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ABC PARA EMPRENDEDORES
DELCANNABIS MEDICINALEN

Este ABC se presenta como una
herramienta pedagodgica e informativa
para aquellas personas interesadas en el
cannabismedicinaly enelreconocimiento
de los avances en términos normativos,
cientificos e industriales logrados a partir
de la planta, lo cual, ha despertado cada
vez un mayor interés de la sociedad en el
cannabis medicinal por sus aportes a la
salud y la industria.

RESPECTO AL USO DEL CANNABIS

Desde hace aproximadamente cinco mil anos, las propiedades de la planta de
cannabis han sido utilizadas en China en dos aspectos fundamentales, de un lado,
para la produccion de fibras y la extraccion de aceite de las semillas y, de otro
lado, en la medicina para el tratamiento de diversas dolencias y enfermedades
como la malaria, paralelamente se advierte acerca de los efectos nocivos por el
abuso en el consumo (Ramos y Fernandez, 2000).

De igual forma, en Asiria, la planta de cannabis tuvo un uso médico para el
tratamiento de enfermedades de las piernas y las piedras renales (Mechoulam,
como se citd enRamosy Fernandez, 2000). Greciay Roma, por su parte, emplearon
el canamo para la elaboraciéon de velas.



EL CANNABIS MEDICINAL EN LA CIENCIA

El primer cannabinoide aislado de Ia
planta Cannabis Sativa fue el cannabinol-
CBN vy, posteriormente, el cannabidiol
CBD, a partir de los estudios se definio
gue ninguno de los dos es responsable
de los efectos alucindgenos, contrario
a lo que ocurre con el THC, principal
componente psicoactivo de la planta de
cannabis, cuya caracterizacion en la
década del 70 abrid todo un universo
de posibilidades para la investigacion

cientifica en clave del desarrollo de las

posibilidades terapéuticas, mediante
de la separacion de las propiedades
farmacologicas de los efectos

psicoactivos (Molina, 2008; Ramos vy
Fernandez, 2000).
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VARIEDADES

DE CANNABIS EN EL MUNDO

CANNABIS NO PSICOACTIVO O CANAMO

Este tipo de plantas de cannabis tienen
en mayor proporcion el cannabinoide
cannabidiol o CBD, aunque en niveles
relativamente bajos (Clarke y Merlin,
2003).

CANNABIS PSICOACTIVO

Variedades con mayor presencia de THC,
por lo que al estar este cannabinoide
fiscalizado internacionalmente, pasd
a denominarse como variedades tipo
droga o Drug (Broad Leaf Drug).

LA COMPOSICION QUIMICA
DEL CANNABIS

La planta de cannabis produce una variedad
de compuestos quimicos de alto valor médico
e investigativo. Entre estos compuestos se
han identificado cannabinoides, terpenos,
flavonoides, alcaloides y amidas fendlicas
(Loépez et al, 2014). Es importante destacar
qgue el cannabis es una planta que puede
expresarse sexualmente como hembra,
macho o hermafrodita, dependiendo del
proceso de produccion de la semilla, y solo
las plantas hembras tienen la capacidad de
producir en grandes cantidades los tricomas
glandulares donde se encuentran los
compuestos quimicos mas abundantes de la
planta y de mayor interés para la produccion
de medicamentos.



Los cannabinoides son moléculas
producidas naturalmente por la planta
hembra como metabolitos secundarios, lo
gue quiere decir que la planta no requiere
de ellos para su subsistencia y son los
gue aparecen en mayor proporcion.
Entre estos podemos encontrar: el
tetrahidrocannabinol (THC), cannabidiol
(CBD), cannabicromeno (CBC) vy
cannabigerol (CBG). Otro cannabinoide,
el cannabinol (CBN), se forma a partir
del THC como producto de degradacion
y puede detectarse en algunas cepas de
plantas (Livingston et al, 2020).

LOS TERPENOS

Caracterizados por sus propiedades
organolépticas y ser responsables del
aroma, pero debido a su volatilidad y
ruta metabdlica son menos abundantes
qgue los cannabinoides. Los terpenos
se encuentran interrelacionados con
los cannabinoides en su accion como
farmaco. Entre ellos se destacan: mirceno,
pineno, limoneno, linalool, eucaliptolo, y
el cariofileno (Musseti, 2016).

LOS FLAVONOIDES

Por su capacidad biosintética intervienen
en el efecto producido por los
cannabinoides y terpenos, dando lugar
a formulaciones de espectro completo
para tratar una variedad de patologias
gue tienen un mayor potencial cuando
se combinan cannabinoides, terpenos
y flavonoides respecto a su utilizacion
de manera aislada. Los conocidos hasta
ahora son la Cannflavina, la Vitexina, la
Isovitexina, la Apigenina, el Kaempferol,
la Quercetina, la Luteolina y la Orientina.

