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RESUMEN 

El estudio analiza los principales retos normativos que impiden la comercialización 

de cosméticos derivados del cannabis en el Perú, concentrándose en la aplicación 

de la Notificación Sanitaria Obligatoria (NSO) prevista en la Decisión 833 de la 

Comunidad Andina (CAN). Aunque este régimen supranacional establece un 

procedimiento declarativo y de reconocimiento mutuo, la DIGEMID ha adoptado 

un criterio restrictivo que impide admitir o reconocer NSOs para productos con 

cannabidiol (CBD). Ello genera un vacío regulatorio contrario al derecho 

comunitario y limita el acceso a productos seguros, mientras Colombia y Ecuador 

han otorgado cientos de NSOs para cosméticos similares. 

El análisis concluye que esta postura constituye una barrera burocrática ilegal y 

carente de razonabilidad, al carecer de sustento normativo y producir efectos 

regresivos en salud pública y competencia. Asimismo, se revisa la evolución del 

registro marcario vinculado al cannabis y se proponen lineamientos para armonizar 

la normativa peruana con la Decisión 833. 
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ABSTRACT 

This study examines the regulatory challenges preventing cannabis-derived 

cosmetic products commercialization in Peru, focusing on the Obligatory Sanitary 

Notification (NSO) under Andean Community Decision 833. Although this 

supranational framework establishes a declarative and mutually recognized 

procedure, the Peruvian sanitary authority (DIGEMID) has adopted a restrictive 

interpretation that blocks the admission and recognition of NSOs for CBD-based 

cosmetics. This creates a regulatory vacuum inconsistent with Andean legislation, 

limiting access to safe products, while Colombia and Ecuador have granted 

hundreds of NSOs for similar cosmetics. 

The analysis concludes that DIGEMID’s position constitutes an illegal and 

unreasonable bureaucratic barrier, lacking legal basis and generating adverse 

effects on public health and market competition. The study also reviews trademark 

trends involving cannabis and proposes interpretative guidelines to align Peruvian 

regulation with Decision 833. 
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I. INTRODUCCIÓN  

1.1.  Planteamiento del problema 

La Convención Única de 1961 sobre estupefacientes de la ONU (en adelante la 

Convención) reconoce que el uso de los estupefacientes es esencial para tratar y 

mitigar el dolor, motivo por el cual estableció las medidas necesarias que garanticen 

su disponibilidad. En atención a ello, dicha Convención tenía como finalidad regular 

el uso médico de los estupefacientes como elementos esenciales para calmar el dolor 

humano precisando en su artículo 28 que no resultaba aplicable al cultivo de la planta 

de cannabis destinada exclusivamente a fines industriales (fibra y semillas) u 

hortícolas. En consecuencia, se podría inferir que la regulación prevista en la 

Convención no resultaba aplicable a los cosméticos.  

Asimismo, resulta relevante precisar que en ninguna de las listas anexas a la 

Convención ni en las listas del Reglamento (CE) No 1223/2009 del 30 de noviembre del 

2009 que detallan la lista de ingredientes prohibidos para la elaboración de cosméticos se 

encuentra el CBD. 

En el Perú, mediante el Decreto Ley N°22095 (Ley de represión del tráfico ilícito de 

drogas), publicada el 2 de marzo de 1978, se buscaba no sólo reprimir el tráfico ilícito 

de drogas que producen dependencia sino también su uso indebido, la rehabilitación 

del adicto y la reducción de los cultivos de la planta de coca. Dicha norma precisó en 

el artículo 89 que la referencia a cannabis o marihuana comprendía a la Cannabis 

sativa, planta dioica que contiene principios psicoactivos.  
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Posteriormente, la Ley No. 30681 - Ley que regula el uso medicinal y terapéutico del 

cannabis y sus derivados- (en adelante la Ley No. 30681), publicada en El Diario 

Oficial El Peruano el 17 de noviembre de 2017, estableció un nuevo marco legal para 

su producción, comercialización y uso bajo prescripción médica. No obstante, esta 

Ley ha enfrentado múltiples obstáculos tales como una implementación lenta, la falta 

de reglamentación y los vacíos normativos y técnicos (Wong-Salgado et al., 2023). 

La implementación de la Ley No. 30681 se ha visto dificultada por la desconfianza 

institucional y social, donde las autoridades de salud y orden público han mostrado 

reticencia a su aplicación, sumado al estigma social asociado al cannabis (Wong-

Salgado et al., 2023). Es importante destacar que la descriminalización de los 

usuarios es un objetivo clave en la regulación de drogas, ya que el estigma asociado 

al consumo puede limitar el acceso a oportunidades y servicios (Queirolo et al., 

2023).  

Por lo expuesto, pasó casi un año y medio para que su reglamento fuera publicado 

mediante el Decreto Supremo No. 005-2019-SA - Decreto Supremo que aprueba el 

Reglamento de la Ley No. 30681, Ley que regula el uso medicinal y terapéutico del 

cannabis y sus derivados - (en adelante la D.S No. 005-2019-SA) habilitando el 

sistema de licencias, pero dejando temas como el cultivo asociativo y personal para 

pacientes sin regulación clara.  

En el caso de los cosméticos el D.S. No. 005-2019-SA señalaba expresamente en el 

artículo 2.2 literal b) que el cannabis no psicoactivo (denominado cáñamo o 

hemp), es decir aquella parte de la planta cuyo contenido de delta-9-

tetrahidrocannabinol (THC) es inferior a 1% en peso seco, al no ser sustancia 
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controlada, se encontraba expresamente excluido de los alcances del reglamento, 

precisando además en el artículo 3 que las actividades de industrialización, 

importación y comercialización del cáñamo no psicoactivo, sus partes y sus 

derivados, no requerían de la obtención de las licencias para investigación, 

producción y comercialización previstas para el cannabis de uso medicinal.  

En cuanto al cultivo asociativo con fines medicinales, recién en el año 2021 se 

publicó la Ley No. 31312 - Ley que incorpora y modifica artículos de la Ley 30681, 

Ley que regula el uso medicinal y terapéutico del cannabis y sus derivados - (en 

adelante la Ley No. 31312) regulando las licencias del cultivo asociativo.  

Posteriormente, 4 años más tarde de la publicación del reglamento, éste fue 

reemplazado mediante el Decreto Supremo No. 004-2023-SA - Decreto Supremo que 

aprueba el Reglamento que regula el uso medicinal y terapéutico del cannabis y sus 

derivados - (en adelante la D.S No. 004-2023-SA). Dicho reglamento definió en el 

artículo 2.4 b) al cannabis no psicoactivo como aquel cuyo contenido de 

tetrahidrocannabinol (THC) es inferior a 1% en peso seco y que es utilizado para 

fines medicinales y terapéuticos, sin precisar que éste quedaba excluido del alcance 

del Reglamento. 

A pesar de estos avances, la regulación sanitaria de productos cosméticos derivados 

del cannabis sigue siendo ambigua y restrictiva, pese a que el numeral 23 del artículo 

2 de la Decisión 833 -Actualización de la Decisión 516 “Armonización de 

Legislaciones en materia de Productos Cosméticos”- ( en adelante Decisión 833) 

define la Notificación Sanitaria Obligatoria (en adelante NSO), requerida para la 
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comercialización de productos cosméticos en los países de la Comunidad Andina 

(CAN), como una comunicación a la autoridad en los siguientes términos: 

“2.23 NOTIFICACIÓN SANITARIA OBLIGATORIA (NSO): Se 

entiende por NSO la comunicación en la cual se informa a las 

Autoridades Nacionales Competentes, bajo declaración jurada, que 

un producto cosmético será comercializado, y dicha 

comercialización deberá ser posterior a la fecha de asignación del 

código por parte de la Autoridad Nacional Competente del País 

Miembro donde se realiza la notificación.” 

En particular, la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas 

(DIGEMID) ha mostrado resistencia para la emisión de NSO o la respectiva 

homologación de la NSO a productos cosméticos con cannabidiol (CBD), afectando 

su ingreso al mercado formal. Esta situación ha generado que el mercado informal 

de este tipo de productos crezca y en consecuencia exista un elevado riesgo hacia la 

salud pública, lo cual se evidencia en las Alertas que publica esta entidad, referidas 

a la comercialización ilegal de productos sanitarios sin NSO vía web o redes sociales 

(Alertas N° 61-2025 y N° 92-2025 DIGEMID). 

La falta de regulación y la postura de la DIGEMID generan este tipo de Alertas ya 

que se comercializan productos cosméticos derivados del cannabis en un mercado 

paralelo informal. Además, no existe una interpretación uniforme del marco 

normativo nacional frente a la normativa comunitaria de la CAN, especialmente la 

Decisión 833, que armoniza las legislaciones sobre productos cosméticos entre países 

miembros. 
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En materia de propiedad intelectual el artículo 154 de la Decisión 486 - Régimen 

Común sobre Propiedad Industrial - (en adelante la Decisión 486) establece que el 

derecho al uso exclusivo de una marca se adquiere con el registro de ésta ante la 

oficina nacional competente. Asimismo, el artículo 135 literal p) de la referida norma 

establece que no podrá registrarse como marca el signo contrario a la ley, la moral, 

el orden público o las buenas costumbres. Esta prohibición determinó que antes de la 

entrada en vigencia de la Ley No. 30681 la autoridad denegara el registro a las 

solicitudes de marcas que contenían denominaciones como cannabis o CBD en su 

composición.  

Posteriormente, pese a que la autoridad ha otorgado el registro de marcas que 

incluyen las denominaciones cannabis o CBD para identificar productos cosméticos, 

estas marcas no pueden ser utilizadas en el mercado peruano debido a la negativa de 

la autoridad sanitaria a emitir o reconocer NSOs, para productos cosméticos que 

incluyen cannabis o algunos de sus componentes en su composición. 

En síntesis, existe un vacío normativo en el Perú con respecto a la comercialización 

de productos cosméticos derivados del cannabis. Este vacío afecta económicamente 

a los agentes del mercado en la medida que las empresas nacionales y extranjeras han 

desarrollado productos cosméticos, han invertido en registrar sus marcas, pero no 

pueden finalmente comercializar estos productos. Por su parte, las personas naturales 

no tienen acceso formal en el Perú a este tipo de productos que ofrecen beneficios 

cosméticos. 

El potencial de los derivados de cannabis, en el mercado cosmético peruano es 

robusto y respaldado por evidencia científica. Estudios demuestran que el CBD 
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puede ser usado en la industria cosmética por sus propiedades antioxidantes, 

antiinflamatorias, antiarrugas y efectos blanqueadores (Chen et al., 2023). Además, 

se ha observado un efecto anti-fotoenvejecimiento, con el extracto etanólico de hojas 

de cannabis revirtiendo la actividad del envejecimiento en fibroblastos humanos 

(Luangpraditkun et al., 2024). Su capacidad para reducir la pérdida excesiva de agua 

en la piel y elevar los niveles de ceramidas, junto con una prometedora acción 

sebostática (Ferreira et al., 2023) y sus probadas propiedades antiinflamatorias, 

posicionan al cannabis como un ingrediente versátil con fuerte validez para productos 

"anti-age", hidratantes y para pieles problemáticas, prometiendo un impacto 

significativo en el mercado local. 

A raíz de la publicación de la Ley No. 32195 publicada en El Diario Oficial El 

Peruano el 15 de diciembre de 2024 - Ley del desarrollo agrícola del cáñamo para 

su uso industrial - (en adelante Ley No. 32195) se abre una ventana explícita para 

regular la comercialización de cosméticos derivados del cannabis fuera de la 

interpretación de la autoridad. 

 

1.2. Justificación del estudio 

El presente estudio busca esclarecer los criterios normativos y regulatorios aplicables 

a la NSO y la protección de la propiedad intelectual de productos cosméticos 

derivados del cannabis en el Perú. Un análisis jurídico comparado con Colombia 

(Camargo, 2023) y Ecuador, en concordancia con la normativa de la CAN, permitirá 

proponer lineamientos interpretativos que armonicen el régimen peruano con 

estándares regionales, mejorando la predictibilidad regulatoria, fomentando la 
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innovación en la industria cosmética y garantizando el acceso seguro a productos de 

calidad. 

Sierra Guerrero et al. (2023) señalan que la desestigmatización y la promoción de 

información clara sobre los beneficios del cannabis son fundamentales para lograr la 

legitimidad y aceptación del mercado. Esta falta de claridad regulatoria puede 

generar desconfianza y limitar la inversión en el sector (Sierra Guerrero et al., 2023). 

Como se observa en el análisis de patentes de Ferreira y Ximenes Rodrigues (2024), 

la innovación en cosméticos a base de cannabis está en auge, impulsada por el 

reconocimiento de sus propiedades farmacológicas y los cambios en las regulaciones. 

Este estudio destaca la importancia de un análisis prospectivo de las patentes, lo cual 

permite identificar las tendencias e innovaciones en el sector cosmético, sirviendo 

como herramienta para impulsar la innovación y evitar la duplicación de esfuerzos 

(Ferreira & Ximenes Rodrigues, 2024). 

