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Solicitud: DERECHO DE PETICION 20211074426

Doctora

AMPARO YANETH CALDERON PERDOMO
Secretaria Comision Primera Constitucional

Comisién Primera de la H. Camara de Representantes
Carrera 7 No. 8-68, oficina 238B

Correo: debatescomisionprimera@camara.gov.co

Asunto:  Respuesta a Derecho de peticion radicado 20211074426 del 19 de abril del 2021. Control
Politico Mixto — Cannabis Medicinal.

Respetada doctora Calderén,

En atencion al derecho de peticion del asunto, mediante el cual eleva cuestionario sobre la
implementacion de la Ley 1787 de 2016, que regula el uso médico y cientifico del cannabis
estando dentro de los términos legamente establecidos (literal d del articulo 249 de la Ley 5 de
1992), damos respuesta en los siguientes términos:

a) Proyecto de interés estratégico.

1. El Gobierno Nacional declaré al cannabis medicinal como proyecto de interés
nacional estratégico. Frente a lo anterior, informe:

¢ Qué medidas se piensan adoptar para racionalizar los tramites, licencias y mejorar la
implementacion de las politicas del cannabis medicinal en el pais tras la declaracién
de interés estratégico? Favor describa cada una de las medidas, cronogramas y costo
de implementacion.

Respuesta: De acuerdo con los insumos remitidos por la Oficina de Tecnologia de la Informacion
del Invima, una de las medidas para racionalizar los tramites, licencias y mejorar la
implementacion de las politicas del cannabis medicinal en el pais es la vinculacion del instituto al
Mecanismo de Informacién para el Control de Cannabis (MICC). En este sentido, se viene
trabajando con el Ministerio de Justicia y del Derecho para el proceso de interoperabilidad de las
dos Entidades para mejorar el proceso de intercambio de informacion.

Se aclara que la competencia de expedicién de las licencias de fabricacion de derivados de
cannabis le fue conferida al Invima mediante el Decreto Ley 2106 del 22 de noviembre de 2019, y
se viene ejerciendo desde hace un afo.

Ahora bien, de igual forma, y de acuerdo con lo dispuesto por la Ley 2052 de 2020 “Por medio de
la cual se establecen disposiciones transversales a la rama ejecutiva del nivel nacional y territorial y
a los particulares que cumplan funciones publicas y/o administrativas, en relacion con la
racionalizaciéon de tramites y se dictan otras disposiciones”, el INVIMA esta efectuando las
siguientes medidas para la respectiva racionalizacién de tramites:
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- Radicacién de tramites a través de la Oficina Virtual; canal de atencion donde el ciudadano
puede realizar sus solicitudes de tramites, recibir orientacion, acceder al botén de pagos,
sin desplazase a la direccion fisica del INVIMA.

- Articulacion con el Ministerio de Justicia y del Derecho para la interoperabilidad en la
plataforma del Mecanismo de Informacién para el Control de Cannabis (MICC).

- La Oficina de Tecnologias de la Informacion esta trabajando en el proyecto de la Nueva
plataforma de Tramites y Servicios, que tiene como beneficios la radicaciéon del tramite
desde Internet con una disponibilidad 24/7, seguridad y confidencialidad de la informacion,
reduccion de costo y tiempo por desplazamiento, transparencia en el ciclo de vida del
tramite y diferentes canales de interaccion con el usuario (Chat, mesa de ayuda, citas).

- Convenio interadministrativo con la Oficina de Instrumentos publicos para efectos de
consul en linea de los certificados de tradicion y libertad.

- Acceso al Registro Unico Empresarial y Social RUES para consulta de los Certificados de
Existencia y Representacion legal.

De conformidad con el articulo 21 de la Ley 1437 de 2011, sustituido por el articulo 1° de la Ley
estatutaria 1755 de 2015, se remitio la pregunta mediante correo electrénico al Ministerio de Salud
y Proteccién Social, y al Ministerio de Justicia y del Derecho, para que den respuesta desde su
competencia.

b) Licencias y servicios.
1. Frente al costo de las licencias informe:

¢Cuales son los criterios utilizados para determinar el costo de las licencias a su
cargo?

Respuesta: De conformidad con el articulo 21 de la Ley 1437 de 2011, sustituido por el articulo 1°
de la Ley estatutaria 1755 de 2015, se remitio la pregunta mediante correo electrénico al Ministerio
de Salud y Proteccién Social, y al Ministerio de Justicia y del Derecho, por ser de su competencia;
lo anterior, porque el costo de las licencias fue establecida por el Ministerio de Salud y Proteccién
Social mediante la Resoluciéon 2891 del 11 de agosto de 2017 "Por la cual se establece el manual
tarifario de evaluacion y seguimiento y control aplicable a las licencias de fabricaciéon de derivados
de cannabis para uso medicinal y cientifico".

