Regulacion del uso
medico y cientifico del
cannabis en Colombia
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Principios del modelo

Fundamentado en la evidencia cientifica, técnica y politica disponible.

Integral y anticipativo, promueve la investigacion, la tecnificacion y la
separacion de mercados: medicinal vs recreativo.

Centrado en la salud, en el paciente y la seguridad sanitaria.
Enmarcado en los tratados internacionales de fiscalizacion de drogas.

Implementa recomendaciones de reforma a la politica de drogas
(UNGASS), incorpora elementos de justicia y de derechos humanos.

Pragmatico; aprovecha las experiencias, normas, regulaciones e
instituciones ya existentes.

Incluyente frente a pequenos y medianos cultivadores.
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Evidenciay usos

The Natic s of
SCIENCES * ENGI G * MEDICINE

REPORT

" e 3§
"~- » The Health Effects
'ﬂ of Cannabis and
. Cannabinoids
THE CURRENT STATE OF EVIDENCE ANC
RECOMMENDATIONS FOR RESEARCH

‘ -

“.the committee found evidence to
support that patients who were treated
with cannabis or cannabinoids were
more likely to experience a significant
reduction in pain symptoms..”

Qgeensland Health

Clinical Guidance: for the use of medicinal
cannabis products in Queensland

4 7]

N

D/EP/Lazio

Department of Epidemiology Lazio Regional Health Service - Italy

Systematic reviews on therapeutic efficacy and safety of
Cannabis (including extracts and tinctures) for patients with
multiple sclerosis, chronic neuropathic pain, dementia and
Tourette syndrome, HIV/AIDS, and cancer receiving
chemotherapy

Australian Government

Department of Health
Therapeutic Goods Administration

Quality standards for medicinal cannabis

The requirements of TGO 93
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Respaldo OMS

3 World Health
Y Organization
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His Excellency

Tel, direct: HI 1791 Mr Antonio Guterres

E‘”‘ d_i:_““ +H 2 Secretary-General of the United Nations
e New York, NY 10017

In reply please USA

refer to; ECDD4D

Your reference:

23 July 2018

Dear Mr Secretary-General,

The fortieth meeting of the WHO Expert Committee on Drug Dependence (ECDD)
convened from 4 to 7 June 2018 at WHO headquarters in Geneva. The fortieth ECDD meeting
was dedicated to the review of cannabis and its component substances,

CND Resolution 52/5 noted that the health effects of cannabis had not been recently
reviewed and requested the WHO ECDD to provide an updated report, The thirty-eighth ECDD
(Novemnber, 2016) reviewed updates presented by the Secretariat and recognised an increase in
the use of cannabis and its components for medical purposes and the emergence of new
cannabis-related pharmaceutical preparations for therapeutic use. The Committee further
recognised that cannabis had never been subject to a formal review and therefore recommended
that pre-reviews of cannabis and its component substances be evaluated at a specific ECDD
meeting dedicated to those substances.

Following those recommendations, the fortieth ECDD undertook a critical review of
cannabidiol (CBD). It also carried out pre-reviews of cannabis plant and resin; extracts and
tinctures of cannabis; delta-9-tetrahydrocannabinol (THC); and isomers of THC.

With reference to Article 3, paragraphs | and 3 of the Single Convention an Narcotic
Drugs {1961), as amended by the 1972 Protocol, [ am pleased to submit the recommendations of
the fortieth ECDD as follows:

World Health
Organization

Medical Jane > Medical Marijjuana > United States

WHO Takes First Steps To Reclassify
Medical Cannabis Under International Law

CANNABIDIOL (CBD)

Critical Review
Report

Expert Committee on Drug Dependence
Fortieth Meeting
Geneva, 4-7 June 2018
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Evidencia: droga vs cainamo

Potency of Seized Marijuana in the U.S.

L. Dujourdy, F. Besacier/ Forensic Science International 272 (2017) 72-80 12%
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Hempcrete*
SUBPRODUCTOS PLANTA DE CANNABIS Hemp + lime

Designed to build not to smoke

Fig. 9. Average THC concentration of samples by year, from 1995 to mid-2016. Overall mean = 7.6%.

e Otros metabolitos no psicoactivos de la flor: cannabinoides
(CBD), terpenos.