Existen indicios de que la DIGEMID no está aceptando solicitudes para la emisión 

del código de la NSO ni tampoco reconociendo NSOs de productos cosméticos 

derivados del cannabis de Ecuador y Colombia, lo cual contrasta con la experiencia 

colombiana, donde se han registrado exitosamente un número importante de 

cosméticos derivados del cannabis, según Rodriguez (2023), mediante una revisión 

sistemática de los cosméticos cannábicos vendidos en Colombia en noviembre 2021 

se encontró un total de 382 cosméticos formulados con al menos 1 ingrediente 

derivado del C. sativa. Esta diferencia subraya la necesidad de analizar las barreras 

legales y administrativas en el Perú e identificar posibles soluciones. 
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En Uruguay, la Ley 14.294 descriminalizó el consumo de drogas desde 1974, pero la 

interpretación discrecional generó desigualdades (Queirolo et al., 2023). En ese 

sentido, es fundamental garantizar que el marco regulatorio cumpla con los principios 

de disponibilidad, accesibilidad y calidad de los productos, fortaleciendo el derecho 

a la salud (Loayza, 2023). Por lo tanto, este estudio contribuirá a proponer 

lineamientos que mejoren la predictibilidad regulatoria y garanticen un acceso seguro 

a productos de calidad (Sierra Guerrero et al., 2023). Además, la armonización del 

marco regulatorio peruano con estándares regionales facilitará la entrada de 

innovaciones en el sector, promoviendo un desarrollo responsable y sostenible de 

este mercado (Ferreira & Ximenes Rodrigues, 2024). 

1.3. Pregunta de investigación 

¿Cuáles son los principales retos normativos y de interpretación jurídica que enfrenta 

el sistema marcario y la regulación sanitaria en el Perú respecto a los productos 

cosméticos derivados del cannabis, y cómo podrían alinearse con la normativa de la 

CAN? 
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II. OBJETIVOS 

2.1.  Objetivo general 

Analizar el criterio adoptado por la autoridad sanitaria peruana sobre la Notificación 

Sanitaria Obligatoria aplicable a productos cosméticos derivados del cannabis y su 

impacto en los derechos marcarios. 

2.2.  Objetivos específicos 

2.2.1. Examinar el marco normativo nacional, de Colombia y Ecuador relativo a 

derechos marcarios y regulación sanitaria aplicables a productos cosméticos 

derivados del cannabis. 

2.2.2. Identificar las principales barreras burocráticas para la comercialización de 

productos cosméticos derivados del cannabis en el Perú. 

2.2.3. Proponer lineamientos interpretativos que permitan conciliar la normativa 

nacional con la normativa vigente en la CAN. 

III. DESARROLLO DEL ESTUDIO 
 

3.1. Metodología  

La investigación es de tipo cualitativo, con enfoque jurídico y analítico. El nivel de 

investigación es propositivo utilizando como método de investigación la 

comparación con regulaciones internacionales (Comunidad Andina). Para ello, 

hemos utilizado técnicas de revisión documental con análisis de fuentes primarias 

(leyes, reglamentos, sentencias, resoluciones, alertas o comunicados) y secundarias 
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(doctrina, artículos). Además, hemos utilizado una matriz de análisis normativo 

comparando Perú con Colombia y Ecuador. 

Acciones relevantes   

Criterios Acciones Metodológicas 

1. Marco normativo Revisión y análisis de leyes nacionales (Ley No. 

30681 y su reglamento, Ley No. 31312 y su 

reglamento y Ley No. 32195 y el proyecto de su 

reglamento). La Decisión 833 de la CAN, la 

Decisión 486 de la CAN y jurisprudencia 

relevante. Así como regulación en Ecuador y 

Colombia circunscrita a cosméticos con 

derivados del cannabis. 

2. Sistema marcario y barreras 

burocráticas 

Revisión de las fuentes públicas de marcas 

registradas en Perú, Ecuador y Colombia para 

identificar productos cosméticos, 

correspondientes a la clase 3 de la clasificación 

internacional Niza, que incluyen la 

denominación cannabis y CBD, verificando que 

los productos que identifican dichas marcas 

incluyen cannabis en su composición. Revisión 

de potenciales barreras burocráticas. 

3. Propuestas normativas Sistematización de hallazgos jurídicos y 

técnicos; así como elaboración de 

recomendaciones al Proyecto de Reglamento de 

la Ley No. 32195 (en adelante Proyecto de 

Reglamento) para alinear la legislación peruana 

a las necesidades actuales del sector. 

 

3.2. Marco normativo de la regulación sanitaria y de 

derechos marcarios sobre cannabis 

El 14 de marzo de 2002 se publicó la Decisión 516 —relativa a la armonización 

normativa en materia de productos cosméticos—, marcando un punto de partida para 
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la liberalización del comercio y el incremento de las exportaciones en este sector, 

gracias a la adopción de un marco jurídico común entre los Países Miembros de la 

Comunidad Andina (entonces Bolivia, Colombia, Ecuador, Perú y Venezuela). 

Antes de su entrada en vigencia, la venta de cosméticos estaba condicionada a la 

obtención de un Registro Sanitario, procedimiento que implicaba la presentación del 

expediente, su evaluación técnica y una decisión expresa de la autoridad sanitaria que 

autorizaba o denegaba la comercialización. 

Con la implementación de la Decisión 516, este esquema cambió: la 

comercialización dejó de depender de una aprobación sanitaria previa y pasó a 

requerir únicamente la verificación documental mediante la solicitud de la NSO, tras 

lo cual la autorización para comercializar opera de forma automática. Además, la 

NSO emitida en un país debe ser válida y aceptada por todos los Estados que integran 

la Comunidad Andina (Gutiérrez, 2015). 

Si bien hoy la Decisión 516 ha sido derogada parcialmente por la Decisión 833 dicha 

norma mantiene el mismo criterio respecto a la obtención y reconocimiento de la 

NSO en los países miembros de la CAN.  

Por otro lado, en materia de Propiedad Intelectual, la Decisión 486 es la norma que 

regula los derechos de Propiedad Industrial en los países miembros de la CAN. Dicha 

norma fue publicada el 19 de septiembre del 2000. 

Es importante señalar que, conforme al artículo 4 de la Decisión 472 —que contiene 

la Codificación del Tratado de Creación del Tribunal de Justicia de la Comunidad 

Andina—, los Países Miembros tienen la obligación de implementar todas las 

acciones necesarias para garantizar la efectiva observancia del ordenamiento jurídico 
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andino. Asimismo, se comprometen a no dictar ni aplicar medidas que contravengan 

dichas normas o que, de cualquier forma, puedan impedir o dificultar su ejecución. 

A continuación, analizaremos los alcances y aplicación de las Decisiones antes 

detalladas en el ordenamiento legal peruano y su relevancia para la comercialización 

de cosméticos en el Perú que contienen cannabis en su composición, tal como ya 

viene ocurriendo en Ecuador y Colombia. 

3.2.1. El cannabis y sus propiedades cosméticas 

El uso de derivados de cannabis en cosmética ha crecido por su potencial 

antioxidante, antiinflamatorio, seborregulador, hidratante, despigmentante y 

antimicrobiano. De la bibliografía consultada, hemos podido apreciar que el CBD y 

los aceites de cáñamo tienen buen potencial en su rol cosmético, eso sí condicionado 

a la calidad de formulación, pureza, dosificación y cumplimiento regulatorio 

(Baswan et al., 2020; Chen et al., 2023). 

El interés cosmético por el cannabis se centra en compuestos no psicotrópicos tales 

como el CBD y CBDA, además de lípidos, tocoferoles y terpenos presentes en 

matrices vegetales y aceites de semilla (Citti et al., 2018; Kriese et al., 2004; Vogl et 

al., 2004). En contacto con la piel, el sistema endocannabinoide participa en 

homeostasis, inflamación, sebo y prurito, lo que sugiere múltiples dianas cosméticas 

(Baswan et al., 2020; Sheriff et al., 2020).  

En cuanto a la composición relevante y dianas cosméticas entendidas como las 

moléculas, vías o procesos biológicos específicos en la piel o el cabello que son el 

objetivo de los tratamientos o productos cosméticos podemos identificar los 

siguientes: 
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● Cannabinoides no psicotrópicos: CBD/CBDA con actividad antioxidante 

y antiinflamatoria (Citti et al., 2018; Hacke et al., 2019; Izzo et al., 2009). 

● Aceite de semilla de cáñamo rico en ácidos grasos esenciales, 

fitoesteroles y tocoferoles que promueven la actividad antioxidante y 

soporte de barrera de la piel (Kriese et al., 2004; Mikulcová et al., 2017). 

● Terpenos/aceites esenciales con actividad antimicrobiana variable según 

quimiotipo (Iseppi et al., 2019; Pino et al., 2023). 

● Dianas: receptores cannabinoides, TRP, rutas redox (ROS), citocinas y 

enzimas (Baswan et al., 2020; Chen et al., 2023; Sheriff et al., 2020). 

En América Latina, normas específicas han avanzado para productos con cannabis 

no psicoactivo/cáñamo en uso humano (ARCSA, 2022). En el caso de los cosméticos, 

el cumplimiento local tales como límites de tetrahidrocannabinol (THC) y NSO es 

indispensable (ARCSA, 2022; INVIMA, 2021). 

3.2.2. Marco internacional general de la regulación del cannabis 

Durante décadas, el cannabis estuvo sometido a un régimen internacional 

prohibicionista, basado en la Convención Única sobre Estupefacientes de 1961, que 

limitó su cultivo y comercialización a fines médicos y científicos. Este paradigma 

condicionó a la mayoría de los Estados a mantener legislaciones estrictas, excluyendo 

usos industriales o cosméticos (Bewley-Taylor, Jelsma & Rolles, 2014). Sin 

embargo, a fines del siglo XX algunos países comenzaron a ensayar políticas 

diferenciadas: los Países Bajos implementaron la política de tolerancia en coffee 

shops bajo ciertas condiciones estatales (Grund & Breeksema, 2013), en España 

surgieron los clubes sociales de cannabis que operaban en un marco alegal (Parés-

Franquero et al., 2019), y en Estados Unidos algunos estados iniciaron reformas 
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graduales, destacando Colorado y Washington en 2012 como pioneros en regular el 

uso recreativo pese a la prohibición federal (Zuleta et al., 2021). En contraste, el 

primer Estado soberano en legalizar y regular integralmente el cannabis recreativo 

fue Uruguay en 2013, mediante la Ley No 19.172, estableciendo un modelo estatal 

de control productivo y comercial (Walsh, 2014). 

Este giro normativo fue acompañado por una evolución técnica en el plano 

internacional. En 2020, la Organización Mundial de la Salud (OMS) y la Commission 

on Narcotic Drugs (CND) recomendaron la reclasificación del cannabis, 

reconociendo sus usos terapéuticos y ajustando su estatus en los calendarios de 

control internacional (United Nations, 2020). A partir de estas recomendaciones, 

varios Estados han adoptado marcos regulatorios más flexibles y diferenciados: 

algunos limitados al cáñamo industrial (con bajo contenido de THC) para usos 

textiles, agrícolas y cosméticos; otros avanzando hacia esquemas más amplios que 

incluyen usos medicinales y recreativos (Zuleta et al., 2021). 

En el contexto de la región andina, la regulación de productos cosméticos —incluidos 

aquellos que pudieran contener ingredientes derivados del cáñamo— está 

armonizada por la Decisión 833, que establece la NSO como el mecanismo común 

para la comercialización de cosméticos y promueve el reconocimiento mutuo entre 

Estados miembros (Perú, Ecuador, Colombia y Bolivia). La Decisión 833 fue 

diseñada con un doble objetivo: garantizar un nivel elevado de protección de la salud 

y, simultáneamente, facilitar el comercio intracomunitario evitando controles 

duplicados y cargas administrativas innecesarias. En ese diseño, la NSO opera como 

un procedimiento declarativo y simplificado, y cualquier regulación nacional que 
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imponga requisitos previos o adicionales puede entrar en conflicto con el régimen 

comunitario. 

3.2.2.1. Regulación sanitaria en Perú 

La regulación del cannabis en el Perú ha seguido un proceso progresivo de transición 

desde un modelo sancionador hacia un régimen normativo diferenciado que distingue 

entre usos medicinales, industriales y cosméticos. Durante muchos años, la 

normativa penal contenida en el Código Penal peruano restringió de manera absoluta 

el cultivo y la comercialización del cannabis, reservando únicamente excepciones 

para fines de investigación científica autorizada. No obstante, a partir del año 2017 

se inició un cambio significativo con la promulgación de la Ley No. 30681, que 

autorizó el uso medicinal y terapéutico del cannabis y sus derivados, estableciendo 

un marco regulatorio destinado a garantizar el acceso controlado de pacientes y 

profesionales de la salud a estos productos (Ministerio de Salud, 2017). 

El desarrollo reglamentario de esta ley se materializó inicialmente mediante el 

Decreto Supremo No. 005-2019-SA, y posteriormente con la entrada en vigencia de 

la Ley No. 31312 (2021) -  que modificó la Ley No. 30681 -   dicho reglamento fue 

sustituido y ampliado por el Decreto Supremo No. 002-2021-SA, norma que precisó 

los procedimientos técnicos y administrativos para el otorgamiento de licencias y la 

fiscalización del uso medicinal del cannabis, a cargo de la DIGEMID (Ministerio de 

Salud, 2021). La Ley No. 31312, en particular, amplió el alcance de la regulación, 

incorporando el cultivo asociativo mediante organizaciones de pacientes, con el 

propósito de garantizar un acceso más equitativo y seguro al cannabis medicinal 

(Congreso de la República, 2021). 
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Un segundo hito en la evolución del marco regulatorio peruano es la aprobación de 

la Ley No. 32195. Esta norma introdujo por primera vez un tratamiento jurídico 

diferenciado para el cáñamo, definido como la variedad de cannabis con contenido 

de THC menor al 1%. Su objetivo es promover el desarrollo de una cadena productiva 

industrial vinculada a sectores como el agrícola, textil y cosmético, reconociendo el 

potencial del cáñamo como insumo de valor económico en contextos no medicinales. 

