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Republica de Colombia
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. XX DEL XX DE MARZODE 2021

“Por medio de la cual se seiala el procedimiento administrativo que se debe surtir ante el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, para la solicitud
de licencia de produccion de derivados de cannabis con fines medicinales y cientificos”

EL DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTQOS (INVIMA),

En ejercicio de sus facultades legales y reglamentarias, en especial las conferidas por el
articulo 78 de la Ley 489 de 1998, los numerales 1y 22 del articulo 10 del Decreto niUmero
2078 de 2012, y en desarrollo del articulo 85 del Decreto Ley 2106 de 2019, y

CONSIDERANDO

Que el Titulo 11 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, subrogado por el
Decreto 613 de 2017 reglamenté el control de las actividades de cultivo, produccién,
fabricacion, adquisicién a cualquier titulo, importacion, exportacién, almacenamiento, transporte,
comercializacion, distribucion, uso, posesion y disposicion final de las semillas para siembra de
cannabis, de la planta de cannabis, del cannabis, de sus derivados y de los productos que lo
contengan con fines medicinales y cientificos.

Que mediante Resolucién 2892 de 2017 el Ministerio de Salud y Proteccion Social reglamenté
el otorgamiento de la licencia para la producciéon y fabricaciéon de derivados de Cannabis creando
un marco regulatorio con un enfoque de salud publica, desarrollando en su capitulo segundo el
procedimiento de las solicitudes y licencias.

Que para hacer méas efectiva y transparente la prestacion los servicios y garantizar el ejercicio
de los derechos de los ciudadanos, el Gobierno Nacional promueve la politica de
racionalizacion y simplificacién de tramites, para facilitar la interaccion de los ciudadanos con
las entidades de la Administracién Publica, contribuir a la eficacia y eficiencia de las entidades
publicas y fortalecer, entre otros, los principios de buena fe, confianza legitima, transparencia y
moralidad.

Que en razon de lo anterior, en el articulo 333 de la Ley 1955 de 2019 “Por el cual se expide el
Plan Nacional de Desarrollo 2018-2022. “Pacto por Colombia, Pacto por la Equidad”, se revistio
al presidente de la Republica de facultades extraordinarias, por el término de seis (6) meses,
contados a partir de la fecha de publicacion de la mencionada ley, para simplificar o suprimir o
reformar tramites, procesos y procedimientos innecesarios existentes en la administracion
publica.

Que por tanto, se expidio el Decreto Ley 2106 de 2019 el cual contemplé entre otras medidas,
la transferencia de la competencia para la expedicion de las licencias de fabricacion de
derivados de cannabis del Ministerio de Salud y Proteccion Social al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), conforme lo sefialan sus articulos 85 y 86
modificatorios de los articulos 6° y 8° de la Ley 1787 de 2016, respectivamente.

Que el paragrafo del articulo 6° de la Ley 1787 de 2016 modificado por el articulo 85 del
Decreto Ley 2106 de 2019 sefialé expresamente que las normas que hagan referencia al
Ministerio de Salud y Proteccién Social en materia de expedicién de licencias de fabricacion de
derivados de cannabis con fines medicinales y cientificos, se entenderan referidas al Instituto
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Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), razén por la cual este Instituto ha
seguido atendiendo los tramites bajo el procedimiento establecido para el efecto por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social en la Resolucién 2892 de 2017 “Por medio de la cual se
expide reglamentacion técnica asociada al otorgamiento de la licencia para la produccion y
fabricacion de derivados de Cannabis.”

Que el articulo 6° del Decreto Ley 2106 de 2019 establece que las modificaciones estructurales
de los tramites inscritos en el Sistema Unico de Informacion de Tramites (SUIT), también
requeriran de concepto previo y favorable del Departamento Administrativo de la Funcién
Publica.

