
MARCO NORMATIVO
Cannabis para uso médico y 

científico



INTERNACIONAL  - NACIONAL





LEY 1787 DE 2016

Marco regulatorio que permita el acceso seguro e informado al uso médico y
científico del cannabis y sus derivados en el territorio nacional colombiano.

El Estado asumirá el control y regulación de las actividades de:

▪ Cultivo
▪ Producción
▪ Fabricación
▪ Adquisición a cualquier título
▪ Importación
▪ Exportación
▪ Almacenamiento
▪ Transporte
▪ Comercialización
▪ Distribución
▪ Uso
▪ Posesión
▪ Disposición final

▪ Semillas para siembra de cannabis
▪ Planta de cannabis
▪ Cannabis (flor)
▪ Derivados
▪ Productos que lo contengan

Licencias



DECRETO 613 DE 2017

▪ Autocultivo: Max. 20 plantas. Expresamente excluido – no fines comerciales.

▪ Aplicación general: licencias a personas naturales y jurídicas.

▪ Vigencia de las licencias: 5 años.

▪ Servicio de evaluación - servicio de seguimiento: tarifas R. 2891/17 y R.
2986/18

▪ Cupo separado de las licencias y con vigencia anual.

▪ Tipos de trámite:
▪ Primera vez
▪ Modificación
▪ Recertificación
▪ Autorización extraordinaria

▪ Duración del trámite, decisiones, requerimientos, desistimiento y
cancelación.



DECRETO 613 DE 2017
• No está permitido el uso de flor seca de cannabis como medicamento, ni 

tampoco se permite su exportación, salvo para fines científicos. 

• El cannabis psicoactivo es aquel cuyo contenido de tetrahidrocannabinol –
THC es superior al 1%, y en consecuencia es un estupefaciente de uso 
restringido exclusivamente a fines médicos y científicos, sujeto a altos 
controles en su producción, distribución y uso. 

• Para el uso médico y científico del cannabis (material vegetal seco)  - debe 
transformarse en extractos (aceites, resinas, cristales etc.) - materia prima 
para la elaboración de medicamentos, productos fitoterapéuticos, 
medicamentos homeopáticos o fórmulas magistrales. 

• En el territorio nacional no podrán existir dispensarios de cannabis – solo 
productos terminados - de acuerdo a la condición de venta – prescripción 
médica.



LICENCIAS
Tipos y modalidades



DECRETO 1156 DE 2018

• Actualización sanitaria para los productos fitoterapéuticos. 

• Permite la emisión de registros sanitarios para productos 
fitoterapéuticos con metabolitos estupefacientes. 



RESOLUCIÓN 2892 DE 2017

• Requisitos y documentos para la licencia de fabricación de 
derivados

• Obligaciones de los licenciatarios
• Contenido de la licencia
• Causales de modificación y alcance de la licencia
• Acciones de seguimiento y control del FNE
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La demanda de derivados en el mercado internacional y
de medicamentos (fitoterapéuticos y alopáticos) en el
mercado interno, origina y justifica la oferta de cannabis
y su respectivo cultivo. Es decir el cultivo y la producción
de cannabis no pueden existir sin que primero existan
unos productos con un mercado y un propósito
definidos.

FNE

INVIMA
ICA
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Buenas Practicas Agrícolas (BPA)

1. Caracterización Semillas por el

ICA.

2. Quimiotaxonomia de las

variedades de plantas de

Cannabis

https://www.ica.gov.co/getdoc/08d0b08f-f704-

4e0f-bfb2-14f861fb5215/Certificacion-de-

Semillas.aspx

Cultivo Estándar

Cannabis spp

Capitulo 2, Decreto 

613 de 2016

Lab. 
Fabricación 

materia prima 

NOrequiereBPMperodebecumplir:

Cuantificación  metabolitos  THC, CBD, CBN.  

Art. 2.8.11.2.1.11., Decreto 613de2017. 
-Criterios de evaluación materia prima origen

botánico.Art.13Decreto2266de2004.

-Farmacopea y formulario nacional de los

Estados Unidos de América, USP – NF. Versión

vigente; Farmacopea Británica, BP. Versión

vigente; Farmacopea Europea, Ph Eur. Versión

vigente; Quality control methods for herbal

materials - World Health Organization 2011.

WHO guidelines for assessing quality of herbal

medicines with reference to contaminants and

residues. World Health Organization 2007.

Limites de pesticidas establecidos en las

farmacopeas USP, BP, EUROPEA y en las

respectivasguíasOMS.

-pruebas mínimas requeridas para la materia

primafloresdeCannabis,comoguía:Ministerio

de Salud, Bienestar y Deporte de los Países

Bajos “Analvtical Monograph Cannabis Flos

(flowers / granulated) OMC / Farmalyse BV

Version 7.1 / November 28, 2014”,

https://www.cannabisbureau.nl/binaries/canna

bisbureau/documenten/richtlijnen/2017/12/01/

monograph-cannabis-

flos/Monograph+Cannabis+Flos+Version+7.1+%

28November+28%2C+2014%29.pdf[consultado

03-04-2018].

-Materias primas farmacéuticas 

provenientes del Cannabis estas 

deberán cumplir con los requisitos 

fitosanitarios del país al que es 

exportada. 

-NO se permitirá la exportación de las 

flores de Cannabis.