En su exposición de motivos, el legislador destaca la importancia de fomentar una 

industria sostenible y competitiva que aproveche las propiedades del cáñamo sin 

generar riesgos asociados al consumo psicoactivo del cannabis (Congreso de la 

República, 2024). 

El Proyecto de Reglamento de la Ley No. 32195 incluye disposiciones específicas 

para el uso de derivados del cáñamo en la elaboración de cosméticos, regulando 

aspectos como la autorización para la elaboración y comercialización externa e 

interna. Este punto resulta especialmente relevante, pues vincula de manera directa 

la regulación nacional con los compromisos asumidos en el marco de la CAN. De 

acuerdo con la Decisión 833, los cosméticos están sujetos al régimen de NSO, 

concebido como un mecanismo simplificado y de reconocimiento mutuo en los 

países miembros (Comunidad Andina, 2019). En consecuencia, el Perú se encuentra 

en la obligación de articular sus normas internas con este instrumento supranacional, 

asegurando la coherencia entre su legislación nacional y el derecho comunitario. 

3.2.2.2. Regulación sanitaria en Colombia 

La regulación sanitaria del cannabis en Colombia presenta una evolución normativa 

compleja que ha buscado conciliar el control estatal con la apertura hacia usos 

industriales. La Ley No. 1787 de 2016 marcó el punto de partida al establecer el 
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marco jurídico para el uso del cannabis con fines medicinales y científicos, bajo 

principios de seguridad, trazabilidad y prevención del desvío hacia actividades 

ilícitas (Congreso de la República de Colombia, 2016). Posteriormente, el Decreto 

811 de 2021 amplió el ámbito de aplicación, incorporando el uso del cannabis no 

psicoactivo en productos cosméticos, alimentarios y de bienestar, e introduciendo 

una distinción técnica clave: se considera cannabis no psicoactivo aquel cuyo 

contenido de THC es inferior al 1 % en peso seco (Ministerio de Justicia y del 

Derecho, 2021). Esta definición se aplica a la materia prima vegetal, lo que permite 

la utilización de extractos o derivados dentro de ese umbral sin que se consideren 

sustancias fiscalizadas. 

No obstante, en el caso de los productos cosméticos terminados, el Instituto Nacional 

de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) precisó un estándar diferente 

mediante la Circular Externa 1000-001-23 (2023), en la que se establece que el 

contenido máximo permitido de THC en el producto final no debe superar el 0,2 %. 

Este límite se fundamenta en la Resolución 315 de 2020 del Ministerio de Salud y 

Protección Social, que actualizó los listados de sustancias sujetas a fiscalización y 

determinó que el THC y sus isómeros serían fiscalizados a partir de concentraciones 

iguales o superiores a ese porcentaje. En consecuencia, las formulaciones cosméticas 

que contienen niveles inferiores al 0,2 % quedan fuera del régimen de control 

especial, permitiendo su tratamiento como productos de libre comercialización. 

Este criterio técnico, sin embargo, ha generado debate en relación con la Decisión 

833 de la CAN, que armoniza los requisitos sanitarios para productos cosméticos. 

Mientras el marco comunitario establece la NSO como un procedimiento único y 

declarativo aplicable de manera uniforme en los Estados miembros, la circular 
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colombiana introduce requisitos adicionales, como la presentación de certificados 

específicos sobre el nivel de THC y trazabilidad de ingredientes, que no se 

encuentran contemplados en la norma andina. 

3.2.2.3. Regulación sanitaria en Ecuador 

A diferencia de otros países de la región andina, donde la regulación del cannabis 

evolucionó principalmente desde el ámbito sanitario, en Ecuador el punto de partida 

estuvo marcado por una reforma penal, que redefinió el estatus jurídico del cáñamo 

y permitió su incorporación en cadenas productivas reguladas. La Ley Orgánica 

Reformatoria al Código Orgánico Integral Penal (COIP), publicada en 2019, 

introdujo la distinción entre cannabis psicoactivo y cannabis no psicoactivo y 

autorizó el cultivo, producción y comercialización de este último, siempre que su 

contenido de THC fuera inferior al uno por ciento (1 %) en peso seco (Asamblea 

Nacional del Ecuador, 2019). Esta reforma abrió paso a la construcción de un sistema 

regulatorio orientado no solo a la seguridad sanitaria, sino también a la promoción 

de actividades agrícolas e industriales vinculadas al cáñamo. 

Posteriormente, el desarrollo reglamentario de la cadena productiva estuvo a cargo 

del Ministerio de Agricultura y Ganadería, que mediante el Acuerdo Ministerial 109-

2020 estableció los lineamientos de licenciamiento, producción y trazabilidad 

aplicables al cáñamo industrial. Esta norma definió procedimientos de control 

agrícola y criterios de clasificación de la materia prima, consolidando el límite del 1 

% de THC como parámetro determinante para autorizar la actividad productiva 

(Ministerio de Agricultura y Ganadería, 2020). De este modo, Ecuador configuró un 

modelo normativo donde el componente agrícola se volvió fundamental para la 

organización posterior del control sanitario. 
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En el ámbito sanitario, la Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia 

Sanitaria (ARCSA) adoptó inicialmente mecanismos administrativos transitorios 

para la inscripción de productos terminados derivados del cáñamo. Esto se 

materializó en el Instructivo Externo IE-B.3.0-PTC-02 (2021), que proporcionó 

lineamientos operativos para la evaluación y autorización de productos de uso y 

consumo humano, incluyendo cosméticos, en un contexto en el que todavía no existía 

una norma técnica integral. Como ocurre en procesos regulatorios emergentes, este 

instructivo funcionó como una herramienta inmediata de gestión, permitiendo la 

continuidad de la supervisión sanitaria mientras se elaboraba un marco normativo 

más robusto. 

La consolidación del régimen sanitario llegó con la Resolución ARCSA-DE-2022-

014-AKRG, que estableció la primera normativa técnica integral para los productos 

terminados que contienen cannabis no psicoactivo o cáñamo. Esta norma regula 

aspectos sustanciales como análisis de laboratorio, límites de THC, trazabilidad, 

etiquetado, condiciones de elaboración, importación y comercialización. Desde un 

punto de vista de jerarquía normativa, la resolución constituye el instrumento 

principal, mientras que el instructivo de 2021 conserva un rol complementario 

únicamente para los procedimientos internos que no se opongan a las nuevas 

disposiciones técnicas. 

En el caso específico de los productos cosméticos, Ecuador aplica el régimen de NSO 

establecido por la Decisión 833; no obstante, la Resolución ARCSA-DE-2022-014-

AKRG introduce requisitos adicionales que exceden el marco comunitario, tales 

como certificados de análisis de cannabinoides, trazabilidad del ingrediente, 

acreditación del laboratorio analítico y obligaciones específicas de etiquetado. 
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Aunque estos requisitos responden a consideraciones de control sanitario, su 

incorporación implica una ampliación de obligaciones para los administrados que no 

están contempladas en la Decisión 833. 

En resumen, presentamos a continuación la matriz de análisis normativo entre Perú, 

Colombia y Ecuador: 

Tabla No. 1  

Comparación normativa del cannabis y cáñamo en Perú, Colombia y Ecuador 

Nota. Elaboración propia basada en el análisis de la normativa vigente de Perú, 

Colombia y Ecuador 

3.2.2.4. Análisis con cuadro comparativo 

El siguiente gráfico Figura 1, ha sido trabajado en base a las respuestas obtenidas en Perú 

por la DIGEMID. En el caso ecuatoriano y colombiano realizamos búsquedas en sus 

bases de datos de cosméticos bajos los siguientes criterios de búsqueda: 

● CBD 

● Cannabis 

● Cañamo 



 

 

21 

 

● Cáñamo 

El resultado obtenido se muestra gráficamente: 

 

Sin perjuicio de lo expuesto, hemos identificado para el caso colombiano que existen 

productos cosméticos que cuentan con derivados del cannabis en su composición, 

pero no en su denominación. Ello fue corroborado con la respuesta de INVIMA de 

fecha 19 de septiembre de 2025 al derecho de petición que tramitamos con fecha 09 

de septiembre de 2025 y que forma parte de este trabajo como Anexo 1. En dicha 

comunicación nos indicaron que desde el año 2021 han otorgado 21 NSO para 

productos cosméticos que cuentan con CBD y adicionalmente 745 NSO a productos 

que cuentan dentro de su formulación con derivados del cannabis.  

En el caso de ARCSA, recibimos respuesta con fecha 20 de noviembre a una consulta 

ciudadana donde nos señalaron que contaban con 336 registros de productos 

cosméticos con el ingrediente cannabis. (Anexo 2) 
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En atención a estas dos respuestas generamos la Figura 2: 

 

3.2.2.5. Discusión comparada del marco sanitario y su aplicación a cosméticos 

derivados del cannabis en Perú, Colombia y Ecuador 

Las regulaciones sanitarias aplicables al cannabis en Perú, Colombia y Ecuador 

muestran trayectorias regulatorias divergentes, pese a que los tres países se 

encuentran sujetos a la Decisión 833, norma supranacional de carácter vinculante que 

establece un régimen armonizado y de reconocimiento mutuo para la NSO de 

cosméticos. Estas diferencias no solo revelan distintos grados de madurez 

institucional y desarrollo sectorial, sino también criterios disímiles de interpretación 

respecto de la primacía y alcance del derecho comunitario. Por ello, la decisión que 

tiene el Perú resulta crucial, dado que Ecuador y Colombia ya comercializan 

productos cosméticos con cannabis, mientras que en Perú la autoridad sanitaria 

mantiene un criterio restrictivo que no tramita solicitudes ni reconocimiento de 

NSOs. 
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En cuanto a su evolución normativa, Colombia inició tempranamente la construcción 

de un marco técnico y administrativo para cannabis medicinal e industrial, lo cual se 

refleja en su elevada cantidad de autorizaciones sanitarias. Según la información 

remitida por el INVIMA, el país cuenta con 745 NSOs correspondientes a cosméticos 

que contienen derivados del cannabis, lo que evidencia un mercado altamente 

desarrollado. Este crecimiento ha sido posible debido a la existencia de un marco 

regulatorio nacional paralelo, que habilita la tramitación de NSO para cosméticos 

con cannabis, aunque ello implique introducir requisitos adicionales no 

contemplados en la Decisión 833. 

Ecuador sigue una lógica semejante. Tras la reforma penal y el desarrollo de 

instrumentos agrícolas y sanitarios, ha otorgado - según los datos proporcionados por 

el ARCSA - 336 NSOs. Al igual que Colombia, Ecuador cuenta con una normativa 

interna que permite procesar solicitudes de productos cosméticos con cáñamo, pero 

también introduce obligaciones técnicas suplementarias que exceden las previstas en 

la Decisión 833. 

En contraste, el Perú no ha emitido ninguna NSO para cosméticos con cannabis ni ha 

reconocido las otorgadas por otros Estados miembros de la CAN, hecho que fue 

confirmado por la DIGEMID en tres comunicaciones oficiales dirigidas en el marco 

de esta investigación. En estas respuestas, la autoridad sanitaria afirma que “no es 

posible admitir reconocimientos” y que “no se cuenta con NSO emitidas para 

cosméticos con cannabis”, sosteniendo además que la Decisión 833 no resultaría 

aplicable, pues —según la DIGEMID— “no existe una norma armonizada en la CAN 

para cannabis en cosméticos” (DIGEMID, Carta No. 6126-2025 (Anexo 3), Carta 
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No. 6121-2025 (Anexo 4) y Carta No. 6128-2025(Anexo 5)). Esta postura desconoce 

el carácter general, transversal y obligatorio de la Decisión 833, cuyo ámbito de 

aplicación comprende todos los cosméticos, independientemente de los ingredientes 

utilizados. 

Mientras Colombia y Ecuador se apartan del estándar comunitario por medio de una 

sobrerregulación —al imponer requisitos adicionales para tramitar la NSO—, el Perú 

lo hace al día de hoy mediante una restricción absoluta, al negar la posibilidad de 

tramitar o reconocer NSOs de productos cosméticos que contengan cannabis. Ello ha 

permitido que Colombia y Ecuador cuenten con un volumen significativo de 

autorizaciones sanitarias a pesar de su incompatibilidad técnica/legal con la norma 

supranacional, mientras que Perú se mantiene sin un solo producto autorizado, lo cual 

representa la mayor distancia respecto del sistema comunitario. 

Los datos confirman esta divergencia. Como se expone en las Figuras 1 y 2, el Perú 

registra 0 NSO, Ecuador entre 165 y 336, y Colombia entre 269 y 745, según los 

criterios de búsqueda. La ausencia de un mercado cosmético con cannabis en el Perú 

no responde a falta de base normativa supranacional —que existe en la Decisión 

833—, sino a una interpretación administrativa restrictiva que impide la operatividad 

del régimen comunitario. 