* Semillas, su aceite y derivados

) Construction
* Fibra
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ANTECEDENTES POLITICOS
AGENDA INTERNACIONAL DE COLOMBIA

(¢ \ Documento de Resultados del Periodo

7R\
\\i\@y Extraordinario de Sesiones de la

N\

Uﬁ()T) c Asamblea General de las Naciones
Unidas sobre el Problema Mundial de
Recomendaciones operacionales para las Drogos

asclegf.lrar dISpOnIbI.|Idad y acceso al uso "Nuestro compromiso coniunto de
médico de sustancias controladas. :
abordar y contrarrestar eficazmente el
problema mundial de las drogas'.

Grafico 32. Factores que limitan la disponibilidad de estupefacientes Inequity in access to essential

Falia e formacién o sensibilzacion pain relief and palliative care is
one of the world’s most
striking injustices.

In most countries, access to immediate-

release morphine for medical need is
virtually non-existent. Western Europe is

Temor al enjulciamisnto penal o a incurtir en sanciones the benchmark. A few high-income
Reglamentacién engo rosa countries far exceed this.
Otros
Medidas adoptadas por la Junta s
The Lancet Commiission on Global Access
# » » to Palliative Care and Pain Relief
Porcenta)
Fuente: Estudio de la Junta i deFi i de o i a2014.

THE LANC ET The best science for better lives
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REGULACION DEL CANNABIS MEDICINAL EN EL MUNDO

Source:
https://es.wikipedia.org/wiki/Legalidad_del_cannabis#/media/File:Legality_of cannabis_fo
r_medical_purposes.png

Author: De Trinitresque - Trabajo propio, CC BY-SA 3.0,
https://commons.wikimedia.org/w/index.php?curid=22922557
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Tratados internacionales

Single Convention on
Narcotic Drugs of 1961

Country’s obligations:

Definition of a Convention control and
implementation national body.

Annual quotas to INCB to be confirmed.

License System which authorizes individuals
involved in the production-trade-use chain.

Periodic reporting of statistical information to INCB.
Export and Import Permits

Inspection and audit of establishments

narcotics

GOBIERNO fa
) oecotovsia \81) MINSALUD

¢ Corond

eI
{




USOS LICITOS DE LOS ESTUPEFACIENTES
Industria y mercado

La morfina y otros estupefacientes, son reconocidos por la OMS como
medicamentos esenciales de uso global, permitiendo una industria prospera
donde Australia, Francia, Espafa y Turquia son los productores mas grandes,
mientras que Reino Unido, Francia y Alemania son los principales exportadores

Figura 4. Cantidad total del alcaloide morfina anhidra Figura 12. Morfina: porcentajes por pais respecto
presente en todas las wvariedades de paja de adormidera: de la exportacion total, 2007-2016
produccidn en los principales paises productores, expresada
en la cantidad equivalente de morfina, Z007-2016
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CONTROLLED SUBSTANCES AVAILABLE IN COLOMBIA

/
Satrvex

Spray zur Anwendung

in der Mundhéhle
Natural ZR——

- 3 M'SWW

morphine . "3
Codeine =

Cannabis oil and resin

Semi-synthetic

Oxycodone
Hydromorphone
Hydrocodone
Dihydrocodeine

Synthetic

Methadone

Pethidine

Fentanyl, Remifentanil
Diphenoxylate

Psychotropics
Benzodiacepine

Alprazolam
Brotizolam
Bromazepam

Clobazam
XANAX® |

Clonazepam ' b

ALPRAZOLAM

Diazepam
Lorazepam
Midazolam
Triazolam

Barbiturate

Phenobarbital
Pentobarbital

Other

Metilphenydate
Buprenorfin
Zolpidem
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CULTIVOS ILICITOS MARIHIA

Departmento

Antioquia

Arauca

Cauca

Magdalena

Meta

Narino

North of Santander

Santander

Tolima

Note: There is no methodology nor verifiable information on the production dynamics and supply of marijuana in

Colombia for recreational purposes. This is not known:

= Cultivated total area

= Productivity: cannabis produced / plant x crop, # of harvests per year, method and density of cultivation, varieties
and region.

» Linked Families

= Economic Aspects

Source: national
police




Situacion de consumo en el pais
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DISPONIBILIDAD Y ACCESIBILIDAD DE MARIHUANA

total

consideran facil

conseguir la droga
Rango edad
12-17.
18-24.
25-34.
35-44,
45-65.