El SEC o endocannabinoide es un nuevo
sistema regulador capaz de modular
gran variedad de efectos fisiologicos,
formado por ligandos enddgenos,
receptores especificos y mecanismos
de sintesis y degradacion. Los ligandos
enddgenos, son una nueva clase de
reguladores lipidicos entre los que se
encuentran amidas y ésteres de acidos
grasos de cadena poliinsaturada. Sus
principales dianas moleculares son
los receptores de cannabinoides tipo
1y tipo 2, a los que también se unen
varios de los componentes psicoactivos
de la planta cannabis y, por ello, los
endocannabinoides muestran una
actividad cannabimimética, es decir,
reproducen la mayoria de los efectos
descritos para los derivados del cannabis.
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PSICOACTIVO Y NO PSICOACTIVO

Entre los fitocannabinoides se encuentran cannabinoides psicoactivos y no
psicoativos. El A-9-Tetrahidrocannabinol, comunmente conocido como THC es el
componente psicoactivo (alteracion de la percepcion y modificacion del estado
de animo y es el mas usado para fines recreativos) de la planta de cannabis
mas importante y abundante en las variedades clasificadas precisamente como
psicoactivas. Las no psicoactivas conocidas como canamo - Hemp en EE.UU.-,
por normativa internacional deben tener menos del 1 % de THC.

Es de anotar que, dentro de las variedades de cannabis, se pueden encontrar
también plantas con mayores o menores cantidades de THC, dependiendo de
la semilla seleccionada para los cultivos y por tanto esa variedad de cannabis
puede ser psicoactivo y no psicoactivo. En Colombia, mediante el Decreto 811 del
2021, se establece como cannabis psicoactivo aquel que tenga un contenido de
tetrahidrocannabinol (THC) igual o superior al 1 % en peso seco, incluyendo sus
isdomeros, sales y formas acidas.

El THC por ser un producto psicoactivo es considerado un estupefaciente y es
controlado por las autoridades. En el caso de Colombia por el Fondo Nacional
de Estupefacientes, quien a su vez es vigilada por la Junta Internacional de
Fiscalizacion de Estupefacientes (JIFE), organismo adscrito a la Organizacion de
Naciones Unidas (ONU).




FORMULAS MAGISTRALES

Son aquellas formulaciones, preparadas
por el farmacéutico o bajo su direccion,
con el objetivo de dar solucion a
necesidades terapéuticas especificas
en un determinado paciente, es decir,
responden a una terapia individualizada.
Estas preparaciones deben realizarse
de acuerdo a las directrices técnicas y
cientificas de la profesion farmacéutica,
siguiendo una prescripcion médica en la
cual se detallan los ingredientes activos
gue debe contener el preparado.

El farmacéutico ademas debe verificar
los criterios de necesidad, efectividad
y eficacia de la formulacidon, asi como
realizar una dispensacion informada al
paciente (Pefa et al, 2014).

Los preparados magistrales no requieren
registro sanitario, pero los servicios
farmacéuticos de las instituciones
prestadoras de servicios de salud (IPS) vy
los establecimientos farmacéuticos en los
gue se elaboran este tipo de productos,
deben estar certificados por el Invima en
Buenas practicas de elaboracion (BPE),
tal como se establece en la Resolucion
1403 de 2007, este ente regulador estara
encargado de la inspeccion vigilancia
y control de estos establecimientos
(Ministerio de la Proteccion Social, 2007).

9. Cannabis medicinal



CUPOS DE CANNABIS

PSICOACTIVOS

En Colombia para poder cultivar cannabis
psicoactivo, se debe solicitar autorizacion
al Fondo Nacional de Estupefacientes,
quien a su vez solicita cupos
(representados en numero de toneladas
de flor seca al ano) a la JIFE.

Los cupos solicitados al FNE pueden
ser en la modalidad de investigacion o
para fines comerciales (uso nacional y
exportacion).

Para 2019, la Junta Internacional de
Fiscalizacion de Estupefacientes (JIFE),
organo de Naciones Unidas que controla
la produccidon global de sustancias
sometidas a fiscalizacion para usos
medicinales y/o investigativos, le asignd
a Colombia un cupo de 14 toneladas para
cultivo de cannabis psicoactivo (THC).

— 10




DE SEMILLAS

Las variedades con mayor concentracion de
CBD y con niveles bajos de THC alcanzaron
legitimidad y reconocimiento internacional
cuando fue posible insertarlas en un marco
legal y otorgar registros a diferentes materiales
y semillas con estas caracteristicas. El listado de
variedades protegidas y registradas por primera
vez en la historia incluye, entre muchos otros,
a los materiales Fedora 17, Felina 32, Finola,
Ermes y Kompolti, cuyo uso industrial a gran
escala permitid su certificacion como semilla
reconocida para cultivo a nivel internacional
(Unidn Internacional para la Proteccion de las
Obtenciones Vegetales -UPOQV, 2012).

