros 
comp. activos (seguridad). 

  

Aislado 
• Posee un solo componente 

(CBD). Menor seguridad. 
• No poseen los efectos 
complementarios de otro 

componentes. 
• Formulaciones con altas 

dosis de CBD puro 
(epilepsia, etc.). 

 

Amplio espectro 
• Sin THC 
• Conserva cannabinoides u terpenos 

Amplio espectro 
• Similar al espectro completo 

pero sin THC ni THCA. 
• Facilita el registro de 

productos 781/2022. 
• Prod. veg. base cann y der. 

La reciente resolución 781/2022 

crea una nueva categoría 

denominad “Productos vegetales 

a base de cannabis y sus 

derivados destinados al uso y 

aplicación en la medicina 

humana”, diferente a los 

productos ya regulados como 

medicamento, especialidad 

medicinal, según el Decreto N° 

150/1992 (T.O. 1993) y 

medicamento herbario según la 

Resolución del Ministerio de Salud 

N° 1817/2013 y disposiciones 

ANMAT Nº 5418/2015 y N° 

5482/2015. 



Ejemplos: Aceite de Charlotte® 
• Suplemento dietario de espectro completo. 
• Alto % de CBD: 1,7 - 5 - 6%. 
• THC <0,2%. 
• Anticonvulsivante, en pacientes con S. de Dravet. 



Epidiolex® 
Preparación con CBD puro (100 mg/mL), 
extraído de la planta. 
Solución oral para convulsiones  
relacionadas con dos tipos severos de epilepsia: 
Sínd. de Lennox-Gastaut y Sínd. de Dravet. 

Tilray® 
Aceite con CBD puro (100 mg/mL), extraído de la 
planta. 
Las formulaciones altas en CBD son utilizadas 
para el tratamiento de las convulsiones 
asociadas a dos tipos severos de epilepsia: 
Síndrome de Lennox-Gastaut y de Dravet 
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Formulaciones con CBD 



Formas farmacéuticas con THC puro 
  Cápsulas  

1. Cesamet® (especialidad medicinal) 
• THC sintético (nabilona). 
• Uso por vía oral. 
• Prevención de náuseas y vómitos. 

asociados a quimioterapia. 
Estimulante del apetito y analgésico.  

 
2. Marinol® (especialidad medicinal) 
• THC sintético (dronabinol). 
• Uso por vía oral. 
• Prevención de náuseas y vómitos. 

asociados a quimioterapia. 



Sativex® (nabiximols) 
Spray con solución de THC y CBD de la planta, 
usado en esclerosis múltiple para mejorar síntomas 
de espasticidad. (Canadá y España). 
Italia €726, España €440, Dinamarca €648, 
Alemania €597, Noruega €500, Reino Unido €400, 
Francia €350. 

M16 (CBD) and their 

respective 

cannabinoid-free 

homologue M319 

 

Macro- and microscopic 

photos of clones used 

for SativexR raw 

material production, 

M16 (CBD) and M3 

(THC), and their 

respective cannabinoid-

free homologues M319 

and M299. 

The homologues were 

selected from 

backcross progenies 

(e.g., M299 = M3 × (M3 

× (M3 × 

knockout progenitor))) 

and share 87.5% 

genetic identity with the 

corresponding 

“original.” 



Qué utilizan 
l@s pacientes? 





¿Cómo determinar el perfil 
químico de manera sencilla? 

Controles de identidad de Farmacopea 



test.medikit@gmail.com 





test.medikit@gmail.com 







Producto de 
internet 

¿? 

Análisis de muestras provistas por pacientes 

1      2     3     4     5     6     7    8     9    10   11   12   13    14    15   16   17   18 

Autocultivo 
supervisado 

• Gran 
variabilidad en 
la composición 
de las 
preparaciones. 

• Aparición de 
falsificaciones 
y/o 
adulteraciones. 

Perfiles químicos 
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CBD 

THC 
 

CBG 
CBC 

 
Formas 

A 
c 
i 
d 
a 
s 



Producto Procedencia 

(N=895) 

Resultados 



(N=895) 



2) Cromatografía gaseosa 
     Técnica cuantitativa y cualitativa (descarboxilación) 

Ejemplo de quimiotipo balanceado (1:1) o quimiotipo II 



3) Cromatografía líquida de alta eficacia 
     Técnica cuantitativa y cualitativa (sin descarboxilación) 

Condiciones: 
DAD a 222 nm . 
Columna de 150 mm x 4,6 mm, FE C18, 40 °C.  
FM:  gradiente de la Solución A: ácido fórmico 0,1% en 
agua ultrapura, Solución B: ácido fórmico 0,1% en 
acetonitrilo.  
Caudal: 1,5   ml/min.  
Rampa de elución comienza con 74 % de B durante 
3,5 min, sube a 85 % de B en 3 min, permanece 0,5 min, 
retoma 74 %B en 0,01 min y permanece hasta completar 
8,5 min. 
 

IMPORTANTE: PROCESAMIENTO DE LA MUESTRA!! 



Ejemplos de perfiles químicos en HPLC 
  Ejemplos de 3 muestras 

Gran variabilidad entre muestras 



¿Se puede modificar  
la composición de cannabinoides  
de una muestra? 