En síntesis, la comparación entre los tres ordenamientos demuestra que, aunque 

comparten un mismo marco supranacional, su desarrollo normativo ha sido 

asimétrico y ha derivado en diferentes grados de distancia respecto del régimen 

comunitario. La coexistencia de normas nacionales que imponen exigencias 

adicionales a la NSO erosiona el principio de reconocimiento mutuo y genera 
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fragmentación normativa en el mercado andino de cosméticos derivados del 

cannabis. Mientras Colombia y Ecuador han construido marcos regulatorios 

funcionales que, aunque sobrerregulados, permiten el desarrollo industrial; el Perú 

mantiene un enfoque prohibitivo incompatible con la Decisión 833 que ha generado 

la inexistencia de productos cosméticos derivados del cannabis. Esta situación 

confirma la necesidad de revisar el artículo 31.3 del Proyecto de Reglamento de la 

Ley 32195 y, más ampliamente, la urgencia de alinear el sistema peruano con el 

derecho comunitario, a fin de evitar un incumplimiento estructural que afecte la 

competitividad del país y contravenga sus obligaciones en el marco de la integración 

andina. 

3.2.3. Regulación en materia de derechos marcarios aplicable a 

signos distintivos que incluyen la denominación cannabis y/o 

CBD 

La norma que regula los derechos de propiedad industrial (patentes, marcas, nombres 

comerciales, etc) en Ecuador, Colombia y Perú, países objeto del presente trabajo de 

investigación, es la Decisión 486.  

En el presente capítulo nos centraremos específicamente en las marcas al ser estás el 

objeto de nuestro trabajo de investigación. 

 3.2.3.1. Marcas - cannabis - regulación 

Las marcas son aquellos signos distintivos que se utilizan para distinguir un producto 

o servicio de otro en el mercado, en atención a ello, queda claro que la marca cumple 

un rol esencial en el proceso competitivo. 

La Decisión 486 establece expresamente en el artículo 154 que, el derecho al uso 

exclusivo de una marca nace con el registro de la misma ante la Oficina Nacional 
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Competente, es decir recoge el sistema atributivo para la adquisición del derecho 

exclusivo del uso sobre la marca y no el sistema declarativo, en el cual el derecho al 

uso exclusivo de una marca nace con el uso y sólo después de ello se procede con la 

presentación de una marca para registro. Otamendi (2002, pp. 11–12) 

En atención a ello, resulta esencial que las empresas que desean comercializar sus 

productos en Ecuador, Colombia y Perú procedan con el registro de la marca o 

marcas que identificarán sus productos en el mercado en Ecuador ante el Servicio 

Nacional de Derechos Intelectuales -SENADI-, en Colombia ante la 

Superintendencia de Industria y Comercio -SIC- y en el Perú ante de Dirección de 

Signos Distintivos del Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la 

Protección de la Propiedad Intelectual -INDECOPI-. 

Ahora bien, resulta relevante tener claro cuáles son los requisitos que debe cumplir 

una marca para poder acceder al registro. Para ello se debe tener en cuenta el artículo 

134 de la Decisión 486 el cual precisa que constituirá marca cualquier signo que sea 

apto para distinguir productos o servicios y que sea susceptible de representación 

gráfica.  

Asimismo, se debe tener en cuenta que la Decisión 486 también establece 

expresamente en el artículo 135 literal p) que, no podrán registrarse como marcas los 

signos que sean contrarios a la ley, a la moral, al orden público o a las buenas 

costumbres. 

Esta prohibición fue utilizada hace algunos años por el INDECOPI para denegar 

marcas que incluían en su composición denominaciones y/o imágenes que pudieran 

hacer referencia a la hoja de Marihuana. Tal es el caso de la solicitud de registro de 
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la marca mixta , conformado por la denominación 

MARIJUANA con grafía especial acompañada de la figura estilizada de una hoja, en 

los colores rojo, amarillo y verde, todo en degrade, solicitada por la empresa 

ARTIFUM E.I.R.L. en octubre de 2007, para identificar artículos para fumadores, de 

la clase 34 de la Clasificación Internacional de Niza. 

Pues bien, en este caso tanto la Oficina de Signos Distintivos, mediante Resolución 

No. 5379-2008/OSD-INDECOPI, como la Sala de Propiedad Intelectual del Tribunal 

de Defensa de la Competencia y de la Propiedad Intelectual del INDECOPI, mediante 

Resolución No. 3197-2008/TPI-INDECOPI, denegaron en primera y segunda 

instancia respectivamente, el registro precisando lo siguiente: 

Resolución No. 5379-2008/OSD-INDECOPI de fecha 31 de marzo de 2008: 

La autoridad indicó que el término MARIJUANA presentaba una semejanza tanto 

visual como sonora con las expresiones MARIHUANA o MARIGUANA, lo que 

llevaría a que los consumidores relacionen el signo solicitado con el significado 

comúnmente atribuido a “marihuana”, es decir, una sustancia considerada dañina y 

socialmente desaprobada. Esta asociación, a juicio de la autoridad, afectaría las 

buenas costumbres que rigen la convivencia social. Por ello, se rechazó la solicitud 

de registro al estimarse que el signo quedaba comprendido en la prohibición 

establecida en el literal p) del artículo 135 de la Decisión 486. 

Resolución No. 3197-2008/TPI-INDECOPI  
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La instancia superior decidió confirmar lo resuelto previamente y, en consecuencia, 

mantener la negativa al registro. Explicó que el vocablo MARIJUANA empleado en 

el signo, sumado a la inclusión del dibujo de una hoja de cannabis, sería percibido 

por el público como equivalente a MARIHUANA o MARIGUANA. Esta asociación 

remite a la noción de un “cáñamo cuyas hojas, al fumarse como si fueran tabaco, 

generan efectos adversos de orden físico y mental”. 

Asimismo, señaló que un sector relevante de consumidores relaciona dicho término 

con una droga ilegal compuesta por mezclas de partes secas de la planta —flores, 

tallos, semillas y hojas— que usualmente se consumen en cigarrillos artesanales o 

mediante dispositivos como pipas o bongs. 

La Resolución indica de manera explícita que el literal p) del artículo 135 tiene como 

finalidad legislativa salvaguardar distintos niveles del interés público. Señala, 

además, que dicha disposición protege la moral social al impedir que se registren 

signos que vulneren o contradigan las buenas costumbres; también resguarda la paz, 

la estabilidad y la justicia al excluir expresiones que puedan afectar el orden público, 

y finalmente otorga una tutela directa a un colectivo integrado por los agentes del 

comercio y los consumidores. 

En este marco, la Resolución subraya que la problemática vinculada a las drogas 

repercute en múltiples dimensiones de la convivencia social, incidiendo en el ámbito 

familiar y menoscabando la moral, el orden público y las pautas éticas aceptadas por 

la sociedad. 
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Por las razones expuestas, la autoridad determinó que el signo solicitado se 

encontraba incurso en la prohibición establecida en el inciso p) del artículo 135 de la 

Decisión 486, razón por la que no correspondía acceder a su registro. 

Es a partir de la entrada en vigencia de la Ley No. 30681, en noviembre del 2017, 

que INDECOPI modificó el criterio antes detallado, y otorgó registros que incluyen 

en su composición la denominación cannabis y/o CBD otorgando, entre otras, las 

siguientes marcas para identificar productos de la clase 3 (productos cosméticos) de 

la clasificación Internacional de Niza: 

Tabla No. 2 

Registros de marcas que incluyen cannabis o CBD 

TITULAR MARCA CERTIFICADO VIGENCIA 

Consorcio 

Industrial de 

Arequipa S.A. 

CIDASA Agua de 

Cannabis 

375206 17.06.2035 

Khiron Life 

Sciences Corp.  
23813 10.04.2029 

Felipe David 

Novoa Guibovic; 

Rómulo H. Felipe 

Novoa Guibovic 

CBD BY TEOMA 23954 07.06.2029 

Unibell S.A.C. CBD NEOSKIN 300042 26.11.2030 
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Nota. Elaboración propia basada en las búsquedas de antecedentes obtenidas en el 

sistema Busca tu marca del INDECOPI. 

3.2.3.2. Criterio adoptado por las autoridades de Perú (INDECOPI), Colombia 

(Superintendencia de Industria y Comercio) y Ecuador (SENADI) para el 

otorgamiento de signos distintivos que incluyen cannabis y/o CBD 

En el Perú, tal como hemos señalado en el punto precedente, inicialmente se 

consideraba que la presencia de elementos que evocaran en la mente del consumidor 

las palabras marihuana, cannabis, CBD, eran denegadas en tanto la autoridad 

consideraba que encontraban incursas en la prohibición de registro prevista en el 

inciso p) del artículo 135 de la Decisión 486. 

El otorgamiento de marcas que contienen la denominación CBD o cannabis ocurre 

con posterioridad a la entrada en vigencia de la Ley 30681, es decir en noviembre del 

2017 al regularse el uso medicinal y terapéutico del cannabis y sus derivados. 

En el caso de Colombia el otorgamiento de marcas que incluyen la denominación 

CBD o cannabis ocurre en el contexto de la Ley No. 1787 de 2016, que reguló el uso 

medicinal y científico del cannabis en Colombia. 

Finalmente, en Ecuador el otorgamiento de marcas que incluyen la denominación 

CBD o cannabis ocurre en el contexto de la exclusión del cáñamo (≤1 % THC) del 

régimen de sustancias controladas mediante la Ley Orgánica Reformatoria al Código 

Orgánico Integral Penal (COIP) y leyes complementarias, publicada en el año 2019. 

3.2.3.3. Cuadro comparativo de registros otorgados en Colombia, Ecuador y 

Perú 

En la Figura 3, hemos graficado las marcas registradas en Ecuador (Anexo 6), 

Colombia (Anexo 7) y Perú (Anexo 8) que incluyen en su composición: 

● Cannabis  
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● CBD  

●  

 

 

 

 

Fuente: Perú (INDECOPI), Colombia (SIC), Ecuador (requerimiento a abogada ecuatoriana). La 

búsqueda figurativa  se obtuvo en el TMVIEW para Perú y Colombia, en el caso de Ecuador 

no es posible realizar búsqueda figurativa. 

Este gráfico acredita que existen registros de marcas que incluyen cannabis y 

CBD en su composición, en Perú, Ecuador y Colombia y marcas que incluyen 

en Perú y Colombia, también acredita una diferencia notoria en el número 

de marcas registradas en dichos países. En el caso de Perú, resulta relevante 

señalar que pese a que existen registros estos no pueden ser utilizados para 

identificar productos cosméticos que contienen cannabis o CBD en su 
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composición, debido a que la DIGEMID se ha negado a emitir o reconocer NSOs 

para dichos productos, situación distinta a la de Ecuador y Colombia, países en 

los que sí es posible el uso real  y efectivo de sus marcas en la medida que las 

autoridades sanitarias si han emitido o reconocido NSOs, elemento esencial para 

la comercialización de productos cosméticos en el mercado. 

Este hecho genera un grave impacto económico en las marcas registradas ante 

INDECOPI que incluyen cannabis CBD o     en su composición. En efecto, 

desde la perspectiva desarrollada por Ivan Stepanov, el valor económico de la 

propiedad intelectual no se agota en su reconocimiento formal, sino que depende 

de su capacidad para insertarse en una actividad económica concreta. Bajo esa 

premisa, la negativa de DIGEMID de otorgar, a la fecha, la NSO para cosméticos 

que contienen cannabis o CBD en su composición genera un efecto directo sobre 

las marcas registradas vinculadas a dichos productos. Aunque estas marcas 

puedan existir válidamente en el registro, su titular se ve impedido de utilizarlas 

en el mercado, lo que limita su función esencial: identificar productos, 

diferenciarlos frente a la competencia, generar recordación en los consumidores 

y construir valor reputacional. En la práctica, la marca queda reducida a un 

derecho formal, sin posibilidad inmediata de producir los efectos económicos 

que justifican su protección.  

Este impacto resulta especialmente relevante si se toma en cuenta que Stepanov 

destaca la importancia del uso efectivo de la propiedad intelectual para que esta 

pueda contribuir al desarrollo económico. En el caso de las marcas, ello supone 

que el signo no solo esté registrado, sino que pueda emplearse en actividades de 
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fabricación, promoción, comercialización y venta de productos. Por ello, cuando 

la autoridad sanitaria impide el acceso al mercado de cosméticos con cannabis o 

CBD, también restringe la posibilidad de que las marcas asociadas a dichos 

productos generen clientela, ingresos, tributos, inversión e innovación sectorial. 

Así, la falta de NSO no solo afecta la comercialización del cosmético, sino que 

vacía parcialmente de contenido económico a las marcas registradas que 

contienen referencias a cannabis, CBD o a la hoja de cannabis, pues les impide 

desplegar su utilidad real en el tráfico comercial.  

En síntesis, desde la perspectiva económica de la propiedad intelectual 

desarrollada por Ivan Stepanov, el impacto consiste en la disminución o 

neutralización de la capacidad de un activo intangible para integrarse 

eficazmente en una actividad económica y producir valor a través de su uso 

efectivo en el mercado. Además, el impacto no recae únicamente sobre el 

producto cosmético, sino también sobre los activos intangibles asociados a este, 

particularmente las marcas registradas, cuyo valor económico depende de su 

posibilidad de explotación efectiva en el mercado. 