VARIEDADES DE SEMILLAS

Hasta el afno 2019, el ICA informd “que se
habian otorgado 169 registros como
productores de semilla seleccionada, 18
como importadores, 10 como
exportadores, 25 como unidades de
investigacion en fitomejoramiento
y 15 como unidades de evaluacion
agronomica”. Entre los departamentos
con mayor numero de empresas
productoras de semillas inscritas, se
destacan Cundinamarca en la primera
posicion con 47 registros. A este le
siguen Antioquia, Valle del Cauca, Tolima,
Cauca y Meta. Antioquia cuenta con 75
productores de semillas, 12 importadores
de semillas, 3 exportadores de semillas,
30 unidades de evaluacion agrondmicas
y 10 unidades de investigacion.

Es importante destacar que el cannabis,
al ser una planta difundida por todo el
mundo y cultivada bajo una diversidad de
condiciones ambientales, pisos térmicos
y situaciones estacionarias, es objeto de
constante hibridacion, en tanto los
criadores de semillas o Breeders se han
esforzado por obtener caracteristicas
especiales que pueden incluir a plantas
de las dos clasificaciones cafhamo y droga
para obtener un nuevo material con
caracteristicas genéticamente mejoradas
(Lopez et al, 2014).

11. Cannabis medicinal
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Un cultivo es un grupo de plantas seleccionadas
artificialmente por diversos métodos a partir de un cultivo
mas variable, con el propdsito de fijar en ellas caracteres
de importancia para el obtentor que se mantengan tras
la reproduccidon. Segun define el Codigo Internacional de
Nomenclatura para Plantas Cultivadas, estos caracteres
deben cumplir con los requisitos de ser distintivos (que
caractericen al cultivar, que lo diferencien de los demas),
homogéneos (que se encuentren en todas las plantas del
cultivar) y estables (que sean heredables), por el método
de propagacion indicado (Brickell et al, 2009).




CUPOS DE CANNABIS

USO INDUSTRIAL

Se estima que alrededor de 30 paises
de Europa, Asia y América actualmente
permiten el cultivo y procesamiento de
plantas de cafhamo para la elaboracion de
productos de cuidado personal, textiles,
alimentos y aplicaciones industriales
diversas. (Bolafoz, Galindo, & Oliveros,

USO RECREATIVO

El uso recreativo del cannabis, se
considera un problema de salud publica
no solo en Colombia, sino a nivel mundial,
puesto que ha provocado alteraciones
neurodegenerativas,asicomo propension
al desarrollo de una adiccidon quimica,
debido alos efectos psicoactivos del THC,

2019). entre otros componentes, afectando
también a poblaciones mas jovenes,

como lo son los adolescentes.

USO MEDICINAL

A nivel mundial existe un interés en apoyar las investigaciones vinculadas a las
posibilidades terapéuticas de la planta de cannabis en un marco cientifico regulado
por las autoridades competentes tanto a nivel internacional, como nacional y
local. En este sentido la Organizacion de Naciones Unidas a través de La Oficina
de Naciones Unidas contra la Droga vy el Delito - UNODC, La Junta Internacional
de Fiscalizacion de Estupefacientes - JIFE y La Organizacion Mundial de la Salud
- OMS adelantan un proceso de acondicionamiento para posibilitar las acciones
tendientes a hacer posible este escenario.

En Colombia por su parte, a partir del trabajo realizado por Andrade, Ramirez y
Velasco (2021) se pueden identificar las principales enfermedades para las cuales
el cannabis tiene potencial de tratamiento a partir de la elaboracion de farmacos
derivados de sus compuestos, para lo cual, algunas de estas se describen en la
tabla 1.

13. Cannabis medicinal



TABLA1- ENFERMEDADES TRATADAS CON CANNABIS MEDICINAL

ENFERMEDAD

CANCER

DESCRIPCION

“En Colombia, el cancer tiene una incidencia estimada
de 182 por100.000 habitantes y una mortalidad cercana
a 84 por 100.000 habitantes. cinco de las patologias
que agrupan la mayor incidencia en el pais, en su orden:
Prdstata, Mama, Cuello uterino, Pulmoén en hombres y
Colon y recto hombres y mujeres” (Ministerio de Salud
y Proteccion Social, 2021, parrafo 5).

DIABETES MELLITUS
(DM)

En Colombia, la diabetes mellitus (DM) reporto una
tasa de mortalidad promedio entre 2009 y 2011 de 10.4
por 100 OO0 habitantes, ubicandose en las primeras
diez causas de mortalidad general (INS, citado por
Andrade, Ramirez y Velasco, 2021, p. 40).