Que el traslado de competencias a otra entidad constituye una modificacion estructural de un
tramite, segun lo establece la Resolucion 1099 de 2017 la cual prevé que la entidad tiene la
responsabilidad de aportar al Departamento Administrativo de la Funcién Puablica el proyecto de
acto administrativo que adopte o modifique estructuralmente un tramite, incluyendo las
condiciones de tiempo, modo y lugar en que se desarrollara el mismo.

Que conforme a la precitada resolucion y luego de los respectivos analisis juridicos de manera
conjunta con el Departamento Administrativo de la Funcién Publica se concluy6 la viabilidad
para que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) desarrolle el
procedimiento administrativo que se debe surtir para la solicitud de licencia de produccion de
derivados de cannabis con fines medicinales y cientificos, siempre y cuando se entienda
concordante y con apego de la Resolucion 2892 de 2017.

Que, en mérito de lo expuesto, el Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima),

RESUELVE

Articulo 1. Objeto. El objeto de la presente resolucién es sefialar el procedimiento que se
adelanta ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) para la
expedicién de autorizacidn, renovaciéon, modificacion y/o cancelacion de licencia de fabricacion
de derivados de cannabis para uso medicinal y cientifico.

Articulo 2. Concepto y alcance. La licencia de fabricacion de derivados de cannabis es la
autorizacion que otorga el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(Invima) a personas naturales o juridicas para ejecutar actividades relacionadas con la
transformacién del cannabis psicoactivo en aceites, resinas y demas extractos a destinarse para
fines médicos y cientificos.

El titular de esta licencia esta sujeto al cumplimiento de los requisitos definidos en la Resolucion
2892 de 2017 aquella que la modifique o sustituya, y a los términos, condiciones y obligaciones
que en la licencia se establezcan, existan o no actividades contratadas con un tercero. La
licencia de fabricacion y su respectivo cupo, debera obtenerse de manera previa al inicio de
actividades de recepcion y transformacion de cannabis psicoactivo, en cualquier cantidad.

Paréagrafo. Sin perjuicio de lo establecido en la presente resolucion, los tramites de
autorizacidn, renovacion, modificacién y/o cancelacion de licencia de fabricacion de derivados
de cannabis para uso medicinal y cientifico deberan dar cumplimiento a los parametros
contenidos en la Resolucion 2892 de 2017 o aquella que la modifique o sustituya y las
actividades que comprenden la produccion y fabricacion de derivados de cannabis se sujetaran
a las normas vigentes que regulan la materia.

Articulo 3. Definiciones. Para efectos de la presente resolucion, ademas de aquellas
sefialadas en los Decretos 2467 de 2015, 780 de 2016 y demas normas que rigen la materia, se
adoptan las siguientes definiciones:
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Area de fabricacién: Inmueble o conjunto de inmuebles que en el marco de una licencia estan
habilitados por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) para la
ejecucion de actividades de transformacion de cannabis, fabricacién de derivados, su embalaje,
almacenamiento, y centro de distribucién y exportacion

Auto: es un requerimiento que realiza la administracion mediante el cual se le solicita al
interesado aclarar o adicionar la informacién allegada en la solicitud inicial. Contra este tipo de
actuacién no procede ningln recurso por ser un acto de tramite y no pone fin a la decision.

Licencia de Produccion y Fabricacion: acto administrativo mediante el cual el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), con el lleno de los requisitos
legales, autoriza a un solicitante el permiso para la transformacién de Cannabis para fines
médicos y cientificos.

Notificacién: Es el medio por el cual se pone en conocimiento del interesado los actos
administrativos de caracter particular, tiene como finalidad garantizar el conocimiento de las
decisiones de la entidad dentro de las actuaciones administrativas y de su desarrollo, de tal
forma que se garanticen los principios de publicidad y contradiccion.

Recurso de Reposicidn: Es aquel que se instaura ante el mismo funcionario que tomé una
decision, contra aquellos actos que ponen fin a una actuacion administrativa y con el fin de
impugnar actos administrativos de caracter particular para que se aclare, modifique o se
revoque la decision, se debe interponer dentro del término legalmente establecido.