¢ Se ha pensado en establecer reducciones en las tarifas con el finde impulsar la
industria del cannabis medicinal en Colombia?

Respuesta: De conformidad con el articulo 21 de la Ley 1437 de 2011, sustituido por el articulo 1°
de la Ley estatutaria 1755 de 2015, se remitio la pregunta mediante correo electrénico al Ministerio
de Salud y Protecciéon Social, por ser de su competencia; lo anterior, porque el costo de las
licencias fue establecida por el Ministerio de Salud y Proteccion Social mediante la Resolucion
2891 del 11 de agosto de 2017 "Por la cual se establece el manual tarifario de evaluacioén y
seguimiento y control aplicable a las licencias de fabricacion de derivados de cannabis para uso
medicinal y cientifico", siendo esta la entidad competente para responder sobre la posibilidad de
reduccién en las mencionadas tarifas.

2. Conforme a lo dispuesto en la Ley 2052 de 2020 ;Se piensan adoptar esquemas de
vigencia indefinida para la expedicion de licencias de cannabis medicinal?
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Respuesta: El Invima, de acuerdo con el Decreto 2078 de 2012, es ejecutor de las politicas
formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, por lo cual no esta dentro de sus
competencias la expedicién de normas.

De conformidad con el articulo 21 de la Ley 1437 de 2011, sustituido por el articulo 1° de la Ley
estatutaria 1755 de 2015, se remitié la pregunta mediante correo electronico al Ministerio de
Salud y Proteccion Social por ser de su competencia, ya que como ente regulador es el que
expide la normatividad sanitaria y el cambio de vigencia de una licencia de cannabis requiere de
una modificaciéon normativa.

3. Conforme a lo dispuesto en la Ley 2052 de 2020 ;Se piensan adoptar regimenes
de transicion para nuevas regulaciones frente al cannabis medicinal?

Respuesta: El Invima, de acuerdo con el Decreto 2078 de 2012, es ejecutor de las politicas
formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, por lo cual no esta dentro de sus
competencias la expedicion de normas.

De conformidad con el articulo 21 de la Ley 1437 de 2011, sustituido por el articulo 1° de la Ley
estatutaria 1755 de 2015, se remitid la pregunta mediante correo electrénico al Ministerio de
Salud y Proteccion Social por ser de su competencia, ya que como ente regulador es el que
expide la normatividad sanitaria.

4. Frente al servicio de evaluacién y/o seguimiento informe:

¢Cual es el valor de la prestacion de cada uno de estos servicios? Favor desagregar la
informacion por ano, desde el afio 2019 a la fecha.

Respuesta: De acuerdo con los insumos remitidos por la Oficina Asesora de Planeacién de la
Direccion de Medicamentos y productos Bioldgicos, el valor de prestacion de los servicios de
evaluacion para la expedicion, renovacion o modificacion de licencias de derivados de cannabis es
la siguiente:

Caodigo Nombre de la Tarifa Vigencia
4300 Licencia de Fabrlcacmn. de Derivados de 2019 2020 2021
Cannabis

Autorizacion o Renovacion de Licencia para
la Fabricacién de derivados de cannabis para
el uso nacional o para exportacion o
investigacion cientifica
Autorizaciéon o Renovacion de Licencia para
la Fabricacién de derivados de cannabis para
el uso nacional y exportacién, o nacional e
investigacion, o investigacion y exportacion
Autorizacion o Renovacion de Licencia para
4300-3 la Fabricacion de derivados de cannabis para| $4.869.323  $5.161.591| $5.341.997

uso nacional, investigacion y exportacion

4300-1 $4.488.113  $4.757.452  $4.923.728

4300-2 $4.678.856  $4.959.700 $5.133.226
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Modificacion de Licencia para la Fabricacion

elbd = de derivados de Cannabis

$528.615 $560.455 $579.839

¢Cual son los montos recaudados por la entidad por la prestacion de estos servicios?
Favor desagregar la informacion por ano, desde el afio 2019 a la fecha.

Respuesta: De acuerdo con los insumos remitidos por la Oficina Asesora de Planeacién de la
Direccion de Medicamentos y productos Bioldgicos, el valor del recaudo por la prestacion de los
servicios de cannabis se presenta en la tabla a continuacion:

Codigo Nombre de la Tarifa Vigencia Total

4300 Licencia de Fabrlcacwn. de Derivados de 2019 2020 2021
Cannabis

Autorizacién o Renovacion de Licencia
para la Fabricacion de derivados de
cannabis para el uso nacional o para
exportacion o investigacion cientifica

Autorizacién o Renovacion de Licencia
para la Fabricacion de derivados de

4300-2 cannabis para el uso nacional y $19.096.358 $182.154.551 $41.065.808 $242.316.717

exportacion, o nacional e investigacion, o

investigacion y exportacion
Autorizacién o Renovacion de Licencia
para la Fabricacion de derivados de

4300-1 $- $14.272.356 $- $14.272.356

4300-3 ; | de dervados @ | ¢14.607.969 $304.826.546 $42.916.382 $362.350.897
cannabis para uso nacional, investigacion y
exportacion
4300-4 Aesliveereton @ LiEenek 2 & $1.057.230 $26.373.770 $5.837.158 $33.268.158

Fabricacion de derivados de Cannabis
Total $ 34.761.557 $ 527.627.223| $ 89.819.348 $ 652.208.128

Fuente de informacion reportes generados por el grupo de tesoreria
Informacién con corte al 31 de Marzo de 2021

¢ Cuantas personas han solicitado la prestacion de estos servicios por parte de la entidad?
Favor desagregar la informacion por aio, desde el afio 2019 a la fecha.