HIPERTENSION
ARTERIAL
(HTA)

En Colombia la HTA se presenta en al menos 1 de cada
5 y explica un tercio de la consulta médica. A pesar
de disponer de diversas medidas eficaces para su
manejo, la mayoria de personas con HTA desconocen
su condicion o mantienen niveles asociados a riesgos
para la salud. (Ministerio de Salud y Proteccion Social,
20173, p. 33)

ENFERMEDADES
DEL CORAZON

“EnColombia,igualmente,lascausasdemortalidadestan
encabezadas por las enfermedades cardiovasculares,
que corresponden al 28,7 % de todas las defunciones
(1-3,6). Estas enfermedades constituyen problemas
importantes de salud publica en el pais”. (Instituto
Nacional de Salud, 2011, parrafo 7).

ACCIDENTES
CEREBROVASCULARES
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“Segun las Estadisticas Vitales del Departamento
Administrativo Nacional de Estadistica (Dane), entre
1984 y 2002 las enfermedades cerebrovasculares
ocuparon el segundo puesto entre las principales
causas de mortalidad en el pais” (INS, citado por
Andrade, Ramirez y Velasco, 2021, p. 42).



ENFERMEDAD DESCRIPCION

“En Colombia, los casos reportados a la Cuenta de Alto
Costo- CAC de personas con VIH se han incrementado,

VIHY SIDA pasando de 82.856 durante el 2017 a 123.490 durante
el 2020” (Fondo Colombiano de Enfermedades de Alto
Costo, 2020, parrafo 4).

El 1,3 % de la poblacion colombiana padece epilepsia,

EPILEPSIA enfermedad que representa el 0,8% de las causas de
mortalidad en el pais (Ministerio de Salud y Proteccion
Social, 2017b, parrafo 2).

“El alzhéimer es una de las demencias mas comunes.
Cifras de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) indican que mas de la mitad de los casos
ALZHEIMER que se presentan, entre un 60% Y 70% de ellos, son
diagnosticados con esta condicion, que implica la
pérdida de memoria y el deterioro de otras funciones
cognitivas” (Universidad del Valle, 2020, parrafo 1).

“Concebida como una enfermedad de causa
ESCLEROSIS desconocida, la Esclerosis Mdultiple se caracteriza
MULTIPLE por generar multiples lesiones en el sistema nervioso
central.” (Gestarsalud, 2020, parrafo 1).

En Colombia, las consultas por glaucoma se han
incrementado de un afo a otro, y se reporta una

GLAUCOMA prevalencia de 0.08 % (35 097) en 2009 y de 014 %
(66 229) en 2014. (Andrade, Ramirez y Velasco, 2021,
p. 47).

“A pesar de los adelantos de la medicina moderna, el
dolor crénico es un problema adn no resuelto. Es una
mas de las enfermedades denominadas como “una
2 epidemia silenciosa”. Por lo general, una vez tratadas
DOLOR CRONICO las enfermedades, el dolor suele desaparecer. Sin
embargo, a veces continda durante semanas, meses o
anos, alo gue se conoce como dolor crénico” (Andrade,
Ramirez y Velasco, 2021, p. 48).

15. Cannabis medicinal



CULTIVADORES, PRODUCTORES Y

COMERCIALIZADORES DE CANNABIS

Los pequefos y medianos cultivadores,
productores y comercializadores de
cannabis son aquellas personas naturales
cuya area total de cultivo no supere las
0,5 hectareas, es decir, 5.000 metros
cuadrados. Para ser reconocido como tal,
es necesario inscribirse ante el Ministerio
de Justicia y del Derecho a través de
la solicitud de inscripcion en el listado
de pequenos y medianos cultivadores,
productores y comercializadores
nacionales de cannabis medicinal.
Antioquia cuenta con 356 pequenos y
medianos cultivadores. Hay que resaltar
qgue la ley obliga las grandes empresas
a comprar un porcentaje del cannabis
a transformar a pequefos y medianos
cultivadores y, a dar asistencia técnica
y transferir tecnologia al menos a un
pegqueio y mediano cultivador.
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AVANCES EN LA

DEL CANNABIS

EN ELMUNDO

En la actualidad existe una tendencia a la
legalizacion del cannabis para diferentes
fines, especialmente en lo que respecta al
uso medicinal. Es asi como, se encuentra
el estado de legalizacion del cannabis
en el mundo: Holanda (afos 70 con
pocos avances a la actualidad); Canada
(2001 y 2016); Israel (2007); Dinamarca
(2011); Republica Checa (2012); Uruguay,
Francia, Italia (2013); Chile (2015);
Australia (2016); Alemania, Argentina,
Colombia, México (2017), Luxemburgo,
Nueva Zelanda, Gran Bretafa, Surafrica,
Tailandia (2018). Finalmente, aunque
la ley federal prohibe cualquier uso del
cannabis en EE.UU., cerca de treinta
estados han autorizado en sus territorios
el uso de la planta con fines medicinales
(Publico, 2020).