-La exportación de derivados de 

Cannabis deberá dar cumplimiento a lo 

señalado por el artículo 2.8.11.4.3 del 

Decreto 613 de 2017

Capitulo 2, Decreto 

613 de 2016

Uso medico 

nacional

Preparación 

Magistral 

• Certificado de cumplimiento de

BPE-INVIMA que incluya la elaboración de

magistrales a base de cannabis, Resolución

1403de2007y Resolución444de2008.

• Comprobante inscripción ante el

FondoNacionaldeEstupefacientes.

• La materia prima para las

preparaciones magistrales sólo pueden ser

proveídos por personas naturales o jurídicas

que tengan licencia de fabricación de

derivados de cannabis en modalidad de uso

nacional y hayan sido fabricados en el marco

deloscuposotorgados.

MEDICAMENTOS DE SINTESIS – MOLECULAS

NUEVAS

Corresponderán a los metabolitos aislados

químicamenteTHC,CBD,CBNentreotros.

Los cuales deberán dar cumplimiento a lo

señalado en el articulo 26, 27, 28, 29 del

Decreto 677 de 1995, iniciando por la

evaluación farmacológica (Articulo 27) que

garantice su seguridad y eficacia.

Posteriormente incluida en normas

farmacológicas la nueva molécula y su

respectiva preparación farmacéutica, se

procede a la evaluación farmacéutica del

producto conforme lo señalado por el

articulo 22 del Decreto 677 de 1995 y

posteriormentesuevaluaciónlegal.

PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS (Cannabis

NO PSICOACTIVO) THC es inferior al 1% en

pesoseco.
Corresponde a extractos , aceites, resinas

entre otras que no han sido aislados

químicamente y son empleados los

respectivos extractos, resinas, entre otras

de derivados botánicos en preparaciones

farmacéuticas deberá dar cumplimiento a lo

señalado por los artículos 24 al 30 del

Decreto 2266 de 2004 iniciando por la

evaluación farmacológica (inclusión en el

listado de plantas medicinales) para obtener

registro sanitario como producto

fitoterapéutico PFM, se aclara en relación a

los productos fitoterapéuticos derivados de

cannabis psicoactivo, que hasta tanto no

exista la disposición normativa que permita

productos fitoterapéuticos que contengan

sustancias psicoactivas no podrá solicitar

registro sanitario de acuerdo a lo señalado

por el literal c), articulo 21 y numeral 4,

articulo31delDecreto2266de2004.

Estudios 

Clínicos

•MEDICAMENTOS de síntesis

ó origen botánico en fase de

investigación clínica se

requiere BPM del fabricante

del medicamento en

investigación expedida por la

autoridad sanitaria

competente.

•Dar cumplimiento a lo

señalado por la Resolución

2378de2008.

•Comoguíapuedeconsultar:

•https://www.invima.gov.co/i

mages/pdf/Prensa/publicacio

nes/ABC-

Practicas_FINAL_26nov.pdf

El control administrativo

y operativo a las

actividades relacionadas

con el manejo de

cannabis y sus derivados

se hará a través del

Fondo Nacional de

Estupefacientes(FNE)

Solicitudes de licencias y cupos para  

cultivo  conforme Decreto 613 de 

2016 y Resoluciones  577 , 578, 579 

de 2017

Solicitudes de licencias y cupos para  

derivados conforme Decreto 613 de 

2017 y Resolución  2892 de 2017

Preparación, 

caracterización y 

estandarización 

materia prima

https://www.ica.gov.co/getdoc/08d0b08f-f704-4e0f-bfb2-14f861fb5215/Certificacion-de-Semillas.aspx
https://www.cannabisbureau.nl/binaries/cannabisbureau/documenten/richtlijnen/2017/12/01/monograph-cannabis-flos/Monograph+Cannabis+Flos+Version+7.1+(November+28,+2014).pdf
https://www.invima.gov.co/images/pdf/Prensa/publicaciones/ABC-Practicas_FINAL_26nov.pdf


PRODUCTOS TERMINADOS CANNABIS PSICOACTIVO

Medicamentos

▪ Medicamento, por definición, debe tener presentación (jarabe, ampolla,
comprimido, cápsula), composición e indicación definida (dolor, epilepsia,
nauseas, etc.) – desarrollo farmacéutico, formación y tecnología.

▪ Condición de venta será definida por Ministerio de Salud (control especial)

▪ Habilitación de preparaciones magistrales, serán de control especial vigiladas
por FNE. Elaboración en farmacias con BPE.

▪ Medicamentos elaborados a partir de extractos crudos de cannabis se
clasifican como fitoterapéuticos si se purifican componentes son de síntesis
química (Decreto 677/95) se habilitan también homeopáticos. Todos con BPM.

▪ Laboratorios que fabriquen fármacos a partir del cannabis deberán adquirir
derivados de un laboratorio con licencia de fabricación del Ministerio de Salud.



CUPOS – Guía Técnica de Cupos

▪ Ordinarios y suplementarios

▪ Cupos de fabricación a titulares de licencia de fabricación, define máxima
cantidad de cannabis a adquirir y procesar cada año.

▪ Cupos de cultivo para titulares de licencia de cultivo, define máxima
cantidad de plantas de cannabis a sembrar y cosechar cada año

▪ Grupo técnico de cupos
▪ Ministerio de Justicia y del Derecho
▪ Ministerio de Salud y Protección Social
▪ INVIMA
▪ ICA
▪ Fondo Nacional de Estupefacientes - secretaría técnica

▪ Modalidades de cupos según modalidades de licencias

▪ Criterios para asignación e inicio de actividades se definen en el Decreto