%
44,19
60,68
57,85
48,74
42,68
50,35

les ofrecieron en el

ult

imo afio
2013
17,87
19,88
9,37
3,95
1,99
9,27

Despenalizacion del porte vy
consumo de hasta 20 gramos
(dosis personal)

Despenalizacion del cultivo de
hasta 20 plantas (autocultivo)

Dosis (1g) — cigarrillo precio
entre 1000 COP y 10.000 COP

Altas concentraciones de THC

Cerca de 1.070.000
consumidores frecuentes en el
pais (DNP 2015).

Mercado de 4.400 millones de
pesos anuales (DNP 2015)




Caracterizacion quimica de marihuana
consumida en Colombia

250

200 195

150

y = 31.772x '

Concentracion CBD (% p/p)
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0.3%-0.6%

0.6%-0.9% 0.9%-1.2% Mayor de 1.2%

eoce-
CBD (%) 4 5 6

Se identifican dos grandes
categorias de marihuana segun
su contenido de THC. Cripi,
cripa o crespa vs. regular.

Contenido de THC hasta el 19%
Bajo contenido de CBD.




MARCO NORMATIVO NACIONAL

Transicion
Marco normativo Marco normativo
anterior actual
Ley 30 de 1986
) Ley 1787 de 2016
Estatuto de Estupefacientes |
1 v &
T. ﬁa*ni'_-,f":'ﬂ ) 1 .
[ Decreto 2467 de 2015 Decreto 613 de 2017
v T v %
of® % Ol r
I'_t'ﬁ “Resoluciones 004, ' E-Ei""ﬂggmu;mn 1B16 Resoluciones 577 (Resolucion 579 de IIEEED“.IEiDHEE EI!EIWI
007 y 008 de 2016 de 2016 y 578 de 2017 i y 2892 de 2017
Consejo Nacional de b
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otorgada I J
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LICENCIAS
Evaluacion y seguimiento

Evaluacion Seguimiento

Tipo de licencia (Previa al otorgamiento (Posterior al otorgamiento
de la licencia) de la licencia)

Fondo Nacional de
Estupefacientes del Ministerio
de Salud y Proteccioén Social

Fabricacion de Ministerio de Salud y
derivados de cannabis | Proteccidon Social

Uso de semillas para

siembra
Cultivo de plantas de Ministerio de Justicia y del Ministerio de Justicia y del
cannabis psicoactivo Derecho Derecho

Cultivo de plantas de
cannabis no psicoactivo

Sin perjuicio de las competencias del INVIMA e ICA en materia sanitaria y fitosanitaria, y
en los casos en que se requiera, en coordinacion con la Policia Nacional y las secretarias
departamentales de Salud

22) MINSALUD
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Semillas

} cannabis
//

Lab. de
fabricacion

Proveedor de

semillas cultivador

|

|

|

|

|

| para siembr:
| ;
|

|

I

|

MINSALUD

La demanda de derivados en el mercado internacional y
de medicamentos (fitoterapéuticos y alopaticos) en el
mercado interno, origina y justifica la oferta de cannabis
y su respectivo cultivo. No al revés, es decir el cultivo y
produccion de cannabis no puede existir sin que
primero existan unos productos con un mercado y
propdsito definido.

Laboratorio
farmacéutico

INVIMA
ICA

@ |

medicamento

Médicoy
paciente

)|




CUPOS

IR EIC AL » Fabricacion de derivados de cannabis
({foJe} N [SRIT=Is{o F-IJ ° Cultivo de plantas de cannabis psicoactivo

Tipos de cupos

e Suplementarios — vigencia en curso

e Para cada una de las modalidades de cada licencia.

Los asigna el Grupo Técnico de Cupos (GTC)

e Ordinarios — vigencia inmediatamente siguiente }
Asignacion }

Cupos Nacional de Estupefacientes (secretaria técnica)

CIV TN I=Telg][oloXe[-IM - \iinJusticia, MinSalud (preside), INVIMA, ICA y Fondo}

2 MINSALUD
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Modalidades
Fabricacion de
Derivados

Modalidades
Cultivo

@' roduccion de Semii
Investigacion l

Plantas
Cannabis
(flor)

Investigacion
annabis

Uso Nacional
annabil Exportacion
(flor) Derlvad

”W GOBIERNO
\. DE COLOMBIA

Fabricacion de
Derivados annabis

(flor)
annabi

—
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GUIA TECNICA PARA CUANTIFICAR LAS
NECESIDADES LEGITIMAS DEL PAIS Y ESTABLECER
LAS CANTIDADES TOTALES REQUERIDAS DE
CANNABIS PSICOACTIVO Y SUS DERIVADOS PARA
FINES MEDICOS Y CIENTIFICOS