AVANCES EN LA

DEL CANNABIS

EN COLOMBIA

De cara a la dinamica global, Colombia
ha desarrollado una normatividad
qgue, entre otros aspectos, establece
la diferenciacion entre el cannabis
psicoactivo (Con un THC superior a1 %.)
y el cannabis no psicoactivo (menos del
1% de THC).

La inmersion en el mundo del cannabis
medicinal representa para el sistema
de salud y para aquellas personas que
requieren tratamientos  susceptibles
de ser desarrollados con base en el
cannabis, una oportunidad de acceso a
medicamentos a costos exequibles.



BASICA

Decreto 811 del 23 de julio de 2021 (marco
regulatorio amplio del cannabis).
Decreto 811 de 2021

Ley 1787 del 6 de julio de 2016 (marco
regulatorio para uso de cannabis médico
y cientifico).

Ley 1787 de 2016

Resolucion 485 de 2016 Ministerio de
Salud y Proteccidén Social.
Res. 485 de 2016

Decreto 613 del 10 de abril del 2017
(reglamentacion de cannabis para uso
médico y cientifico).
Decreto 613 de 2017

Decreto 631 del 09 de abril de 2018
(definicion de fuente semillera).
Decreto 631 de 2018

Resolucion 0577 del 8 de agosto del 2017
Ministerio de Justicia y del Derecho
(disposiciones aplicables a la evaluacion
y seguimiento a las licencias de uso de
semillas).

Res 577 de 2017

Resolucion 0578 del 8 de agosto del 2017
Ministerio de Justicia y del Derecho
(Tarifas de las licencias).

Res. 0578 de 2017

Resolucion 0579 del 8 de agosto del 2017
Ministerio de Justicia y del Derecho
(definicion de los pequenos y
medianos  cultivadores, productores
y comercializadores nacionales de
cannabis medicinal).

Res. 0579 de 2017

Resolucion 3168 de 2015 ICA
(reglamentacion de semillas).
Res. 3168 de 2015

Resolucion 2891 de 2017 Ministerio de
Salud y Proteccidén Social.
Res. 2891 de 2017

Resolucion 2892 de 2017 Ministerio de
saludy Proteccidn Social (reglamentacion
asociada al otorgamiento de la licencia
para la produccion y fabricacion de
derivados de Cannabis).

Res. 2892 de 2017

19. Cannabis medicinal



MECANISMO DE INFORMACION PARA

EL CONTROL DE CANNABIS

— 20

Es la plataforma digital creada por el Ministerio de Justicia y del
Derecho, implementada de manera obligatoria desde el 1 de agosto
del afo 2020 como unico canal para la radicacion de tramites
relacionados con cannabis medicinal y cientifico, para usuarios con
nuevas solicitudes de licencia y licenciatarios.

Entre otros, se podran realizar los siguientes tramites :

* Registro de informes periddicos.

* Recertificaciones.

* Cancelaciones.

* Respuesta a requerimientos y pruebas de solicitudes.

* Radicacion de solicitudes de licencias de uso de semilla, de
cultivo de cannabis psicoactivo y de cultivo no psicoactivo.

 Radicacion de solicitudes de modificaciones a licencias ya
otorgadas. Solicitudes de cupos.

El link https://micc.minjusticia.gov.co/ se encuentra habilitado para
el registro y uso por parte de los usuarios y licenciatario, asimismo,
hay un enlace de ayuda que remitira a un nuevo cuadro de didlogo
en donde encontraran informacion de interés.

Igualmente, se habilitd el correo soportemicc@minjusticia.gov.co
con el unico fin de atender inquietudes de soporte técnico y brindar
informacion relacionada con la plataforma MICC.



https://micc.minjusticia.gov.co/
mailto:soportemicc%40minjusticia.gov.co?subject=

ASPECTOS FUNDAMENTALES

Desarrollar un proyecto productivo de
cannabis implica tomar como punto de
partida una delimitacion profunda de las
expectativasy el objetivo que se pretende
alcanzar, la carta de navegacion en tal
sentido es la normatividad colombiana
en especial lo conferido en el Decreto 811
del 23 de julio de 2021 del Ministerio de
Salud y Proteccion social.

Este decreto contempla siete (7)
tipos de licencias con veintiun (21)
modalidades, ver tabla 2, ademas, de los
requisitos generales para la obtencion
de licencia, las diferentes modalidades
traen requerimientos adicionales que son
especificados en los articulos 2.8.11.2.2.3
al 2.8.11.2-2.13.