Resolucion: Acto Administrativo capaz de producir efectos juridicos, puede ser de caracter
general o particular.

Articulo 4. Solicitud. El solicitante debe iniciar el proceso de licenciamiento con una peticién
escrita al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) a través del
diligenciamiento y cumplimiento de los requisitos establecidos en el formato Unico para la
presentacion de solicitudes de expedicion de Licencia de fabricacién de derivados de Cannabis
con fines medicinales y cientificos, disponible en la pagina web www.invima.gov.co y
acreditando el pago de la tarifa respectiva de conformidad al Manual Tarifario vigente.

El solicitante debe anexar al formato los requisitos relacionados en los
articulos 2.8.11.2.1.5y 2.8.11.2.2.2 del Decreto 780 de 2016, los previstos en la Resolucion
2892 de 2017, en la presente resolucion y en caso de requerirse la modalidad con fines de
investigacion cientifica o de exportacion de derivados de cannabis, se deberdn anexar
adicionalmente los documentos de que tratan los articulos 2.8.11.2.2.3 02.8.11.2.2.4 del
Decreto 780 de 2016, segun corresponda o la norma que lo modifique o sustituya.

Articulo 5. Protocolo de seguridad. Corresponde al interesado la elaboraciéon y presentacion
ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), junto con su
solicitud de licencia de fabricacion de derivados de cannabis, del protocolo de seguridad
conforme a los lineamientos que se adoptan mediante el anexo de esta resolucion.

El titular de la licencia implementard el protocolo y garantizard la no desviacion de cannabis o
sus derivados desde/hacia origenes/destinos ilicitos.

Articulo 6. Requerimiento. Ante la evidencia de incumplimiento de alguno de los requisitos
para el otorgamiento de la licencia, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima), requerird al solicitante dentro de los diez (10) dias siguientes a la fecha de
radicacion de la solicitud subsanarlos.
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El peticionario contara con un plazo de treinta (30) dias habiles, para allegar toda la informacién
solicitada. Este plazo podréa ser prorrogado hasta por un término igual, por una sola vez. Si el
solicitante no allega la informacion en los términos establecidos, el Invima ordenara el archivo
de la solicitud.

Articulo 7. Modificacién. La modificacion de la licencia se adelantara atendiendo a las
siguientes reglas:

a) El representante legal o titular de la licencia presentara la solicitud suscrita por este, de
acuerdo a los formatos disponibles en la pagina web del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos Invima, referenciando nimero de la licencia y nombre del titular de
la misma.

b) El solicitante deber& entregar la descripcién detallada de la modificacion y su justificacion.

c) Si el solicitante requiere la modificacion para adicionar a la licencia alguna de las tres (3)
modalidades, deberd anexar a la solicitud: el proyecto de investigacién y/o el plan de
exportacion, segun sea el caso.

d) El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) cuenta con un
término de treinta (30) dias habiles para tramitar la solicitud de modificaciébn una vez se hayan
cumplido los requisitos. El Invima revisara el cumplimiento de todos los requisitos de aplicacion
y en caso de requerirlo, solicitara al interesado los documentos, las modificaciones o
aclaraciones a que haya lugar. El solicitante tendra treinta (30) dias para allegar la informacion
solicitada, y este plazo podra ser prorrogado por el Instituto, hasta por un término igual, por una
sola vez.

e) Si el solicitante no allega la informacion en los términos establecidos, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) ordenara el archivo de la solicitud.

f) Vencido el término anterior, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(Invima) expedird el acto administrativo que autoriza, niega o archiva la modificacion de la
licencia.

Articulo 8. Novedades. Todo aquello que no se encuentra especificado en el articulo 9° de la
Resolucion 2892 de 2017 sera considerado una novedad y debera ser informado al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) mediante comunicacion firmada
por el representante legal, adjuntando los documentos que acrediten dicha novedad.