GRUPO TECNICO DE CUPOS - GTC

o

W
>
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SEMILLAS E ICA




ICA EN EL DECRETO 613 DE 2017

Articulo 2.8.11.2.3.4. Registro ante el ICA para la
produccion, importacion, comercializacion, exportacion
e investigacion de semillas para siembra. En los casos
que aplique, los solicitantes podran adelantar
simultaneamente el tramite para la obtencion de
licencia de uso de semillas para siembra y el registro
ante el ICA como productor, importador, comercializador
o exportador de semillas para siembra, y/o el registro de
las Unidades de Investigacion en Fitomejoramiento, de
conformidad con lo dispuesto en |la Resolucion 3168 de
2015 expedida por el ICA
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SITUACION ACTUAL RESPECTO AL CULTIVO DEL CANNABIS

e No se tiene el inventario de variedades de
Cannabis presentes en el pais.

e A la fecha no hay establecidos requisitos fito-
sanitarios para ningun pais para la importacion
de semillas

4\ COBIERNO
*# DE COLOMBIA

2 MINSALUD



DECRETO 613 DE 2017

Articulo 2.8.11.11.1. Fuente semillera. Son las
semillas para siembra preexistente(s) que vya
estan en territorio colombiano y que durante el
término de un (1) ano, contado a partir de la
entrada en vigencia de este Titulo, sera(n)
destinada(s) exclusivamente a la produccion de
semillas para siembra de planta de cannabis.

GOBIERNO fan
DE COLOMBIA MINSALUD
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¢QUE ES FUENTE SEMILLERA?

Se refiere a cultivares.

/

Articulo 2.8.11.11.1. Son las |semillas para siembra preexistentes|que ya estan en territorio
colombiano y que durante el termino de un afo, contado a partir de la entrada en vigencia de
este Titulo, seran|destinadas exclusivamente a la produccion def semillas para siembra|fde

No al establecimiento de cultivos Semillas y/o material vegetal de
comerciales y si a la produccién propagacion
de semilla (venta o uso propio)
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FICHA TECNICA DE CANNABIS

L Numero de foliolos (60 y 90 dias después de emergencia)

O Altura de la planta (60 y 90 dias después de emergencia)

O Longitud del entrenudo (60 y 90 dias después de emergencia)
[ Dias a floracién masculina y femenina

O Proporcién de plantas hermafroditas

O Proporcién de plantas femeninas

O Proporciéon de plantas masculinas

U Contenido de THC

U Contenido de CBD

 Dias a cosecha (dias después de emergencia y dias después de floracion
femenina)

2\ GOBIERNO
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PRODUCTOS TERMINADOS CANNABIS PSICOACTIVO

Medicamentos

= Medicamento, por definicion, debe tener presentacidon (jarabe, ampolla,
comprimido, cdpsula), composicion e indicacion definida (dolor, epilepsia,
nauseas, etc.) — desarrollo farmacéutico, formacién y tecnologia.

= Condicion de venta sera definida por Ministerio de Salud (control especial)

= Habilitacion de preparaciones magistrales, seran de control especial vigiladas
por FNE. Elaboraciéon en farmacias con BPE.

= Medicamentos elaborados a partir de extractos crudos de cannabis se
clasifican como fitoterapéuticos (Dec.1156/2018) si se purifican componentes
son de sintesis quimica (decreto 677/95) se habilitan también homeopaticos.
Todos con BPM

= lLaboratorios que fabriquen farmacos a partir del cannabis deberan adquirir
derivados de un laboratorio con licencia de fabricacion del Ministerio de Salud.
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PRODUCTOS TERMINADOS CANNABIS NO PSICOACTIVO

Cosméticos,

PRECISIONES SOBRE EL USO DE CANNABIS EN PRODUCTOS (5]

alimentos y COSMETICOS
suplementos

dietarios

[] Creado: 19 Julic 2018

= A definir por parte

.. . El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentes (Invima) se permite aclarar |a situacion regulatoria de los productos
del M N |Ste rio de cosmeéticos en Colombia, incluyendo el use de ingredientes derivados del cannabis:
Salud y el | NVl MA - Los productos cosméticos en Colombia estan regulados por normas supranacionales emanadas de la Comunidad Andina y por
normas nacionales, que le sean aplicables sin contravencién a lo establecido es las normas Andinas.
™ Depende de - Un producto cosmético es toda sustancia o formulacién de aplicacion local a ser usada en las diversas partes superficiales del
cuerpo humano: epidermis, sistema piloso y capilar, ufas, labios y drgancs genitales externos o en los dientes y las mucosas
“S'tados de bucales, con el fin de limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto y protegerlos o mantenerlos en buen estado y prevenir o
f corregir los olores corporales