3.3. Barreras Burocráticas 

Como hemos mencionado, en Perú, la regulación de los productos cosméticos con 

derivados de cannabis ha enfrentado un vacío normativo y una aplicación restrictiva 

por parte de la autoridad sanitaria. Si bien la Ley No. 30681 de 2017 legalizó el uso 

medicinal del cannabis y sus derivados, esta ley no contempló explícitamente a los 

cosméticos, dejando su situación y potencial comercialización en la ambigüedad. El 

Decreto Supremo No. 005-2019-SA habilitó licencias para usos medicinales pero no 

reguló de forma clara los cosméticos, generando incertidumbre jurídica. Esta 
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situación comenzó a cambiar recién con la Ley No. 32195, que impulsa el desarrollo 

del cáñamo industrial y abre la puerta para regular estos cosméticos, aunque su 

reglamentación aún está pendiente. 

En este contexto, la exigencia de una NSO por parte de la DIGEMID para poder 

comercializar cosméticos con ingredientes derivados de cannabis se ha convertido en 

un obstáculo. La NSO, según la Decisión 833, es simplemente la comunicación bajo 

declaración jurada a la autoridad competente de que se comercializará un producto 

cosmético, debiendo dicha comercialización ocurrir después de la asignación de un 

código por parte de la autoridad nacional. Es decir, la NSO fue concebida como un 

trámite administrativo simplificado, no discrecional, que permite la venta de 

cosméticos tras su notificación. Sin embargo, la DIGEMID ha tratado las solicitudes 

de NSO para cosméticos con CBD como si fueran autorizaciones sujetas a su 

aprobación discrecional, mostrando resistencia a recibir solicitudes o 

reconocimientos de NSOs extranjeras en este rubro. Esto ha impedido de facto el 

ingreso legal de dichos productos al mercado peruano. A continuación, analizamos 

cómo esta exigencia podría constituir una barrera burocrática en dos sentidos: (1) por 

ser ilegal (contraria al ordenamiento vigente), y (2) por carecer de razonabilidad (ser 

desproporcionada o injustificada). 

El Decreto Legislativo No. 1256 – Ley de Prevención y Eliminación de Barreras 

Burocráticas – (en adelante Decreto Legislativo No. 1256) refuerza la interpretación 

jurídica expuesta. Este decreto define como barreras burocráticas toda exigencia, 

requisito o limitación que restrinja u obstaculice el acceso o permanencia de los 

agentes económicos en el mercado, y establece que sólo las exigencias respaldadas 
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en norma con rango de ley se consideran válidas (artículos 3 y 14). Aplicando este 

marco, la conducta de la DIGEMID al denegar las NSO de cosméticos con 

cannabidiol podría constituir una barrera burocrática, al carecer de habilitación legal 

y restringir el acceso de los agentes económicos a un mercado lícito. En 

consecuencia, el INDECOPI tendría competencia directa para conocer y ordenar su 

inaplicación con efectos generales o al caso concreto, conforme a los artículos 8 y 10 

del mismo decreto. A continuación, presentamos un cuadro con el test de los 4 

elementos previsto por la metodología del Decreto Legislativo No. 1256 y 

desarrollado doctrinalmente por Ochoa (2025): 

Tabla No. 3:  

Test de los 4 elementos respecto a actos/criterios de la DIGEMID 

Nota. Elaboración propia realizando el test de los 4 elementos.  

Del análisis aplicado, se verifica que la conducta de la DIGEMID consistente en no 

admitir o rechazar las NSO de cosméticos que contienen cannabis, bajo el argumento 

de que “no existe reglamento”, sí constituye una barrera burocrática. 

En primer lugar, se configura una limitación mandatoria, pues la entidad impide el 

acceso a un procedimiento administrativo habilitado en el TUPA y de carácter 

automático. En segundo lugar, la medida se encuentra materializada tanto en 

ELEMENTO SE CUMPLE O NO COMENTARIO 

Mandatoriedad Se cumple Impide el trámite; crea una 

prohibición de facto. 

Materialización Se cumple Se realiza en 

actos/rechazos/criterios 

aplicados. 

Origen Se cumple Proviene de la DIGEMID. 

Finalidad Se cumple Restringe acceso al 

mercado y al 

procedimiento NSO. 
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actuaciones materiales como en actos administrativos de rechazo o inadmisión. En 

tercer lugar, proviene de una entidad pública competente, cumpliéndose el elemento 

de origen. Finalmente, y de manera determinante, la medida afecta la posibilidad real 

y efectiva de participar en un mercado lícito, impidiendo el acceso a la 

comercialización de cosméticos con cannabis en el Perú. 

En concordancia con Ochoa (2025), una medida adquiere finalidad de barrera cuando 

“afecta directamente la posibilidad de operar en un mercado lícito”, criterio que se 

cumple plenamente en este caso, dado que el mercado de cosméticos es legal y 

regulado, y no existe norma alguna que prohíba la incorporación de derivados de 

CBD en su formulación. Así, la autoridad no puede crear prohibiciones sin una 

habilitación legal expresa, pues ello vulnera el principio de legalidad y excede el 

ámbito de regulación permitido. 

En consecuencia, la conducta de la DIGEMID debe considerarse una barrera 

burocrática y procederemos a analizar si resulta ilegal, al imponer una restricción no 

prevista en la normativa vigente, y carente de razonabilidad, al basarse en un requisito 

inexistente —la supuesta necesidad de un reglamento previo— que no encuentra 

sustento en el marco jurídico aplicable. 

3.3.1. Barreras burocráticas ilegales 

Como hemos visto, una barrera burocrática ilegal es aquella exigencia, requisito o 

restricción impuesta por una entidad pública que contraviene el marco legal vigente 

o excede las competencias otorgadas por la ley. El principio de legalidad, consagrado 

en el Texto Único Ordenado de la Ley 27444 - TUO de la Ley de Procedimiento 

Administrativo General (TUO de la Ley 27444 o LPAG) y el Decreto Legislativo No. 
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1256 (artículo 14), exige que toda actuación administrativa tenga sustento en una 

norma con rango de ley y persiga fines públicos legítimos. De igual modo, la 

Comisión de Eliminación de Barreras Burocráticas del INDECOPI ha reiterado que 

un requisito carente de base legal o que vulnera normas de jerarquía superior debe 

ser inaplicado por ilegal. En palabras de Morón Urbina (2022), los requisitos 

administrativos deben estar respaldados por ley y superar un test de necesidad y 

proporcionalidad; de lo contrario, se configuran como barreras burocráticas 

ilegítimas que obstaculizan el acceso o permanencia en el mercado. 

En el caso de los cosméticos con cannabis, ¿existe sustento legal expreso para 

rechazar una NSO? Hasta antes de la Ley No. 32195, ninguna norma prohibía la 

comercialización de cosméticos con CBD. Por el contrario, desde 2019 el cáñamo 

(cannabis no psicoactivo, <1% THC) fue expresamente excluido de los controles de 

estupefacientes. Esto significa que sus derivados no estaban sujetos al régimen 

restrictivo de la Ley No. 30681 para uso medicinal.  

Adicionalmente, de una revisión del Reglamento (CE) No 1223/2009 del 30 de 

noviembre de 2009, el cual tiene como finalidad garantizar un mercado interior en la 

Unión Europea de productos cosméticos que protejan la vida humana, se advierte que 

no se incluyó el CBD como ingrediente prohibido para la elaboración de productos 

cosméticos. Asimismo, el CDB tampoco se incluyó en la lista de ingredientes 

prohibidos de la FDA: U.S. FOOD & DRUG ADMINISTRATION.  

En ausencia de una prohibición legal, exigir trámites o condicionamientos 

adicionales para cosméticos con componentes de cáñamo carece de base normativa. 

La DIGEMID, al rehusarse a emitir solicitudes o reconocer NSOs para estos 
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productos sin una justificación en una norma vigente, estaría vulnerando el principio 

de legalidad administrativa. Tanto en la Carta No. 799-2025 (Anexo 9) como en la 

Carta No. 800-2025 (Anexo 10) en respuesta a requerimientos de información sobre 

solicitudes de NSOs gestionadas ante su institución para productos cosméticos que 

hayan sido rechazados o no admitidos por contener cannabis en su formulación, la 

DIGEMID respondió: 

“Al respecto, debemos mencionar que, a la fecha nuestra 

legislación nacional, no concibe la emisión de licencias y/o 

autorizaciones para productos derivados del cannabis que no 

tengan únicamente una finalidad medicinal y/o terapéutica.” 

A manera ilustrativa, tenemos conocimiento de que, inicialmente, la DIGEMID sí 

otorgó una NSO a la empresa Khiron Perú S.A. para productos cosméticos derivados 

del cannabis. No obstante, ante el requerimiento de dicha información, la DIGEMID 

nos respondió mediante Carta No. 6118-2025-DIGEMID-DDMP-EPS/MINSA 

(Anexo 11) que dicha solicitud corresponde ser presentada por el representante legal 

de la empresa Khiron Perú S.A. 

Volviendo al análisis de las respuestas de la DIGEMID y contrario a lo señalado por 

esta entidad, en realidad en nuestro ordenamiento no existe ley que prohíba el CBD 

(sustancia no psicotrópica) en cosméticos ni que faculte a la DIGEMID a denegar 

indefinidamente dichas notificaciones. Por ende, esa práctica restrictiva califica 

como barrera ilegal por falta de sustento normativo habilitante. 

Adicionalmente, debemos considerar el marco supranacional aplicable. El Perú, 

como miembro de la CAN, debe cumplir las decisiones comunitarias que armonizan 
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ciertos aspectos regulatorios. La Decisión 833 exige el reconocimiento mutuo de la 

NSO entre países miembros, evitando que cada Estado introduzca exigencias que 

fragmenten el mercado regional. Si la DIGEMID se niega a reconocer una NSO 

emitida en otro país andino o impone requisitos extra no previstos en la Decisión 833, 

estaría excediendo sus competencias frente al derecho comunitario. Este es un claro 

supuesto de ilegalidad por contravenir normas supranacionales que, conforme al 

principio de primacía del derecho comunitario andino, prevalecen sobre la normativa 

interna. De hecho, introducir trabas adicionales a la NSO (que es un procedimiento 

armonizado a nivel CAN) invade materias ya armonizadas y contradice las 

obligaciones de Perú en la CAN. 

Lo expuesto, no sólo infringe el espíritu de la integración andina (libre circulación 

de bienes lícitos) sino que vulnera la legalidad, pues la DIGEMID no tiene norma 

nacional que le permita desconocer una NSO válida de otro país miembro. Conforme 

a la jurisprudencia comunitaria andina y la doctrina, una autoridad nacional no puede 

alegar vacíos normativos internos para incumplir la normativa supranacional vigente. 

Por tanto, de probarse esta situación, el INDECOPI debería calificar la actuación de 

la DIGEMID como barrera burocrática ilegal, ordenando su inaplicación. 

En línea con lo mencionado, el artículo “Cannabidiol-based topical formulations: 

safety, efficacy, and regulatory perspectives” publicado en Frontiers in Medicine 

(2025), analiza la evidencia científica sobre el uso seguro del cannabidiol (CBD) en 

productos tópicos, destacando su perfil no psicotrópico, sus propiedades 

antiinflamatorias, antioxidantes y seborreguladoras, y la ausencia de efectos adversos 

relevantes en concentraciones inferiores al 1% de THC. El estudio subraya que los 
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marcos regulatorios excesivamente restrictivos o incongruentes con la evidencia 

científica pueden obstaculizar la innovación y el acceso de los consumidores a 

productos seguros, recomendando la adopción de enfoques basados en riesgo y 

evidencia, en coherencia con la Decisión 833. 

3.3.2. Barreras burocráticas carentes de razonabilidad 

Incluso cuando una exigencia administrativa tiene base legal, puede constituir una 

barrera burocrática si carece de razonabilidad o proporcionalidad en relación con el 

fin público perseguido. Las barreras carentes de razonabilidad son aquellas que, aun 

siendo legales en principio, imponen cargas excesivas, discriminatorias o 

innecesarias a los administrados. La LPAG consagra el principio de razonabilidad, 

que exige que las medidas de la Administración sean adecuadas, necesarias y 

proporcionadas en sentido estricto para lograr objetivos legítimos. Aplicando este 

estándar, la mera existencia de la NSO para cosméticos (requisito general para 

cualquier producto cosmético) no es cuestionable en sí misma –pues busca asegurar 

la trazabilidad, calidad e inocuidad de los productos antes de su ingreso al mercado. 

Sin embargo, el modo en que se aplica a los cosméticos con cannabis sí puede ser 

irrazonable si impone trabas adicionales o desproporcionadas no aplicadas a otros 

cosméticos. 

En la práctica, la posición de la DIGEMID frente a los cosméticos con CBD de no 

admitir solicitudes ni reconocimientos de NSO se evidencia en la Carta No. 799-2025 

y en la Carta No. 800-2025. Este actuar convierte un trámite que debería ser expedito 

(simple notificación) en una barrera de acceso al mercado, con consecuencias 

negativas: las empresas que invirtieron en registrar marcas y desarrollar productos, 
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no pueden comercializarlos por tiempo indefinido, y los consumidores locales no 

tienen acceso formal a productos seguros y de calidad, viéndose empujados a un 

mercado informal riesgoso. Así, la medida, lejos de proteger la salud pública, ha 

fomentado un mercado paralelo de cosméticos cannábicos sin control sanitario, 

evidenciado por las alertas sanitarias que la DIGEMID viene emitiendo sobre ventas 

ilegales en redes sociales y ferias. Esta consecuencia perversa demuestra una falta de 

razonabilidad, pues el remedio regulatorio (no emisión de solicitudes ni 

reconocimiento de NSO) resulta peor que la enfermedad que busca prevenir, 

exponiendo a los usuarios a mayores riesgos de salud. 