Sumado a lo ya resefado, para el inicio
de actividades los licenciatarios deben
cumplir una serie de condiciones las
cuales varian segun la modalidad y el
tipo de persona, es decir, si es natural o
juridica, estas especificaciones se pueden
consultar en el articulo 2.8.11.2.6.1 del
decreto que se viene citando.
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TABLA 2 - TIPOS DE LICENCIAS

TIPO

LICENCIA DE
FABRICACION DE
DERIVADOS DE
CANNABIS

MODALIDAD O
CASO

-Uso Nacional
-Investigacion
-Exportacion

OTORGA

Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (Invima)

LICENCIA DE
FABRICACION

DE DERIVADOS NO
PSICOACTIVOS DE

Modalidad unica de fabricacion
de derivados no psicoactivos

Invima

CANNABIS
-Produccién de semillas para
siembra
LICENCIA DE -Produccion y transformacion
CULTIVO DE PLANTAS de grano Ministerio de Justicia y del
DE CANNABIS -Fabricacion de derivados Derecho
PSICOACTIVO -Fines industriales,

-Investigacion
-Exportacion

LICENCIA DE CULTIVO
NO PSICOACTIVO

-Produccion de semillas para
siembra.

-Produccion y transformacion
de grano

-Fabricacion de Derivados
-Fines industriales
-Investigacion

-Exportacion

Ministerio de Justicia y del
Derecho

LICENCIA DE SEMILLA
PARA SIEMBRAY
GRANO

LICENCIA
EXTRAORDINARIA PARA
EL CULTIVO DE PLANTAS
DE CANNABIS
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-Comercializacion o entrega
-Investigacion
-Transformacion de grano

-Agotamiento de existencias
-Investigacion no comercial

Ministerio de Justicia y del
Derecho

Ministerio de Justicia y del
Derecho

Fuente: Construccion propia, segun Decreto 811 de 2021



Asi mismo, en la tabla 3, se pueden observar aspectos fundamentales para el
desarrollo de un proyecto productivo de cannabis medicinal segun el tipo de actor,
donde se encuentran recomendaciones con aspectos claves y criticos a tener en
cuenta, asi, como la normatividad especifica a remitirse en caso de querer ampliar
la informacion presentada.

TABLA 3 - ASPECTOS FUNDAMENTALES PARA EL DESARROLLO DE UN PROYECTO PRO-
DUCTIVO DE CANNABIS MEDICINAL

ACTORES ASPECTOS NORMATIVIDAD ASPECTOS
CLAVES PRACTICOS
-Obtener o registrar va-
riedades de cannabis en
subregiones naturales para
comercializar semillas para -Realizacion de Prue-
empresas y personas natu- bas de Evaluacion
rales. Agrondmica para
-Obtener registro ICA de inscripcion de
productor de Semilla Selec- materiales en el Re-
cionada. -Resolucion ICA 3168 de gistro Nacional de
PRODUCTORES -Obtener registro ICA como 2015. Cultivares.
DE SEMILLAS Unidad de Evaluacion Agro- -Decreto 811 de julio de -Para cannabis psi-

ndmica o como Unidad de
Investigacion en Fitomejora-
miento.

-Anéalisis de mercado vy jus-
tificacion de demanda (car-
tas de intencion de compra,
contratos, etc) para produc-
cion de semillas para siem-
bra, grano o alimento.

2021, Articulo 2.8.11.2.1.2.

coactivo: obtencion
de cupos de cultivo
comerciales para
produccion de semi-
llas sexuales o
asexuales.
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ACTORES

PEQUENOS Y
MEDIANOS
CULTIVADORES,
PRODUCTORES Y
COMERCIALIZA-
DORES.

ASPECTOS
CLAVES

-Carta de intencién o con-
trato de compra de flor por
parte de un laboratorio con
licencia de fabricacion de
derivados, la cual hace cons-
tar que dicho material repre-
senta el 10% del total de flor
utilizado por el laboratorio
para la fabricacion de deri-
vados.

-Inscripcion en el listado de
pequenos y medianos culti-
vadores, como requisito pre-
vio a la solicitud de licencia
de cultivo de cannabis psi-
coactivo y no psicoactivo.

NORMATIVIDAD

-Resolucion ICA 3168 de

2015.

-Decreto 811 de julio de
2021, Articulo 2.8.11.2.1.2.

ASPECTOS
PRACTICOS

-Realizacion de Prue-
bas de Evaluacion
Agrondmica para
inscripcion de mate-
riales en el Registro
Nacional de Cultiva-
res.

-Para cannabis psi-
coactivo: obtencion
de cupos de culti-
VO comerciales para
produccion de se-
millas  sexuales o
asexuales.

CULTIVADORES
DE CANNABIS
PSICOACTIVO Y
NO PSICOACTIVO

-Obtener licencia de cultivo
de cannabis psicoactivo o
no psicoactivo.

-Cannabis Psicoactivo: ob-
tener cupo de cultivo para
cannabis psicoactivo ante
el grupo técnico de cupos
(GTC).