- Les preductos cosméticos dentro de sus proclamadas bondades curativas no pueden sugerir que a partir de sus ingredientes
internacionales y pueden tratar enfermedades, ni manejar sintomas tales come: inflamacién, delor, irritacién, hinchazén, marec, hambre, suefio,

entre otros.

evaluaCIOneS de - Debido al bajo riesge de los productos cosmétices, su comercializacién en Colombia solo requiere una Metificacion Sanitaria
riesgo INVI MA Cbligatoria (NSO). Esta es una comunicacion jurada del interesado en la cual se informa al Invima, gue un producto cosmético
sera comercializado en el pais a partir de la fecha. El interesado es responsable que el preducto notificado y sus ingredientes
estén acordes con la normatividad andina vigente {Decisién Andina 516 de 2002). El Invima no evalla productos cosméticos
su entr 3 rc i ide gistros sanitarios a lo ismos. E stituto verific imi e |a
] NO se pueden antes d.El_-.L. ent Tada al mel _laclo.nl expide registros sanitarios para los mismos. El Instituto verifica el cumplimiento de |z

normatividad andina en la vigilancia de los productos en el mercade.

pUb“CItar como - Los ingredientes permitidos en los productos cosméticos y sus correspondientes restricciones o condiciones de uso, son los
“ r t ” permitidos en los siguientes listados de referencia: lista de aditivos de colores permitido por la Administracion de Alimentos y
curativos 0] : : e : : -
Medicamentos de los Estados Unidos de América (Food & Drug Administration), listades de ingredientes de The Personal Care
tera pé utlcos Products Council y de Cosmetics Europe - The Personal Care Association, y listados de ingredientes de |a Directivas de la Union
Europea (Cosing).
https;//www_|nv|ma.gov_co - En &l caso en que un ingrediente esté permitido en un listado de referencia y prohibido en el otre, el Invima acepta el uso del

ingrediente en el producto cosmética.

/precisiones-sobre-el-uso-
de-cannabis-en-productos-
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https://www.invima.gov.co/precisiones-sobre-el-uso-de-cannabis-en-productos-cosm%C3%A9ticos.html
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DECRETO 1156 DEL 6 DE JULIO DE 2018

FERLE S SRR

MIMISTERIC DE SALUD Y PROTECGICN SOCIA
DECRETONUMERD - 1150 DE 2018 | Skl

-6 JUL 2018

Por el cual se reglamenta el regimen de regisirn sanitanio de productos filolerapduticos y |
el diclan clrak daposciangs

EL PRESIDENTE DE L4 REPUBLICA DE COLOMBAL

En mjercicia de sus fscullades comslitucionales ¥ legales, an aepecial, 1 confistidas por
&l numaral 11 el arlicuic 189 de ka ConsSiucidn Politica y en desarrolla del arficulo 245
de la Ley 100 de 1285 5,

COMSIDERANDD

Cug el inciss segundo del aicula 245 de 1a Ley 100 da 1993, deteming que le
al Golverno Nacianal reglamentar el regimen de regisire sanilano de s

producios cuya viglanoa compete al instilule Naconal de Vigiancia de Medicamenios v

Almgetas, IVIMA, aning los que 56 enouenian los producios Tolerapsoicos.

Qe el régimen de regisire santana para esios producios fue establecido por el Gobiemo
Macional mediante o Decreto 22668 de 2004, modificedo por los Decrelos 3553 de 2004 y
4837 e 2000

Que, con & fin de amplar los R O& plantas con fines feraptuicos, e
hace necesaio que gl Instiute Naciomal de Vigilanca de Medicenenios v Abmenlos,
IRVIRLS, @n adelanta alabore ¥ aclualice o Islade de planias medicinaks aceptadas con
fines ierapéutcos par producios Sloterapéutioos.