Para evaluar la razonabilidad de esta barrera, podemos aplicar el test de 

proporcionalidad (usualmente dividido en tres pasos: idoneidad, necesidad y 

proporcionalidad en sentido estricto): 

● Idoneidad: La exigencia de la NSO en abstracto es idónea para asegurar 

que los cosméticos (incluidos los que contienen CBD) cumplan con 

estándares de calidad y seguridad antes de su venta. Sirve al interés público 

de salud al establecer un control previo formal. No obstante, la idoneidad se 

ve comprometida si la NSO se transforma en un “filtro excesivo”. Por 

ejemplo, añadiendo exigencias no previstas en la normativa comunitaria 

aplicable. Si la DIGEMID, a diferencia de sus pares andinos, demanda 

requisitos extra para cosméticos con cannabis (más estudios, permisos 

especiales, etc.), estaría yendo más allá de lo idóneo y empezando a restringir 

indebidamente. 
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● Necesidad: Aquí se pregunta si existen medios alternativos menos 

restrictivos para lograr el mismo fin. En este caso, ¿es estrictamente necesario 

no admitir solicitudes o no reconocer NSOs de cosméticos con cannabis para 

proteger la salud? Probablemente no. Existen medidas menos gravosas como 

(i) el reconocimiento mutuo de evaluaciones o notificaciones ya realizadas en 

otros países CAN (si, por ejemplo, un cosmético con CBD ya obtuvo NSO en 

Colombia bajo los mismos estándares andinos, exigir otra evaluación en Perú 

sería redundante), (ii) permitir la comercialización con controles posteriores 

(vigilancia de mercado, fiscalizaciones aleatorias) en lugar de un control 

previo absoluto, o (iii) implementar sistemas de trazabilidad y monitoreo de 

estos productos sin impedir su acceso al mercado. Si la autoridad no exploró 

ni justificó por qué no puede aplicar alguna de estas alternativas, entonces su 

postura restrictiva falla el criterio de necesidad. De hecho, la duplicación de 

trámites o exigencias ya cubiertas por normativas comunitarias (p. ej., 

rechazar una NSO o pedir requisitos adicionales a los ya contemplados en la 

Decisión 833 sobre NSO) revela que la medida es más gravosa de lo 

necesario. Si no hay evidencia de un riesgo sanitario concreto que justifique 

trato diferenciado al cosmético con CBD (Por ejemplo, si el producto tiene 

<0.2% THC o CBD puro, sin efectos psicotrópicos), entonces mantener la 

restricción no supera el escrutinio de necesidad. 

● Proporcionalidad en sentido estricto: Este último nivel sopesa el 

beneficio de la medida versus el perjuicio que causa. Aquí es claro que el 

perjuicio al interés general y económico supera con creces los beneficios 

marginales de la prohibición de facto. Por un lado, la ausencia de cosméticos 
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de cannabis en el mercado formal perjudica la economía (inversiones 

detenidas, pérdida de innovación y competitividad) y afecta derechos de los 

consumidores que podrían beneficiarse de estos productos. Por otro lado, el 

beneficio teórico de mayor control sanitario es discutible, pues en la práctica 

no se ha ofrecido una vía regulatoria viable para asegurar tal control. Al 

contrario, el control es nulo en el canal informal que ha proliferado. Así, la 

medida resulta desproporcionada porque el costo que impone (cierre del 

mercado formal y riesgo en mercado negro) es mucho mayor que el beneficio 

logrado. Un ejemplo concreto de desproporcionalidad sería exigir una NSO 

local adicional pese a que el producto ya cuenta con autorización en otro 

Estado miembro de la CAN, lo cual vulnera la libre circulación consagrada 

en la Decisión 516. Tal duplicidad de controles ofrece escaso beneficio extra 

pero sí obstaculiza la integración comercial y el acceso de los consumidores 

a bienes lícitos y seguros. 

Siguiendo la doctrina, “un requisito administrativo sólo se legitima si supera los tres 

niveles del test de proporcionalidad” (Morón Urbina, 2022). En el caso de la NSO 

para cosméticos derivados del cannabis, si bien la medida persigue un fin legítimo 

(salud pública) y podría considerarse idónea, presenta serias dudas de necesidad y 

proporcionalidad estricta. La ausencia de una justificación objetiva y razonable para 

un trato más riguroso a estos cosméticos, sumada a la falta de evidencia de riesgos 

adicionales del CBD en uso tópico que ni en países de alta vigilancia están prohibidos 

para cosméticos, indica que la restricción carece de razonabilidad. En tal escenario, 

la actuación de la DIGEMID deviene en barrera burocrática carente de razonabilidad, 
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pasible de ser inaplicada o modificada por los mecanismos legales correspondientes 

(como una denuncia ante el INDECOPI). 

La NSO en sí misma es un instrumento válido de control sanitario para cosméticos; 

no obstante, su inaplicación a los productos con derivados de cannabis en el Perú es 

una barrera burocrática tanto ilegal (por extralimitación de la competencia nacional 

frente al marco jurídico vigente, incluyendo la normativa andina y el principio de 

legalidad) como irrazonable (por imponer trabas desproporcionadas y sin 

justificación técnica suficiente al acceso de estos productos al mercado). Esta 

situación demanda una corrección urgente: ya sea mediante una alineación normativa 

que brinde claridad (despejando el vacío legal señalado y armonizando la regulación 

peruana con la Decisión 833), o mediante decisiones administrativas/judiciales que 

eliminen la barrera, permitiendo la entrada formal de cosméticos con cannabis bajo 

adecuados controles. Solo así se garantizará el equilibrio entre salud pública y 

promoción de mercado, beneficiando tanto a los consumidores (acceso a productos 

seguros e innovadores) como a las empresas (competencia leal y seguridad jurídica). 

3.4. Lineamientos interpretativos que permitan conciliar 

la normativa nacional con la normativa vigente en la 

CAN 

A continuación, analizaremos la situación jurídica actual del Perú frente a la CAN, 

ante la decisión de no reconocer las NSOs emitidas por Ecuador y Colombia para la 

comercialización de productos cosméticos y propondremos algunos cambios al 

Proyecto de Reglamento de la Ley No. 32195, a fin de que el Perú pueda armonizar 

su legislación en cumplimiento de la normativa de la CAN. 
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3.4.1. Situación jurídica del Perú por incumplimiento de la 

normativa de la CAN 

Tal como hemos señalado a lo largo del presente trabajo de investigación, la NSO 

constituye un procedimiento declarativo, ya que se sustenta en la responsabilidad del 

titular y en la veracidad de la información suministrada. En ese sentido, la NSO fue 

concebida como un mecanismo simplificado de control sanitario que permite, al 

mismo tiempo, garantizar la inocuidad de los productos cosméticos y facilitar su libre 

circulación intracomunitaria. Hoy nuestro país no reconoce las NSOs emitidas por 

Colombia y Ecuador para productos cosméticos que incluyen en su composición 

CBD, situación que constituye una clara vulneración de lo previsto en el artículo 19 

de la Decisión 833, el cual señala que el titular de una NSO en un país miembro 

deberá presentar una copia certificada o el documento que contenga el código de 

identificación para la obtención de la NSO. 

Esta situación genera además el incumplimiento de lo previsto en el artículo 4 de la 

Decisión 472, el cual establece que los países miembros de la CAN se encuentran 

obligados a adoptar todas las medidas que sean necesarias para asegurar el 

cumplimiento de las normas que conforman el ordenamiento de la CAN, 

comprometiéndose a no adoptar ni emplear medida alguna que sea contraria a dichas 

normas o que de algún modo obstaculice su aplicación.  

El incumplimiento de lo antes señalado expone al Perú al inicio de una acción de 

incumplimiento a la Decisión 833, en virtud de lo previsto en los artículos 23 y 24 de 

la Decisión 472, los cuales establecen que la acción de incumplimiento puede ser 

formulada por la Secretaría General de la CAN o un país miembro afectado. 
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De iniciar la acción de cumplimiento la Secretaría General, ésta formulará 

observaciones por escrito al país miembro que considere que ha incurrido en 

incumplimiento de las obligaciones emanadas en las normas de la CAN, dándole el 

derecho a presentar sus descargos, luego de lo cual emitirá un dictamen sobre el 

estado del incumplimiento. Si este dictamen es de incumplimiento y el país continúa 

realizando la misma conducta, la Secretaría General deberá solicitar el 

pronunciamiento del Tribunal. 

En el caso de las acciones iniciadas por un país miembro afectado, éste deberá elevar 

el caso a la Secretaría General a fin de que ésta actúe tal como hemos señalado en el 

párrafo anterior. Si la Secretaría General no ampara su pedido o el dictamen no fuera 

de incumplimiento, el país miembro afectado puede acudir al Tribunal.  

Finalmente, el artículo 27 de la Decisión 472 establece que, si la sentencia del 

Tribunal fuere de incumplimiento, el País Miembro cuya conducta haya sido objeto 

de la misma, quedará obligado a adoptar las medidas necesarias para su 

cumplimiento en un plazo no mayor de noventa días siguientes a su notificación. 

En atención a ello, solicitamos a la CAN información referida a los criterios de 

interpretación, establecidos por el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina (en 

adelante TJCA), que se han venido aplicando con relación a los artículos 23 y 24 de 

la Decisión Andina 472. Asimismo, les solicitamos que nos indicara si se habían 

presentado acciones de incumplimiento en contra de Ecuador, Colombia y Perú por 

la no aplicación de la Decisión 833, así como la postura del TJCA frente al 

incumplimiento de la normativa comunitaria. (Anexo 12).   
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Con fecha 5 de febrero de 2026 la CAN nos remitió su respuesta señalando que todos 

los Dictámenes emitidos en la fase prejudicial y Sentencias emitidas por el Tribunal 

de Justicia de la Comunidad Andina en los Procesos de acción de incumplimiento se 

encuentran publicadas en su página digital www.comunidadandina.org  (Anexo 13).  

De una revisión de las Sentencias emitidas por el TJCA de la CAN publicadas en la 

web, identificamos la acción de incumplimiento planteada por la empresa Medstyle 

Peruana S.A.C. contra la República del Perú por el supuesto incumplimiento del 

artículo 19 de la Decisión 833, tramitada en el Proceso 02-AI-2022. Dicha acción de 

incumplimiento fue rechazada debido a que la demandante no cumplió con 

regularizar su demanda.  

Asimismo, a partir de la Resolución Nº 2360, emitida el 19 de octubre de 2023, se 

tuvo conocimiento que se presentó un reclamo ante la Secretaría General de la 

Comunidad Andina contra la República de Colombia —en específico, contra el 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA)— por un 

presunto incumplimiento de la Decisión 833. La parte denunciante sostuvo que, 

mediante la Circular Externa 1000-001-23 del 16 de enero de 2023, emitida por la 

Dirección General del INVIMA a través de la Dirección de Cosméticos, Aseo, 

Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica, Colombia habría establecido 

exigencias no previstas en la normativa andina. Dichas exigencias constituirían 

condiciones supra comunitarias para la obtención del código de notificación sanitaria 

obligatoria (NSO), por ser nuevas y adicionales a las previstas en el artículo 9 de la 

Decisión 833. 

http://www.comunidadandina.org/
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Si bien en los casos antes señalados no fue posible que el TJCA emita 

pronunciamiento de fondo debido a que la acción de incumplimiento fue rechazada 

y el reclamo fue inadmitido por falta de legitimidad para obrar del reclamante, dichas 

acciones dejan claro que es necesario que los países de la CAN tomen acción 

inmediata, a fin de velar por el cumplimiento de lo previsto en la Decisión 833 

respecto de la emisión y reconocimiento de la NSO. 

3.4.2. Conciliación normativa en cosméticos derivados del 

cannabis (cáñamo) en el marco del Proyecto de Reglamento de la 

Ley No. 32195 - comentarios y recomendaciones 

En el contexto de la aprobación de la Ley No. 32195 y la publicación de su Proyecto 

de Reglamento, resulta pertinente analizar los alcances de esta futura norma en 

relación con el marco comunitario andino. Dicho reglamento busca establecer 

disposiciones para el cultivo, transformación y comercialización del cáñamo, 

delimitando con claridad sus usos industriales y diferenciándolo de los productos con 

fines terapéuticos. No obstante, al regular aspectos vinculados al almacenamiento, 

distribución y comercialización la norma proyectada puede incidir indirectamente en 

la cadena de valor de los cosméticos, materia regulada por la Decisión 833. 

Desde la perspectiva del principio de supranacionalidad, resulta imprescindible que 

las disposiciones del reglamento nacional se interpreten y apliquen de manera 

compatible con los compromisos adquiridos en el marco comunitario. Este principio, 

según el TJCA otorga prevalencia al ordenamiento comunitario sobre las normas 

internas en caso de contradicción, asegurando así la uniformidad y eficacia del 

derecho de integración (Proceso 2-IP-96, Caso Colombia). En la misma línea, 

Rodríguez (2016) destaca que el derecho comunitario andino constituye un 

ordenamiento autónomo con primacía, aplicabilidad inmediata y efecto directo sobre 



 

 

49 

 

los ordenamientos internos, lo que limita la discrecionalidad normativa de los 

Estados. 