-Justificacion de demanda
a través de cartas de inten-
cion o contratos de compra
de flor por parte de un labo-
ratorio con licencia de fabri-
cacion de derivados para la
fabricacion de derivados.
-Inscripcion en el listado de
pequenos y medianos culti-
vadores, como requisito pre-
vio a la solicitud de licencia
de cultivo de cannabis psi-
coactivo y no psicoactivo.

Decreto 811 de julio de
2021, Capitulo 2.

-Cannabis psicoacti-
vo: desarrollo de pro-
tocolo de seguridad
con circuito cerrado
de television (CCTV).
-Siembra  exclusiva
de material genético
con registro nacional
de cultivares en la
subregion natural en
donde se encuentra
el predio.
-Cumplimiento de
Estandares de cali-
dad nacional: Buenas
practicas agricolas
(BPA), norma técnica
colombiana 6511 de
2021 y para exporta-
cion, estandares in-
ternacionales como
Good Agriculture
and Collector Practi-
ce (GACP).
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ACTORES

PEQUENOS Y
MEDIANOS
CULTIVADORES,
PRODUCTORES Y
COMERCIALIZA-
DORES.

ASPECTOS
CLAVES

-Carta de intencién o con-
trato de compra de flor por
parte de un laboratorio con
licencia de fabricacion de
derivados, la cual hace cons-
tar que dicho material repre-
senta el 10% del total de flor
utilizado por el laboratorio
para la fabricacion de deri-
vados.

-Inscripcion en el listado de
pequenos y medianos culti-
vadores, como requisito pre-
vio a la solicitud de licencia
de cultivo de cannabis psi-
coactivo y no psicoactivo.

NORMATIVIDAD

-Resolucion ICA 3168 de

2015.

-Decreto 811 de julio de
2021, Articulo 2.8.11.2.1.2.

ASPECTOS
PRACTICOS

-Realizacion de Prue-
bas de Evaluacion
Agrondmica para
inscripcion de mate-
riales en el Registro
Nacional de Cultiva-
res.

-Para cannabis psi-
coactivo: obtencion
de cupos de culti-
VO comerciales para
produccion de se-
millas sexuales o
asexuales.

CULTIVADORES
DE CANNABIS
PSICOACTIVO Y
NO PSICOACTIVO

-Obtener licencia de cultivo
de cannabis psicoactivo o
no psicoactivo.

-Cannabis Psicoactivo: ob-
tener cupo de cultivo para
cannabis psicoactivo ante
el grupo técnico de cupos
(GTO).

-Justificacion de demanda
a través de cartas de inten-
cion o contratos de compra
de flor por parte de un labo-
ratorio con licencia de fabri-
cacion de derivados para la
fabricacion de derivados.
-Inscripcion en el listado de
pequenos y medianos culti-
vadores, como requisito pre-
vio a la solicitud de licencia
de cultivo de cannabis psi-
coactivo y no psicoactivo.

Decreto 811 de julio de
2021, Capitulo 2.

-Cannabis psicoacti-
vo: desarrollo de pro-
tocolo de seguridad
con circuito cerrado
de television (CCTV).
-Siembra  exclusiva
de material genético
con registro nacional
de cultivares en la
subregion natural en
donde se encuentra
el predio.
-Cumplimiento de
Estdndares de cali-
dad nacional: Buenas
practicas agricolas
(BPA), norma técnica
colombiana 6511 de
2021 y para exporta-
cion, estandares in-
ternacionales como
Good Agriculture
and Collector Practi-
ce (GACP).
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ACTORES

LABORATORIOS
DE
TRANSFORMA-
CIONY
PRODUCCION DE
DERIVADOS DE
CANNABIS

ASPECTOS
CLAVES

-Obtener licencia de fabri-
cacion de derivados de can-
nabis psicoactivo o no psi-
coactivo.

-Acreditar que el 10% de su
produccion proviene de un
pequeno y mediano cultiva-
dor.

-Obtencion de modalidades
de uso nacional, exportacion
y fines cientificos.
-Obtencion del cupo de fa-
bricacion de derivados ante
el grupo técnico de cupos.
-Realizar inscripcion ante el
fondo nacional de estupefa-
cientes (FNE).

NORMATIVIDAD

Decreto 811 de julio de

2021, Articulo 2.8.11.2.1.3

Articulo 2.8.11.2.1.4
-Resolucion 2892 de
2017, Articulo 23.

-Resolucion 315 de 2020.

ASPECTOS
PRACTICOS

-Produccion de deri-
vados a partir de la
semilla de cannabis.
-Produccion de deri-
vados a partir de la
fibra de cannabis.
-Produccion de deri-
vados a partir de la
flor.

-Produccion de ali-
mentos para consu-
mo humano y animal.
-Caracterizar y anali-
zar quimicamente los
derivados de canna-
bis para cuantifica-
cion de cannabinoi-
des.

