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&8  Modelo de Regulacién
CARACTERISTICA

Descripcién despenalizacién del uso del cannabis con Ver al cannabis/cannabinoides como principios
fines médicos, por “compasion” con los activos farmacéuticos que deben cumplir todos
pacientes. Se legaliza el cultivo y venta de los pasos propios de un medicamento
cannabis y a veces el autocultivo. (estandarizacién y ensayos clinicos).

Timming para implementacion  Mas corto: se legalizan “productos” ya Lento: se requiere investigaciéon y desarrollo de
existentes, se crea cadena de suministro medicamentos, y proceso de educacion médica
legal, para lo que era ilegal

“permiso” de venta para el Licencia para el productor/retailer Registro sanitario, (Market authorization, DIN),

producto basado en pruebas de seguridad y eficacia.

Canal de venta Dispensarios, aplicaciones maviles (app), Farmacias, droguerias y hospitales
autocultivo.

Prescripcion médica “recomendacion”, los usos médicos a veces Necesaria, con base en
se definen directamente en la ley y médico entrenamiento/evidencia. A veces con registro
diagnostica enfermedad habilitante. de los médicos previa verificacion de

entrenamiento

Control de calidad Menos restrictivo, no equivalente a otros Restrictivo: altos estdndares propios de un
productos de consumo humano medicamento cualquiera.

LPuincidad y mercadeo Relativamente abierta Restringida

Andrés Lépez Velasco/Seminario de Excelencia/Universidad de los Andes 2019
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Productor de semilla seleccionada

Unidad de evaluacién Agrondmica
Unidad de investigacion en fitomejoramiento

Importador de semilla

Exportador de semilla
ACtOS Registro Nacional de Cultivares
Administrativos

Licencia

de semillas para siembra y grano

de cultivo de plantas de cannabis psicoactivo

de cultivo de plantas de cannabis no psicoactivo

de fabricacion de derivados de cannabis

de fabricaciéon de derivados no psicoactivos de cannabis

Inscripcion al FNE



@ De los registros ante el ICA

Articulo 23 y 24
« Almacenar y comercializar semillas a través de las personas autorizadas,

* Producir, importar, exportar, almacenar y/o comercializar semillas que se encuentren
inscritas en el registro nacional de cultivares,

« Cumplir con los requisitos de calidad genética, fisiologica, fisica y fitosanitaria
para la produccion de semilla para siembra,

* Mantener las caracteristicas del cultivar registrado,

« Comercializar semillas correspondientes a cultivares autorizados en subregiones
naturales aprobadas en las pruebas de evaluacién agronémica,

* Enviar semestralmente al ICA en julio y enero, la informacion sobre producciony
venta de semillas,

« Contar con un sistema de control de calidad en todas las fases de la produccion.




S
Vigencia de las Licencias

« La licencia tendrd una vigencia de diez (10) afios, contados a partir de la firmeza del acto
que la concede, se podrad renovar por un periodo igual cuantas veces sea solicitado por el
licenciatario y mantendrd su vigencia siempre y cuando no se haya configurado una
condicion resolutoria o cancelado a solicitud de parte

Quienes sean titulares de licencia podran solicitar, al menos con tres (3) meses de
antelacion a su vencimiento, que la vigencia inicial de cinco (5) afios de su licencia sea
extendida por cinco (5) afios mds, para un total de diez (10) afios de vigencia



L Evaluacion y seguimiento

e El FNE Y la Subdireccion de Control y Fiscalizacion de Sustancias Quimicas y Estupefacientes del
Ministerio de Justicia y del Derecho ejerceran el control posterior al otorgamiento de las licencias.
En tal sentido, podran requerir en cualquier momento soportes documentales, realizar visitas o
efectuar las actividades necesarias para adelantar el sequimiento.

Se realizaran visitas previas de control y visitas de sequimiento de las licencias a los inmuebles donde
se desarrollen las actividades; sin perjuicio de las competencias de las autoridades judiciales. En
ninguno de los casos se requerira previo aviso de la visita al solicitante o al licenciatario.

En el ejercicio de las visitas de sequimiento, los designados de la Subdireccion de Control y Fiscalizacion
de Sustancias Quimicas y Estupefacientes del Ministerio de Justicia y del Derecho o del FNE, segun
corresponda, podran tomar muestras de materias primas, cannabis, derivados de cannabis, productos,
residuos y/o insumos utilizados en el proceso de fabricacion de derivados y productos para su
correspondiente analisis, de acuerdo con los protocolos que cada entidad establezca para tal fin.




@ Registro general de
actividades.

« Los licenciatarios deberan realizar un registro general de las actividades que realicen con las
semillas para siembra, el grano, el componente vegetal, las plantas de cannabis, el cannabis
y los derivados ante el Ministerio de Justicia y del Derecho o ante el FNE, segun corresponda,

a través del MICC

El registro general de actividades es responsabilidad directa del titular de la licencia, aunque
las actividades autorizadas se hayan tercerizado. Cada movimiento o actividad debera
registrarse el mismo dia calendario de su ocurrencia, salvo cuando se trate de transporte de
semillas, grano, componente vegetal, cannabis o derivados, el cual debera efectuarse

previamente.