Las formas ácidas (1) pueden modificarse  
con calor (>110°C), observándose un aumento 
de las formas descarboxiladas (2) 

1: sin 
calentamiento 

2: con 
calentamiento 

1          2 



Calidad higiénica 



• Contempla la cantidad total de microorganismos presentes 
y ausencia de microorganismos con alto potencial 
patoge ́nico.  

• La cantidad de microorganismos se mide en UFC/g de 
producto. 

• Presencia de hongos y bacterias pato ́genas como 
Salmonella sp. y E. coli.  

• Aflatoxinas. 

• Pesticidas y agroquímicos. 



Algunos ensayos microbiológicos requeridos 

Control higiénico de productos no 

obligatoriamente estériles.  

ensayos necesarios para estimar el 

número de microorganismos aerobios 

viables presentes y para determinar la 

ausencia de ciertas especies 

microbianas en cualquier tipo de 

materia prima o producto farmacéutico.  

A menos que se especifique de otro 

modo, el término incubar implica 

colocar el recipiente en aire 

termostáticamente controlado a una 

temperatura entre 30 y 35 °C durante 

un período de 24 a 48 horas.  

ASIGNACIÓN DE LÍMITES  

El significado de la presencia de 

microorganismos en productos 

farmacopeicos no estériles, incluidos 

aquéllos con límites especificados en la 

monografía correspondiente, debe ser 

evaluado teniendo en cuenta el uso del 

producto, su naturaleza, el riesgo 

potencial para el paciente y el 

procesamiento.  

El contenido de microorganismos en 

una muestra, provee un índice general 

del grado de contaminación e 

información acerca del proceso de 

manufactura del elaborador. A menos 

que se especifique de otro modo en la 

monografía correspondiente, el 

recuento de microorganismos en 

materias primas no debe ser mayor de 

1.000 ufc por g o ml para aerobios 

viables y 100 ufc por g o ml para 

hongos y levaduras. En el caso de 

productos terminados, los valores 

establecidos se basan en el tipo de 

forma farmacéutica y su vía de 

administración. Los límites de 

contenido microbiano para productos 

farmacopeicos no estériles en base a 

su vía de administración se indican en 

la .  

Ensayos preliminares  

La validez de los resultados de los 

ensayos incluidos en este capítulo 

depende, en gran medida, de que se 

demuestre apropiadamente que las 

muestras sometidas a las condiciones 

del ensayo no inhiben la multiplicación 

de los microorganismos que pudieran 

estar presentes. 

• Estima el numero de microorganismos viables 
presentes y la ausencia de ciertas especies 
microbianas en cualquier tipo de materia 
prima o producto farmacéutico. 

• Grado de contaminación e información acerca 
del proceso de manufactura del elaborador.  

• El significado de la presencia de 
microorganismos en productos farmacopeicos 
no estériles debe ser evaluado teniendo en 
cuenta el uso del producto, su naturaleza, el 
riesgo potencial para el paciente y el 
procesamiento.  

• En el caso de productos terminados, los 
valores establecidos se basan en el tipo de 
forma farmacéutica y su vía de administración. 

para productos no obligatoriamente estériles 



Sustancias empleadas para 
prevenir, destruir o controlar 
cualquier plaga, especies de 
plantas o animales indeseables 
que puedan causar daño  
o interferir en la producción, 
procesamiento, 
almacenamiento, transporte o 
comercialización de drogas 
vegetales.  

Pesticidas y agroquímicos según Farmacopea Argentina 



¿Quiénes somos? 



Somos un grupo de profesionales  
de diferentes disciplinas, 
que junto con activistas 

trabajamos en el estudio del 
Cannabis medicinal y la 

Fitoterapia, articulando con 
organismos públicos, ONGs, 
dirigentes y la comunidad. 

 

Actualmente participamos en 
proyectos  

que involucran el 
acompañamiento de pacientes,  

la formación académica, la 
extensión universitaria, el control 

de calidad y la reducción de 
riesgos asociados al Cannabis 

 



Uso del Cannabis Medicinal:  

Primera asignatura en Argentina y Latinoamérica en abordar la 

temática de manera interdisciplinaria 

«Uso del Cannabis medicinal” (UNS) 
Primera Cátedra en Latinoamérica en abordar la temática 





GRACIAS!!! 



Alejandro Bucciarelli 
 

Prof. /Investigador 
Cátedra de Farmacognosia (Farmacia)  

Cátedra de Usos del Cannabis Medicinal (Medicina) 
Universidad Nacional del Sur 

 
• Farmacéutico-Técnico agropecuario (UNS) 
• Master en Fitoterapia (Universidad de Barcelona, España) 
• Máster en Salud, nutrición y plantas medicinales (UNED, España) 
• Especialista universitario en terapéutica con plantas medicinales (UNED, España) 
• Postgrado en Fundamentos de la calidad, seguridad y eficacia en Fitoterapia 

(Universidad de Barcelona, España). 
• Especialista universitario en salud, nutrición y dietética (UNED, España) 
• Postgrado en Fitoterapia Clínica (Universidad de Barcelona, España) 
• Diplomado en Neuroeducación (UNVM, Argentina) 
• Co-Fundador de la Red de profesionales para el Estudio del Cannabis (REPROCANN) 
• Miembro de la Subcomisión Técnica de Medicamentos Herbarios de Farmacopea 

Argentina (Ministerio de Salud) 
 

alejandrobucciarelli@gmail.com 
test.medikit@gmail.com 

 
 