-Realizar analisis mi-
crobioldégico y resi-
duales.

-Obtencion de mate-
ria prima como full
spectrum, broad
spectrum o aislado.

LABORATORIOS O
ESTABLECIMIEN-
TOS
FARMACEUTICOS
PARA

LA ELABORACION
DE

PRODUCTO
TERMINADO

-Desarrollo de nuevas for-
mas farmacéuticas, medica-
mentos de control especial,
fitoterapéuticos, prepara-
ciones magistrales, aceites
y extractos de cannabis psi-
coactivo y no psicoactivo.
-Los productos farmacéuti-
cos (fitoterapéuticos, medi-
camentos y medicamentos
de control especial deben
tener registro sanitario.

-Resolucién 315 de 2020.

-Resolucion 1403 de
2007.
-Decreto 549 de 2001.

-Certificacion en
Buenas Practicas de
Manufactura (BPM)
para la elaboracion
de medicamentos fi-
toterapéuticos deri-
vados del cannabis.
-Certificacion en
Buenas practicas de
elaboracion (BPE)
para la formulacion
de preparaciones
magistrales.
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ACTORES

COMERCIALIZACION
Y PRESTACION DE
SERVICIOS DE
SALUD

ASPECTOS
CLAVES

-Obtencion de licencia
de semillas para co-
mercializacion y entre-
ga.

-Establecimiento  de
consultorios para la
atenciéon a pacientes
y prescripcion médica
del cannabis.
-Inscripcion ante el
FNE, para la comercia-
lizacion de productos
terminados fiscaliza-
dos.

NORMATIVIDAD

Decreto 811 de 2021, ca-
pitulo 2, capitulo 5 Re-
solucion 315 de 2020.

ASPECTOS

PRACTICOS
-Comercializacion de
semillas  sexuales vy

asexuales a empresas y
personas naturales.
-Dispensacion de pro-
ductos magistrales, se
podra realizar en farma-
cias y droguerias.
-Recuerde que el pro-
ducto fitoterapéutico
debe tener registro IN-
VIMA, la autenticidad
del registro puede ser
consultada en:
bit.ly/3KG5TQM
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CANNABIS MEDICINAL E INDUSTRIAL

El Gobierno Colombiano declaro como
ProyectodelnterésNacionaly Estratégico
(PINE) la industrial del cannabis
medicinal en el mes de septiembre del
2020; por su parte, la expedicion del
Decreto 811 de 2021, el marco normativo
ha favorecido la ampliacién y la apertura
a nuevos mercados internacionales,
adicionalmente ha permitido diversificar
el mercado interno, dando la posibilidad
de aumentar la oferta de productos
tales como la flor seca para exportacion,
la produccion de alimentos, bebidas y
suplementos dietarios para consumo
humano y para uso veterinario. Incluso,
al sumarse a los productos cosméticos,
formas farmacéuticas registradas vy
preparaciones magistrales, posicionan
a Colombia un lugar privilegiado en el
desarrollo de esta potente industria a
escala global.

— 28

Ademas, este decreto permite la
incursion de las zonas francas al proceso
productivo, fortaleciendo el comercio
exterior y creando un régimen especial
aduanero para el cannabis medicinal.

Estas nuevas condiciones permiten
el fortalecimiento de la industria con
la llegada de nuevos actores, y crea
un escenario mucho mas acorde a las
necesidades y demandas de los
productores locales.




OPORTUNIDADES DE FINANCIACION PARA

La CorporacionRutaN, poneasudisposicionalgunasoportunidades:

La financiacion crowdfunding o financiacion colaborativa es un
modelo en el que personas naturales o juridicas ayudan a otras a
cambio de beneficios mutuos.

Financiacion Ongoing es un modelo de financiacidon que pretende
apoyar pequefnas empresas que implementan nuevas tecnologias
en sus procesos, este modelo de financiacion surge en asocio
con SIMPLE, el beneficiario puede recibir un bono de 8 millones
y préstamos que oscilan entre los 20 y 200 millones de pesos.

Financiacion para Empresas de Alto Impacto bajo este esquema
se pretende abrir una linea de crédito para apoyar organizaciones
de alto impacto y con potencial de crecimiento en la reactivacion
de sus actividades productiva, esta linea de crédito se hace en
asocio con Bancodldex y tiene una bolsa que llega hasta los 5600
millones de pesos, posibilitando créditos con montos maximos
de 200 millones de pesos.
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Este ABC se presenta como una herramienta pedagogica e
informativa para aquellas personas interesadas en el cannabis
medicinal y en el reconocimiento de los avances en términos
normativos, cientificos e industriales logrados a partir de la planta,
lo cual, ha despertado cada vez un mayor interés de la sociedad en
el cannabis medicinal por sus aportes a la salud y la industria.
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