Cue e cumplmiento del articulo 221 7 36 ded Deoeto 1074 de 2015, &l Ministana de
Salud v Profeceian Social, sobcihd concspio previo al Minstero de Comancio, Indusivia v
Turisme, entudad gue rindid &l respective concepto a traves de b Direccidn de Regulacen
madante radcado MnCT 1-2017-021245 del 31 de octubie de 2017 ¥ Mirsleno de Sahed
y Profeccidn Socdal J0AT42302388012 del 2 de novermon: oel msmo afo, &n el que
mardaslt qui ‘A b o dal st aobd Ofialiculed Tdooas & Comenio da e
CpaniE s Munga) dal Comencit, mo e un reaglamantn Morhio o praduclo, por evds
o estd swele a io sefalado en of antiowio 2.2.0.7.56 dol Decrefo 1593 del & de agasio
o P15, 1 s ot podficar an ol marns o ins sovevdns DTC v MEF de i Orpaaizacion
Muvachal def Comeroin”.

Que | Direccién de Medicsmenios y Tecnologiss &n Salud del Minsieno de Sakd y
Proseccidn Sccial dilgencid @ formale de evaliackin de B incidencia sobe |a libre
compelencia de los proyecios de aclos adminisiralives expedidos con fines regulatorios,
canciuyende gt & proyRcio no livda & ndmeeo o o vanedad de las erpeesas en unc o
vanos medssdol medevanies relacionados, gus ampooo el b capacdad de las
EMEPESNE [ara compell &0 Uno O varkas 0k rakevantes. relac dis, ni implica
resducir los InDendiins &8 S SMEIREas fae Sompeir e UnG o vanos mermados i kvanis
relacionadas v, & cambio, “se reqoiers fa aspediidn da b novma nda ver que fox
producios f 05 enan incidancis &a ls saiug' :
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Q European Directorate for the

Quality of Medicines & HealthCare

BRITISH Plantas
HERBAL medicinales
PHARMACOPOEIA iI)crn‘;lmr:.ric.m;n
1996

Tercera edicin, 3.0

REAL
FARMACOPEA EUROPEAN

U.S. Pharmacopeia
National Formulary

ESPANOLA MEDICINES USP 40
— e AGENCY NF 35
SCIENCE PRI
\ _ , MEDICINES
= JE \ A4 7S HEALTH
r/ » ‘.\ A /"/l‘i‘\l\ )
A ' H ' & Farmacopea
MERICAN NMERBAL 'HARMACOPOEIA Brasilefia

WVolumen 1

Los parametros técnicos no contenidos en las farmacopeas y los textos de referencia
oficialmente aceptados, seran definidos por el INVIMA
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REGISTRO SANITARIO NUEVO

Clasificacion productos fitoterapéuticos

(O PREPARACION FARMACEUTICA CON BASE EN PLANTAS MEDICINALES - PFM

Seguridad y Eficacia Comprobada (Estudios Clinicos).

Tiene uso terapéutico definido.

Debe estar incluida en el Listado de plantas medicinales de la categoria.

Cuenta con estandarizacion de metabolitos relacionados con el efecto terapéutico.
No debe presentarse en formas farmacéuticas inyectables.

No debe combinarse con sustancias activas aisladas y quimicamente definidas

Cuando contenga en su formulacion metabolitos o principios activos con actividad
psicoactiva, el INVIMA emitira concepto en cuanto a: composicidn, indicaciones,
forma farmacéutica, contraindicaciones y advertencias, precauciones de seguridad,
reacciones adversas, interacciones, dosificacion, grupo etario, via de administracion
y condicidon de venta.

U

GOBIERNO
DE COLOMBIA

o 0B,
()
L

.
oYy

MINSALUD

O



USO NACIONAL - INDICACIONES

wpicacon || |

DOLOR
NAUSEAS
ESCLEROSIS
ARTRITIS
ANSIEDAD
DEPRESION

MIGRANA

ESTRES
POSTRAUMATICO

INSOMNIO

ESPASMOS
MUSCULARES
PROBLMEAS
NEUROLOGICOS

EPILEPSIA
ANOREXIA
COLITIS

ALZHEIMER

DESORDEN DE DEFICIT DE ATENCION
ENFERMEDAD DE PARKINSON
FIBROMIALGIA

HEPATITIS C

CUIDADO DE LA PIEL

HIV/SIDA

GLAUCOMA
ACCIDENTES VEHICULARES

DANO CEREBRAL

DANO DE ESPINA DORSAL.

DESORDENES DEL SUENO
DISTROFIA MUSCULAR
ENFERMEDAD DE CROHN

FALLA RENAL PSICOSIS
ASMA TOURETTE
DERMATITIS ATOPICA

SINDROME DE FATIGA CRONICA
SINDROME DEL MIEMBRO FANTASMA
SINDROMES DE ABSTINENCIA
TINITUS

PSORIASIS
ESTRES

DESORDENES GASTROINTESTINALES.