Bajo este enfoque, cualquier limitación para la gestión de la NSO o el reconocimiento 

de la NSO de cosméticos derivados del cáñamo provenientes de otros países 

miembros de la CAN podría configurar una barrera burocrática conforme a lo 

establecido en la LPAG, que regula los principios del procedimiento administrativo 

y sirve de sustento para las competencias del INDECOPI en materia de eliminación 

de barreras burocráticas, generando un incumplimiento de las obligaciones de libre 

circulación intracomunitaria. Como señala Chanamé (2022), el Derecho Comunitario 

Andino ha consolidado un marco efectivo de cooperación y resolución de 

controversias, en el que la Secretaría General y el TJCA garantizan la correcta 

aplicación de las normas comunitarias, evitando obstáculos internos que fragmenten 

el mercado andino. 

De allí que el Proyecto de Reglamento de la Ley No. 32195 constituya una 

oportunidad normativa para alinear, desde su origen, la regulación nacional con los 

principios de integración regional. Ello no solo permitiría evitar contradicciones 

regulatorias, sino también fortalecer la competitividad del sector cosmético en el 

marco intracomunitario, siguiendo el criterio interpretativo pro-integración 

reconocido por la CAN (Decisión 500, Sistema Andino de Integración). 

En ese sentido, resulta relevante centrarnos en el análisis numeral 31.3 del artículo 

31 del Proyecto de Reglamento, que desarrolla la comercialización para los productos 

cosméticos mediante la NSO, pues dicho texto normativo se estaría contraponiendo 

con el marco comunitario de la Decisión 833.  
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3.4.3. Análisis del numeral 31.3 del artículo 31 del Proyecto de 

Reglamento de la Ley No. 32195 

El numeral 31.3 del artículo 31 del Proyecto de Reglamento de la Ley No. 32195 

establece requisitos adicionales para la obtención, renovación y reconocimiento de 

la NSO de productos cosméticos derivados del cáñamo. De acuerdo con su redacción, 

además de los requisitos previstos en la Decisión 833, los solicitantes deberán 

presentar: 

a) Autorización emitida por la DIGEMID para la elaboración y/o 

comercialización de cosméticos derivados del cáñamo. 

b) Certificado de análisis y ficha técnica del ingrediente derivado del 

cáñamo, que acredite que la concentración de THC en el producto 

terminado es menor al 1%, junto con la declaración cuantitativa de dicho 

ingrediente en el producto terminado. 

c) Certificado emitido por un Organismo de Evaluación de la Conformidad 

reconocido por el INACAL, acreditado en el ensayo correspondiente que 

sustente la trazabilidad del nivel de THC (<1% en peso seco), producto 

terminado. 

En términos prácticos, esta disposición incorpora una carga administrativa y técnica 

adicional para los titulares de cosméticos derivados del cáñamo, que va más allá de 

los requisitos de la Decisión 833. El objetivo aparente del legislador es reforzar el 

control sanitario y de seguridad pública, asegurando que los productos cosméticos 

derivados del cáñamo no superen los límites de THC permitidos y que su trazabilidad 

esté garantizada por organismos competentes. 
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No obstante, como se analizará en los apartados siguientes, esta regulación plantea 

un potencial conflicto con la normativa comunitaria andina, particularmente en lo 

referente al reconocimiento mutuo de la NSO y la naturaleza simplificada de dicho 

procedimiento, aspectos que son esenciales para la libre circulación de productos en 

el mercado intracomunitario. 

3.4.3.1. Incompatibilidades con la Decisión 833  

El artículo 2 de la Decisión 833, define a la NSO como una comunicación a la 

autoridad sanitaria, bajo declaración jurada. 

Por consiguiente, se constituye en un procedimiento declarativo, y no una 

autorización previa, ya que se sustenta en la responsabilidad del titular y en la 

veracidad de la información suministrada. En ese sentido, la NSO fue concebida 

como un mecanismo simplificado de control sanitario que permite, al mismo tiempo, 

garantizar la inocuidad de los productos cosméticos y facilitar su libre circulación 

intracomunitaria. 

Según la nota de prensa publicada por  Secretaría General de la Comunidad Andina 

la Decisión 833 tiene como finalidad “facilitar comercio de productos cosméticos y 

resguardar salud de consumidores” (Comunidad Andina, 2021),  En la misma línea, 

el INVIMA en su Guía de trámites (2024) realiza precisiones que denotan  que la 

NSO se corresponde a un procedimiento de carácter declarativo y simplificado, en 

consecuencia, el mecanismo de la NSO permite el acceso al mercado de cosméticos 

de manera ágil, reduciendo cargas administrativas y sin comprometer la seguridad 

del consumidor 
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La doctrina académica coincide en esta interpretación. Chanamé Orbe (2022) 

sostiene que el Derecho Comunitario Andino se erige como un marco jurídico 

destinado a eliminar obstáculos internos que fragmenten el mercado, lo que obliga a 

los Estados a respetar los procedimientos armonizados, como la NSO, en su 

naturaleza simplificada. Asimismo, Rodríguez (2016) destaca que el derecho 

comunitario andino constituye un ordenamiento autónomo con primacía y 

aplicabilidad inmediata, lo que implica que los Estados miembros carecen de 

discrecionalidad para imponer requisitos adicionales que alteren los procedimientos 

comunitarios ya armonizados. 

El numeral 31.3 del artículo 31 del Proyecto de Reglamento de la Ley No. 32195, sin 

embargo, introduce requisitos adicionales para la obtención, renovación y 

reconocimiento de la NSO de cosméticos derivados del cáñamo. Entre ellos se 

encuentran: (i) la exigencia de una autorización otorgada por la DIGEMID para la 

elaboración y comercialización; (ii) la presentación de un certificado de análisis y 

ficha técnica del ingrediente derivado del cáñamo, que acredite una concentración de 

THC menor al 1%; y (iii) certificado emitido por un organismo de evaluación de la 

conformidad acreditado por el INACAL que sustente la trazabilidad del nivel de THC 

(<1% en peso seco), producto terminado. 

Estos requisitos resultan incompatibles con la Decisión 833 por tres razones 

principales. En primer lugar, desnaturalizan la NSO, al transformar un procedimiento 

de notificación simplificada en un trámite equivalente a una autorización previa, con 

cargas documentarias y técnicas excesivas. En segundo lugar, limitan el 

reconocimiento mutuo de la NSO, al exigir requisitos adicionales para la aceptación 
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de registros provenientes de otros Estados miembros de la CAN, lo que constituye 

una restricción al principio de libre circulación intracomunitaria. Finalmente, 

introducen condiciones técnicas no armonizadas, como el control específico del nivel 

de THC, que, si bien puede ser razonable desde la perspectiva sanitaria nacional, 

excede las competencias nacionales frente a una materia ya armonizada a nivel 

comunitario internacional. 

En consecuencia, el numeral 31.3 del artículo 31 contraviene no solo la Decisión 833, 

sino también el principio de supranacionalidad reconocido por el TJCA (Proceso 2-

IP-96, Caso Colombia), y puede configurar una barrera burocrática conforme a lo 

previsto en la LPAG, que reconoce la competencia del INDECOPI para la 

eliminación de exigencias administrativas carentes de sustento legal como 

analizaremos más adelante. 

3.4.3.2. Cuadros comparativos: 

 

Tabla No. 4 

Comparación de los requisitos establecidos en la Decisión 833 y el Proyecto de 

Reglamento de la Ley No. 32195 para solicitar el código de la NSO 
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Nota. Elaboración propia basada en el análisis de la normativa 

 

Tabla No. 5 

Comparación de los requisitos establecidos en la Decisión 833 y el Proyecto de 

Reglamento de la Ley No. 32195 para solicitar el reconocimiento del código de la 

NSO 

 

Nota. Elaboración propia basada en el análisis de la normativa 
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Tabla No. 6:  

Contraste entre el régimen comunitario de la NSO y el numeral 31.3 del artículo 31 

del Proyecto de Reglamento de la Ley No. 32195 

 

Nota. Elaboración propia basada en el análisis de la normativa 

3.4.3.3. Barrera de acceso 

El análisis del artículo 31 del Proyecto de Ley No. 32195 evidencia la necesidad de 

evaluar los requisitos administrativos a la luz de un control de legalidad y 

proporcionalidad, en línea con los parámetros establecidos en la LPAG, el Decreto 

Legislativo No. 1256 y la doctrina administrativa nacional. Como señala Morón 
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Urbina (2022), los requisitos impuestos por la administración deben responder a un 

fin público legítimo, sustentarse en una norma con rango de ley y superar el test de 

idoneidad, necesidad y proporcionalidad estricta; de lo contrario, se configuran como 

barreras burocráticas ilegítimas que obstaculizan el acceso o permanencia en el 

mercado. 

El Decreto Legislativo No. 1256 dispone expresamente que las exigencias, 

requisitos, limitaciones o cobros solo serán válidos si cuentan con sustento legal 

expreso (art. 14.1.a), y que una medida será considerada carente de razonabilidad 

cuando resulte arbitraria o desproporcionada respecto de sus fines (arts. 16 y 18). Por 

tanto, toda disposición derivada del artículo 31 que exceda lo estrictamente necesario 

para el control sanitario podría calificarse como barrera burocrática en los términos 

de dicha norma. 

En el plano supranacional, la exigencia de la NSO prevista en el artículo 31 debe 

analizarse a la luz de la normativa de la CAN. La Decisión 516 prohíbe restricciones 

injustificadas al comercio intracomunitario. Asimismo, la Decisión 833 resulta 

aplicable en lo concerniente a la armonización de procedimientos vinculados a 

autorizaciones como la NSO, evitando que cada Estado miembro introduzca 

exigencias que fragmenten el mercado regional. 

Líneas abajo realizamos el test de los 4 elementos respecto del artículo 31.3 del 

Proyecto de Reglamento de la Ley No. 32195: 

Tabla No. 7:  

Test de los 4 elementos respecto del artículo 31.3 del Proyecto de Reglamento de la 

Ley No. 32195 
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Nota. Elaboración propia realizando el test de los 4 elementos.  

 

Las exigencias previstas en el artículo 31 del Proyecto de Reglamento para el 

reconocimiento de una NSO configuran una barrera de acceso al mercado. Desde esta 

perspectiva, el artículo 31 del Proyecto de Reglamento no es, per se, ilegítimo. No 

obstante, su validez debe someterse a un doble control: (i) el que emana de la LPAG, 

el Decreto Legislativo No. 1256 y de la jurisprudencia interna en materia de barreras 

burocráticas —que exige acreditar la legalidad y razonabilidad de toda carga 

administrativa—; y (ii) el que deriva del Derecho Comunitario Andino, que posee 

jerarquía superior por el principio de primacía. En ausencia de una justificación 

objetiva y razonable, y si la medida genera duplicidad de cargas o exigencias frente 

a lo ya regulado a nivel comunitario, se configuraría una barrera de acceso al 

mercado, tanto en el plano nacional como supranacional.  

ELEMENTO SE CUMPLE O NO COMENTARIO 

Mandatoriedad Se cumple El artículo 31.3 impone una obligación 

obligatoria: ningún cosmético con 

cáñamo puede comercializarse sin 

NSO. Esto constituye una exigencia y 

condicionamiento para acceder al 

mercado. 

Materialización Se cumple La medida está expresamente 

contenida en una disposición 

administrativa normativa: el Proyecto 

de Reglamento de la Ley No. 32195.  

Origen Se cumple Proviene del Poder Ejecutivo, vía 

reglamento emitido por el 

MINSA/MIDAGRI según 

competencias establecidas. 

Finalidad Se cumple La medida condiciona directamente el 

acceso al mercado de cosméticos que 

incorporen cáñamo.  
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Por lo expuesto en el siguiente numeral realizamos el análisis de idoneidad, necesidad 

y proporcionalidad al artículo 31 del Proyecto de Reglamento.   

3.4.3.4. Test de idoneidad, necesidad y proporcionalidad estricta aplicado a los 

requisitos para la obtención, renovación o reconocimiento de la NSO del 

artículo 31 numeral 31.3 del Proyecto de Reglamento 

Tabla No. 8:  

Test de idoneidad, necesidad y proporcionalidad del artículo 31 numeral 31.3 del 

Proyecto de Reglamento 

Nivel Aplicación a la 

NSO del art. 31.3 

Riesgos, temores o 

criterios 

institucionales 

(DIGEMID/MINSA) 

Conclusiones 

Idoneidad La NSO permite 

control formal 

previo sobre la 

calidad, 

trazabilidad y 

composición del 

cáñamo industrial 

en cosméticos. 

- Contaminación o 

variación de THC. 

- Cosméticos mal 

caracterizados. 

- Dificultad para 

diferenciar cáñamo 

industrial de cannabis 

psicoactivo. 

- Criterio: control 

preventivo sanitario. 

Solo es idónea si la 

DIGEMID 

demuestra un riesgo 

sanitario real; sin 

evidencia, la 

exigencia no se 

justifica. (DL 1256 

art. 18.1.a). 