Nota: Ver hoja 34 del Decreto 811 de 2021
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Inicio de actividades

Las licencias de cultivo de plantas de cannabis psicoactivo y no psicoactivo solo podrdn iniciar
actividades cuando cuenten con:

« Licencia en firmey vigente.

e Cupo de cultivo de plantas de cannabis psicoactivo otorgado por el Ministerio de Justicia y del
Derecho.

e Registro como productor de semilla seleccionada ante el ICA 0O registro de un tercero proveedor,
acreditando el respectivo vinculo contractual (en los casos en que el licenciatario no vaya a realizar
actividades de propagacion de semillas para siembra).

e Enlos casos en que se vaya a hacer uso de material proveniente del resto del mundo, licencia de
importacion 0 vistos buenos previos obtenidos a través de la VUCE que den cuenta que la importacion
O ingreso del material a zona franca cumplio con los requisitos respectivos.
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Inicio de actividades

Las licencias de cultivo de fabricacion de derivados de cannabis y derivados no psicoactivos de
cannabis solo podradn iniciar actividades cuando cuenten con:

e Licencia en firme y vigente.

e Cupo de fabricacion de derivados de cannabis o cupo excepcional de uso de excedentes otorgado por
el Ministerio de Salud 'y Proteccion Social o la entidad competente.

e Enlos casos en que se vaya a hacer uso de material provenientes del resto del mundo, licencia de
importacion o vistos buenos previos obtenidos a través de la VUCE que den cuenta de que la
importacion o ingreso del material a zona franca cumplio con los requisitos respectivos.




Inicio de actividades

Todo cultivar objeto de adquisicion, exportacion, comercializacion y/o establecimiento
de cultivos comerciales debera estar inscrito en el Registro Nacional de Cultivares
Comerciales del ICA y solo podra establecerse en la subregion para la que fue
autorizado, salvo en los casos en que se vayan a realizar pruebas de evaluacion
agronomica, para lo cual se deberd contar con autorizacion del titular del registro del
cultivar siempre que no hayan transcurrido tres (3) afos desde la inscripcion en el
registro

En todo caso, para adelantar actividades comerciales con semillas para siembra,
componente vegetal, plantas de cannabis, cannabis y derivados de cannabis, el
cultivar de donde provienen debera estar inscrito en el Registro Nacional de Cultivares
Comerciales del | CA.



Transporte

Para el transporte de las semillas para siembra, grano, cannabis, plantas de cannabis, componente
vegetal o derivados del cannabis el licenciatario, o el tercero que este designe para que en su
nombre realice el transporte, deberda cumplir lo dispuesto en el protocolo de seguridad en lo relativo
a transporte y lo sefialado en la regulacion

Las personas naturales o juridicas que transporten semillas para siembra, grano, componente
vegetal, plantas de cannabis, cannabis no psicoactivo o derivados no psicoactivos de cannabis que
no sean licenciatarios ni terceros autorizados, deberdn contar con los soportes de la licencia del
proveedor de la mercancia

La actividad de transporte se encuentra autorizada en las licencias otorgadas, por lo cual los
licenciatarios no requieren autorizacion previa o visto bueno por parte de las autoridades de control.

Nota: Ver hoja 20 de la Resolucion 227 de 2022




@ Control de cannabinoides

Los fabricantes de derivados de cannabis deberdn determinar por medio de
metodologias analiticas validadas el contenido de tetrahidrocannabinol (THC),
cannabidiol (CBD) y cannabinol (CBN), incluyendo sus isomeros, formas dcidas y sales,
en toda cosecha de cannabis que reciban y en cada lote de derivado que se produzca.

Variacion en la concentracion de THC en los derivados que se presumian no
psicoactivos. Cuando como resultado del proceso de fabricacion se obtengan
derivados psicoactivos que se presumian inicialmente no psicoactivos el licenciatario
deberd informar por escrito al FNE, dentro de los cinco (5) dias siguientes a la
ocurrencia del hecho, mediante oficio y aportar copia de los respectivos certificados
analiticos. A partir de los derivados obtenidos el licenciatario podra adelantar el
levantamiento de las fichas técnicas respectivas y posteriormente deberad realizar la
correspondiente disposicion final.




Disposiciones sobre las actividades

propias de las licencias de cultivo

e Variacion en la concentracion de THC en cultivares inscritos en el
Registro Nacional de Cultivares.




Presentacion de informes

Hasta cuando el FNE se integre al MICC de que trata el articulo, los licenciatarios de fabricacion de
derivados de cannabis y los licenciatarios de fabricacion de derivados no psicoactivos de cannabis
deberdn presentar informes periodicos de los cuatro (4) meses inmediatamente anteriores,
dentro de los primeros diez (10) dias hadbiles de los meses de enero, mayo y septiembre de cada
afio ante dicha entidad. Los informes son responsabilidad directa del titular de la licencia, aunque
las actividades autorizadas en la licencia se hayan tercerizado.

Los licenciatarios de fabricacion de derivados de cannabis y los licenciatarios de fabricacion de
derivados no psicoactivos de cannabis deberan mantener el registro general de actividades en
archivos propios de forma digital o manual; en caso de error en el registro no se podrad tachar o
enmendar, sino que se debera realizar la correccion respectiva dejando la manifestacion por
escrito del error cometido. Dicho registro sera solicitado por el FNE en ejercicio de la labor de
seguimiento y control.




Obligaciones y prohibiciones

e Articulo 2.8.11.2.3.1 Obligaciones: 29 items

e Articulo 2.8.11.2.3.2 Prohibiciones: 19 items

Nota: Ver hoja 34 del Decreto 811 de 2021



Retos de la Industria

e Acceso al sistema financiero

« Control y seguimiento a licencias y productos terminados

e Implementacion del MICC e interoperabilidad entre las
Instituciones
e Socializacion con gremios de la salud

e Desarrollo de formulas magistrales.
e Desarrollo del objeto de la regulacion
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