DIABETES MELLITUS

DISTONIA
ENFERMEDAD DE HUNTINGTON
LESION DE MEDULA ESPINAL

GOBIERNO
DE COLOMBIA




MEDIDAS SANITARIAS

INVIMA DECOMISA 3600 PRODUCTOS ILEGALES A BASE DE
CANNABIS

e

#| Creado: 15 Agosto 2017
] g

El Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) con el apoyo de la Policia Fiscal y Aduanera (Polfa), realizod
multiples operativos en Bogotd, Fusagasuga v Cali que dejaron como resultado el decomiso de mas de 3600 productos a base de
extractos de Cannabis, entre medicamentos y cosméticos, los cuales no contaban con registro sanitario Invima, por lo que =
consideran productos fraudulentos v su comercializacidn en Colombia es ilegal.

i1l

Los operativos de inspeccion, vigilancia y control, se llevaron a cabo durante los dias 8, 10 v 11 de agosto del presente afio en 12
establecimientos luego de muiltiples denuncias ciudadanas.

ALERTA SANITARIA
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Alerta sanitaria: consecutivo 59
Bogota, 04 de octubre de 2017

Actualizacion de Informacion de seguridad relacionada con la
comercializacion de productos fraudulentos a base de Cannabis

Medidas para la comunidad en general
El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), se permite realizar un
1) El Invima recomienda a los consumidores NO comprar medicamentos o suplementos alcance a la alerta emitida el 15 de agosto de 2017, con consecutivo 55, en la que se informa a la

dietarios que no tengan registro sanitario vigente, ya que estos productos pueden comunidad en general sobre el hallazgo e incautacién de productos a base de extractos de Cannabis,
| que no cuentan con registro sanitario del Invima, por lo que se consideran productos fraudulentos y su

contener ingredientes que ponen en r|35g9 5_'“ salud. T,e,nga en cuenta que muchos de comercializacién en Colombia es ilegal. Es importante recordar que los productos sin registro sanitario
s\f;oss'gmmdos fraudulentos se comercializan en sitios de Intemet y cadenas de pueden contener ingredientes que ponen en riesgo la salud de quienes los consumen.
atsApp.

A continuacién se listan los productos que refieren contener extractos de Cannabis y se estaban

2) El Invima le recuerda que en Colombia todos los productos medicinales derivados de comercializando sin contar con el registro sanitario del Invima:
Cannabis deben tener registro sanitario para su comercializacion.
Nombre Presentacion Imagen Fabricante
3) Si esta consumiendo alguno de los productos listados anteriormente a base de
extractos de Cannabis: '
+ Suspenda de inmediato su uso, debido a los riesgos gue puede representar para
su salud.
+ Denuncie los lugares donde se distribuya o comercialice los productos listados
anteriormente a base de extractos de Cannabis a través de la pagina web del ACEITE DE MARIHUANA MEDICINAL DE USO FRASCO POR =) oy Ml CURA
|nVima @U_i TOPICO Sml, 30mi ¥ 120ml [ MEDICINAL
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AVANCES EN LA IMPLEMENTACION.

LICENCIAS

Numero de licencias

Ministerio de Salud y Proteccion Social Rl REL LS

Ministerio de Justicia y del Derecho Uso de semillas para siembra 9
Ministerio de Justicia y del Derecho Cultivo de plantas de cannabis psicoactivo 45
Ministerio de Justicia y del Derecho Cultivo de plantas de cannabis no psicoactivo 60

[l Con corte al 26 de julio de 2018.
121 Con corte al 19 de julio de 2018.
Bl Con corte al 19 de julio de 2018.
14 Con corte al 19 de julio de 2018.

CUPOS

»Jp /= Cultivo de plantas de cannabis psicoactivo
Cultivo de plantas de cannabis psicoactivo 9
Fabricacion de derivados de cannabis 3
Los cupos de fabricaciéon suman un total de 1.287 kilogramos de cannabis exclusivamente en
la modalidad de investigacion,