Necesidad Debe compararse 

con alternativas 

menos 

restrictivas: 

reconocimiento 

mutuo CAN, 

control post-

comercialización, 

trazabilidad 

documental. 

- Temor al desvío a 

mercados ilícitos. 

- Desconfianza en 

controles 

interinstitucionales. 

- Riesgo de uso 

inadecuado de 

cannabinoides. 

- Criterio: “barrera 

preventiva”. 

Falla si existen 

alternativas menos 

restrictivas ya 

previstas en la 

normativa CAN (DL 

1256 art. 16). 
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Proporcion

alidad 

estricta 

La NSO introduce 

costos y tiempos 

que afectan el 

acceso al 

mercado. 

- Mismos temores: 

desvío, cannabinoides 

no autorizados, falta de 

experiencia 

institucional. 

- Criterio: cautela 

regulatoria. 

Es desproporcionada 

si los costos superan 

los beneficios o si 

duplica 

autorizaciones CAN 

previamente 

otorgadas. (DL 1256 

art. 18.1.b). 

 

Nota. Elaboración propia realizando el test de idoneidad, necesidad y 

proporcionalidad del artículo 31 numeral 31.3 del Proyecto de Reglamento 

Conforme a Morón Urbina (2022), un requisito administrativo sólo se legitima si 

supera los tres niveles del test de proporcionalidad. En el caso de la NSO del artículo 

31.3, esta puede ser idónea, pero presenta serias dudas en los niveles de necesidad y 

proporcionalidad estricta, especialmente si se desconoce el principio de 

reconocimiento mutuo de la normativa andina (Decisiones 516 y 833).  

Siguiendo el enfoque metodológico de Ochoa (2025), la razonabilidad de una 

exigencia administrativa debe evaluarse mediante un análisis secuencial de idoneidad, 

necesidad y proporcionalidad estricta, en el que la autoridad debe demostrar: 

(a) que la medida es idónea para alcanzar un fin público legítimo; 

(b) que no existen medios menos gravosos que permitan lograr el mismo objetivo; y 

(c) que el beneficio obtenido supera los costos regulatorios impuestos a los 

administrados. 

Cuando la autoridad no acredita evidencia empírica del riesgo sanitario que pretende 

evitar u omite analizar alternativas menos restrictivas, la exigencia se torna irrazonable 

y, por tanto, ilegal en los términos del artículo 18.1.a del Decreto Legislativo 1256. 
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Bajo ese criterio, un trámite que en adición a la NSO imponga trámites redundantes o 

requisitos adicionales no previstos por la Decisión 833 —por ejemplo, nuevas 

evaluaciones, permisos especiales o estudios no contemplados en la norma 

comunitaria— vulnera el principio de proporcionalidad y restringe injustificadamente 

la libre iniciativa privada, configurando una barrera burocrática de acceso al mercado. 

3.4.3.5. Propuesta de modificación normativa a la luz del análisis comparativo 

y el test idoneidad, necesidad y proporcionalidad 

El análisis comparativo demuestra que el numeral 31.3 del artículo 31 del Proyecto de 

Reglamento de la Ley No. 32195 introduce requisitos que desnaturalizan la NSO, 

vulneran el principio de reconocimiento mutuo y contraviene la Decisión 833. Esta 

situación configura un escenario de conflicto normativo que, de no corregirse, podría 

tener consecuencias jurídicas y económicas significativas para el Perú. 

En primer lugar, desde el plano jurídico, mantener los requisitos adicionales previstos 

en el numeral 31.3 constituye una infracción al principio de supranacionalidad, 

reconocido en los artículos 3 y 4 del Tratado de Creación del Tribunal de Justicia de 

la Comunidad Andina, que otorga primacía al derecho comunitario sobre el nacional. 

La jurisprudencia del TJCA, en casos como el Proceso 2-IP-96 (Colombia), ha 

reafirmado que los Estados miembros no pueden modificar unilateralmente los 

alcances de una decisión comunitaria ni imponer requisitos adicionales a 

procedimientos armonizados, como es el caso de la NSO. 

En segundo lugar, desde la perspectiva de la técnica legislativa, el numeral 31.3 del 

artículo 31 vulnera el principio de jerarquía normativa recogido en el artículo 51 de la 

Constitución Política del Perú, así como el artículo 118 inciso 8, que limita la potestad 

reglamentaria del Poder Ejecutivo a desarrollar la ley, mas no a crear nuevas 
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obligaciones o restricciones no previstas. Este criterio se refuerza en el artículo IV de 

la LPAG, que consagra el principio de legalidad y obliga a la administración a actuar 

dentro de las competencias expresamente conferidas por la ley. Al imponer requisitos 

adicionales no contemplados ni en la Ley No. 32195 ni en la Decisión 833, el Proyecto 

de Reglamento excede sus competencias reglamentarias, configurando un vicio de 

legalidad. 

En tercer lugar, desde la perspectiva administrativa, los requisitos adicionales 

(autorización previa de la DIGEMID, certificados y ficha técnica) configuran una 

barrera burocrática contraria a los principios de simplicidad, razonabilidad y eficacia 

del procedimiento administrativo, reconocidos en la LPAG y en el Decreto Legislativo 

No. 1256 sobre eliminación de barreras burocráticas. Ello habilitaría a que agentes 

económicos afectados cuestionen la disposición ante el INDECOPI, con el riesgo de 

que el Estado incurra en responsabilidad por incumplimiento de sus obligaciones 

comunitarias. 

Finalmente, desde la dimensión económica y de integración regional, mantener la 

redacción actual limitaría la libre circulación de cosméticos derivados del cáñamo en 

el mercado intracomunitario, fragmentando el comercio regional y restando 

competitividad al sector peruano frente a los demás países de la CAN. Como señala 

Chanamé (2022), el derecho comunitario andino busca precisamente evitar obstáculos 

internos que fragmenten el mercado, consolidando un espacio económico más 

integrado y eficiente. 

Por todo lo expuesto, existe una justificación plena para la modificación del numeral 

31.3 artículo 31, de modo que se limite a reproducir y aplicar los requisitos previstos 
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en la Decisión 833, eliminando toda exigencia adicional que restringe el 

reconocimiento de la NSO. En este sentido, una redacción alternativa adecuada sería:  

“31.3 Para solicitud, renovación y reconocimiento de la Notificación 

Sanitaria Obligatoria (NSO) de productos cosméticos derivados del 

cáñamo, se aplicarán los requisitos y procedimientos previstos en la 

Decisión 833 de la Comunidad Andina o en la norma comunitaria que 

la sustituya garantizando el reconocimiento mutuo de los códigos 

otorgados por los Países Miembros. La autoridad nacional podrá 

ejercer acciones de fiscalización y verificación posterior respecto del 

contenido de THC en los productos derivados de cáñamo, sin que ello 

constituya requisito previo a la emisión del código de la NSO o al 

reconocimiento de la NSO. 

Con esta modificación, el Proyecto de Reglamento no solo se alineará al marco 

jurídico comunitario y constitucional, sino que además brindaría seguridad jurídica a 

los operadores económicos, evitaría la imposición de barreras burocráticas y 

fortalecería la competitividad del sector cosmético peruano en el mercado 

intracomunitario. 

Por lo expuesto, el 18 de noviembre del presente año hemos presentado nuestros 

comentarios al Proyecto de Reglamento de la Ley No. 32195. (Anexo 14) 
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IV. CONCLUSIONES 
 

La síntesis de nuestro trabajo de investigación se centra en el conflicto regulatorio, 

las barreras burocráticas en Perú respecto a la comercialización de cosméticos 

derivados del cannabis, y la necesidad de armonización con el marco de la CAN. A 

continuación, una breve reseña de nuestras principales conclusiones: 

4.1. Vacío Normativo y Postura Restrictiva de la DIGEMID: Existe una regulación 

sanitaria ambigua y restrictiva en Perú para los productos cosméticos derivados del 

cannabis. A pesar de que la Ley No. 30681 estableció un marco legal para el uso 

medicinal del cannabis, y la Ley No. 32195 abrió la vía para el cáñamo industrial, la 

DIGEMID ha mantenido una resistencia para emitir o reconocer NSOs de cosméticos 

con CBD. Esta postura se basa en que la legislación nacional, según la DIGEMID, 

no contempla la emisión de NSOs para productos cosméticos derivados del cannabis. 

4.2. Desnaturalización de la NSO y Conflicto con la CAN: El criterio restrictivo 

adoptado por la autoridad peruana (DIGEMID) desnaturaliza la NSO. Según la 

Decisión 833, la NSO es un procedimiento declarativo y simplificado que se sustenta 

en una declaración jurada del titular, y no una autorización previa discrecional. Al no 

reconocer las NSOs emitidas por otros Países Miembros el Perú vulnera el principio 

de reconocimiento mutuo y el principio de primacía del derecho comunitario andino. 

4.3. Configuración de Barreras Burocráticas: La resistencia de la DIGEMID 

configura una barrera burocrática de acceso al mercado, que puede ser calificada 

como: 



 

 

64 

 

• Ilegal: Por carecer de sustento normativo habilitante para prohibir o 

condicionar la NSO en cosméticos con CBD no psicotrópico. 

• Carente de razonabilidad: La restricción es desproporcionada, ya que al 

bloquear el acceso formal de productos seguros (cuyas propiedades 

cosméticas han sido respaldadas científicamente), fomenta el crecimiento 

de un mercado informal sin control sanitario, aumentando los riesgos para 

la salud pública. 

4.4. Impacto Económico y de Propiedad Intelectual: Las empresas han logrado 

registrar sus marcas (signos distintivos) ante el INDECOPI, como el caso de Kuida 

Khiron Cosmeceutics, adquiriendo el derecho exclusivo de uso según el artículo 154 

de la Decisión 486. Sin embargo, la imposibilidad de obtener la NSO convierte esta 

inversión y el derecho de propiedad intelectual en derechos inertes para la 

comercialización. 

4.5. Conflicto con el Proyecto de Reglamento de la Ley No. 32195: El numeral 31.3 

del artículo 31 del Proyecto de Reglamento de la Ley No. 32195 agrava la situación 

al introducir requisitos adicionales para la NSO (como la exigencia de una 

autorización previa de la DIGEMID y certificados técnicos específicos) que son 

incompatibles con la naturaleza declarativa de la Decisión 833. Esta disposición, de 

entrar en vigencia, constituiría no sólo una barrera burocrática ilegal y carente de 

razonabilidad sino también una vulneración directa a la primacía del derecho 

comunitario andino, exponiendo al Perú a una potencial acción de incumplimiento 

ante el TJCA.  
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V. RECOMENDACIONES 
 

Las recomendaciones se orientan a conciliar la normativa nacional con la normativa 

comunitaria vigente en la CAN, eliminando las barreras burocráticas identificadas: 

5.1. Armonización Normativa y Acatamiento del Derecho Comunitario: Se debe 

proponer lineamientos interpretativos que permitan conciliar la normativa nacional 

con la normativa vigente en la CAN. Es fundamental que el Perú adopte las medidas 

necesarias para asegurar el cumplimiento del ordenamiento jurídico de la Comunidad 

Andina (Decisión 472, Artículo 4) y evitar adoptar medidas que obstaculicen su 

aplicación. 

5.2. Modificación del Proyecto de Reglamento de la Ley No. 32195: Se recomienda 

la modificación del numeral 31.3 del artículo 31 del Proyecto de Reglamento de la 

Ley No. 32195. Esta modificación debe eliminar toda exigencia adicional que 

restrinja el reconocimiento de la NSO y desnaturalice su carácter declarativo y 

simplificado, limitándose a reproducir y aplicar los requisitos establecidos 

exclusivamente en la Decisión 833. 

5.3. Adopción de un Enfoque de Fiscalización Posterior: La autoridad nacional 

(DIGEMID) debe garantizar el reconocimiento mutuo de los códigos de NSO 

otorgados por otros Países Miembros. La fiscalización y verificación del contenido 

de THC en los productos derivados del cáñamo, así como el control de calidad e 

inocuidad, deben realizarse mediante acciones de fiscalización posterior a la 
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comercialización, sin que estas constituyan un requisito previo para la emisión o el 

reconocimiento del código NSO. 

5.4. Eliminación de Barreras Ilegales e Irrazonables: En caso de que las restricciones 

persistan, se recomienda utilizar los mecanismos legales (como la denuncia ante el 

INDECOPI) para ordenar la inaplicación de las exigencias administrativas que 

constituyan barreras burocráticas ilegales (por vulnerar el principio de legalidad 

interna y la normativa CAN) o carentes de razonabilidad (por ser desproporcionadas 

y fomentar el mercado informal). Se debe buscar una regulación que se base en 

riesgos verificables y evidencia científica, en coherencia con la Decisión 833. 

5.5. Fortalecimiento de la Transparencia Regulatoria y Clarificación del Alcance de 

la Decisión 833: Ante las respuestas de la DIGEMID que limitan el acceso a 

información y cuestionan la aplicabilidad de la Decisión 833, se recomienda que la 

autoridad emita criterios técnicos e interpretativos que precisen su alcance respecto 

del cáñamo industrial, el reconocimiento mutuo de NSO y las razones técnicas que 

sustenten cualquier restricción. Esto permitirá dotar de transparencia al 

procedimiento, reducir la incertidumbre y asegurar que las decisiones administrativas 

se ajusten a la legalidad, al derecho comunitario andino y a los principios de 

proporcionalidad regulatoria. 
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