Articulo 9. Renovacion. El licenciatario debera solicitar la renovacion de la licencia con minimo
tres (3) meses de anticipacion al vencimiento de esta, siempre y cuando mantenga las mismas
actividades y condiciones contenidas en la licencia vigente. Para el efecto el solicitante debera:

a) Pagar la tarifa correspondiente. El primer pago de la tarifa, por costos de evaluacion, se debe
pagar en su totalidad de manera previa a la radicacion de la solicitud de recertificacion de la
licencia. El certificado de pago se debera adjuntar al expediente que se va a radicar.

b) Actualizar la informacion: Presentar actualizados los documentos exigidos como requisitos
generales y especificos dispuestos para cada modalidad de licencia.

Articulo 10. Autorizacion extraordinaria. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (Invima) en un término no mayor a treinta (30) dias, expedird autorizaciones
extraordinarias con vigencia de hasta seis (6) meses, con destino a personas naturales y
juridicas que la requieran en los siguientes casos:
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a) Cuando el titular de una licencia de fabricacion que esté proxima a vencerse no esté
interesado en su recertificacion y aun se cuente con saldos remanentes de cannabis 0 sus
derivados y requieran su agotamiento. Otorgada la autorizacién excepcional, el titular de la
misma deber4d mantener en el tiempo, el cumplimiento de las condiciones de seguridad,
sanitarias y demas inherentes a su condicion de licenciatario. En este caso no habra lugar a
otorgamiento de cupos.

b) Cuando se requiera adelantar por Unica vez y sin fines comerciales, la obtencién de cannabis
psicoactivo con fines de fabricacion de derivados. Junto con la autorizacién extraordinaria, en
este caso se establecera el cupo directamente en el acto administrativo de su otorgamiento.

Paragrafo. Para la obtencion de la autorizacion extraordinaria se debera cumplir con los
requisitos descritos en los articulos 2.8.11.2.1.5y 2.8.11.2.2.2 del Decreto 780 de 2016, salvo lo
correspondiente al plan de fabricacion, y diligenciar los formatos que el Invima disponga en su
pagina web.

Articulo 11. De laterminacion de operaciones. Cuando un titular de licencia de fabricacién de
derivados de cannabis vaya a cesar actividades, ya sea por expiracion de la licencia o por
cancelacion de la misma a solicitud de parte, el titular deberd presentar al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), por lo menos sesenta (60) dias de
anticipacion al vencimiento de la licencia, lo siguiente:

a) Plan de terminacion de operaciones, en el cual se indica cuando se estima cesar actividades.

b) Cantidad de cannabis psicoactivo o sus derivados remanentes, cuya disposicion final o
destino debera ser vigilado por el Fondo Nacional de Estupefacientes, sea este su destruccién o
una autorizacion excepcional.

El titular debera garantizar que la destruccion del cannabis psicoactivo y de los derivados de
cannabis se realice con sujecién a las normas ambientales aplicables.

El Fondo Nacional de Estupefacientes, directamente o a través de las secretarias
departamentales de salud, vigilar4 la destruccion total del cannabis psicoactivo y de sus
derivados, conforme al Capitulo VI de la Resolucién 2892 de 2017 y notificara al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), para el respectivo cierre del
expediente de la licencia y su archivo.

Paragrafo. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) solicitara,
en caso de estimarlo pertinente, ajustes al plan de terminacién de operaciones.

Articulo 12. Vigencia. El presente acto administrativo entra a regir a partir de la fecha de su
publicacion en el Diario Oficial.

Publiquese y camplase.

Dada en Bogota, D. C., a xxx de 2021.

JULIO CESAR ALDANA BULA
Director General
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Aprob6:

Guillermo Jose Perez Blanco Director de Medicamentos y productos Bioldgicos, Invima.
Ana Maria Santana Puentes Jefe Oficina Asesora Juridica, Invima

Larry Sadit Alvarez Morales Asesor de Direccion General, Invima.
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