MERCADO INTERNACIONAL Cusieo 1. Cuiv do lana do camai

y produccion de cannabis, 2015-2016

Superficie cosechada Cantidad producida

Pais” Ano {hectireas) (kilogramos)
Austria 2015 0,04 59
2016 0,09 116
Canada 2015 .. 48 491
2016 10,22 80 732
_ - _ Chequia® 2015 — —
Figure 32. Cannabis: global production, 2016 — 43
consumption and stocks,” 1997-2016 Chile 2015 .. 36
2016 1,00 1 416
Tons Estados Unidos® 2015 .. 566
220 - 2016 .. L.
Israel 2015 7,45 7 758
200 - 2016 8,45 9 263
] Italia 2015 .. ..
180 2016 .. 300
160 Japon 2015 0,57
140 2016 0,58 ..
i Paises Bajos 2015 0,50 1100
120 4 2016 0,50 1 460
Portugal 2015 15,00 169
100 - 2016 7,00 21 000
80 - Reino Unido 2015 .. 41 706
2016 117,00 95 000
60 - Suiza 2015 .. a1s
2016 .. 453
40
20 | Total 2015 23,56 100 201
2016 144,84 209 783
0 - — T
97 98 99 00 01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12 13 14 15 16 Nota: Los dos puntos (. .} significan que se proporciond informacidn estadistica,
Year pero no se presentaron datos sobre este punto en particular.
. . “Ademas de los 17 paises enumerados en el ceadro 1, también proporcio-
Stocks —#— Production —#— Consumption naron previsiones sobre el cultivo de planta de cannabis v la produccion de
cannabis comespondientes a 2017 o a 2018 los siguientes paises: Australia,
#Stocks as at 31 December of each year. Colombia y Lesotho.

tDatos presentados por el Gobierno Federal de los Estados Unidos.

Reporte Estupefaciente 2017, Previsiones de las necesidades mundiales para 2018 / hgﬂc,n;:q-'?aa.!.}j-ﬂi_m iy da 2016, las Naciones Unidas utiizan “Chequia™ en

Estadisticas de 2016




MERCADO INTERNACIONAL

2018 2017 2016 EXISTENCIAS
RESINA RESINA RESINA A IMPORTADO CONSUMID EXPORTACI SALDO A
01/01/2016 k o (k ON (k 31/12/2016
CANNABIS .\ pic CANNABIS 1 oo CANNABIS .\ oo / (ké) (kg) (kg) (kg) /12/

ALEMANIA 1.500,00 1.500,00 1.500,30 372,00 1.597,00  1.170,00 99,00 331,00
ARGENTINA 0,05 0,05 0,05 0,02 | . | . |
AUSTRALIA 2.500,00 50,00 10,00 23,00 20,00 20,00 : :
BRASIL 0,12 0,01 0,12 0,01 0,12 | 2a | -a |
CANADA 481,50 67.289,65 2,50  5.554,44 0,25 13.273,00 187,00  62.607,00 45,00 21.043,00
DINAMARCA 135,00 35,00 30,00 57,00 200,00 14,00 66,00 54,00
ESPARNA 400,00 300,00 250,00 | 195,00 296,00 <0,5 |
FINLANDIA 75,00 75,00 65,00 5,00 65,00 64,00 . 4,00
FRANCIA 600,00 0,20 600,00 0,20 600,00 0,20 | i | <0,5 |
HOLANDA 600,00 400,00 350,00 449,00 2,00 564,00 529,00 813,00
ISRAEL 10.150,00 8.000,00 7.700,00 1.552,00 41,00  7.411,00 - 1.853,00
ITALIA 1.200,00 1.100,00 1.000,00 | 694,00 694,00 . |
SUIZA 160,00 130,00 100,00 418,00 53,00 140,00 <0,5 462,00
URUGUAY 211,75 0,002 0,00 0,00 : . . . .

DE COLOMBIA MINSALUD




ANALISIS DEL MERCADO: ALEMANIA

Alemania

Alemania

Reporte JIFE 2015: Estadisticas 2014 — Reporte JIFE 2017: Estadisticas 2016 —
Previsiones 2016 Previsiones 2018



ANALISIS DEL MERCADO: CANADA

48.649 kg R

l

4

— = P

Canad Canadc

Reporte JIFE 2015: Estadisticas 2014 — Reporte JIFE 2017: Estadisticas 2016 —
Previsiones 2016 Previsiones 2018



GRACIAS

Para mas informacion:

=  MINISTERIO DE JUSTICIA Y DEL DERECHO:
https://www.minjusticia.gov.co/CannabisConFinesMedicinalesyCientificos.aspx
licencias.cannabis@minjusticia.gov.co

=  MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL - FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES:
https://tramites.minsalud.gov.co/tramitesservicios/cannabis/Default.aspx
fne@minsalud.gov.co

= INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA
https://www.invima.gov.co/cannabis-medicinal

consultascannabismedicamentos@invima.gov.co
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