Respuesta: En cuanto al nUmero de personas que han solicitado la prestacidon de estos servicios
por parte de la entidad. Favor desagregar la informacién por afio, desde el afio 2019 a la fecha, la
Oficina Asesora de Planeacion tiene en las bases de datos el numero de consignaciones, por lo
que se indica el numero de solicitudes por afo, las cuales se transcriben en la tabla a continuacion.

Cédigo Nombre de la Tarifa Vigencia
; ; ieanis : Total
4300 Licencia de Fabrlcacmr] de Derivados de 2019 2020 2021
Cannabis

Autorizacion o Renovacién de Licencia para
4300-1 la Fabricacién de derivados de cannabis 3 3
para el uso nacional o para exportacioén o

investigacion cientifica
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Autorizacion o Renovacién de Licencia para
la Fabricacién de derivados de cannabis
4300-2 para el uso nacional y exportacion, o 4 41 8 53
nacional e investigacion, o investigacion y
exportacion
Autorizacion o Renovacién de Licencia para
4300-3 la Fabricacién dg deriv_ados Qe cannabis 3 60 9 72
para uso nacional, investigacion y
exportacion
Modificacién de Licencia para la Fabricacion
de derivados de Cannabis
Total 9 152 29 190

Fuente de informacién reportes generados por el grupo de tesoreria
Informacién con corte al 31 de Marzo de 2021

4300-4 2 48 12 62

Aunado lo anterior, y de conformidad con el articulo 21 de la Ley 1437 de 2011, sustituido por el
articulo 1° de la Ley estatutaria 1755 de 2015, el INVIMA procedié a remitir mediante correo
electronico al Fondo Nacional de Estupefacientes (FNE), por ser de su competencia, las
respectivas preguntas frente al servicio de seguimiento que desarrolla el FNE.

C) Tramite y tiempo para expedir licencias.

1. En respuesta a derecho de peticion mediante comunicacion del 01 de febrero de
2021, informé que el tramite de las licencias a su cargo tarda en promedio 3 meses.
Asimismo, que la entidad evidenciéo que en el aino 2020 se superé la capacidad
operativa de la entidad para tramitar las licencias y, por esa razén, se tuvo que
contratar mas personal para poder cumplir las funciones legales otorgadas al INVIMA.
Frente a esto, solicito informe:

SEl INVIMA tiene sistematizado el tiempo que tarda en expedir las licencias de
fabricacién de derivados cannabis a su cargo? ;Con qué herramientas cuenta para
hacer seguimiento a las solicitudes?

Respuesta: El INVIMA cuenta con un sistema de Informacion llamado REGISTROS
SANITARIOS, donde se implementd todo el proceso desde la solicitud hasta la expedicion,
llevando un work flow que permite llevar la trazabilidad en tiempos y ruta que sigue el tramite.

Asi las cosas, teniendo presente el articulo 2.8.11.2.1.6., del Decreto 613 de 2017, el estudio de
las solicitudes se realiza mediante el aplicativo de “REGISTROS SANITARIOS”, mediante el cual
dos profesionales (uno técnico y el otro legal) realizan la evaluacién correspondiente.

Si como resultado de la revisidon se determina que la informaciéon o documentacion aportada esta
incompleta, el Invima emite requerimiento al solicitante, para que en un periodo maximo de un (1)
mes prorrogable hasta por un término igual, allegue la informacién y documentacion necesarias
para realizar el analisis correspondiente y tomar una decision de fondo.

“Articulo 2.8.11.2.1.6. Duracion del tramite. E| estudio de las solicitudes de las licencias
establecidas en el articulo 2.8.11.2.1.2 tendra una duracién de hasta treinta (30) dias,
siempre que se acredite el cumplimiento de los requisitos generales y especificos
establecidos para cada tipo de licencia.
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Articulo 2.8.11.2.1.7. Requerimientos. Si como resultado de la revision de la solicitud se
determina que la informacién o documentacion aportada esta incompleta o que el
solicitante debe realizar alguna gestiobn necesaria para continuar con el tramite, el
Ministerio de Salud y Proteccion Social - Direccion de Medicamentos y Tecnologias de la
Salud - o el Ministerio de Justicia y del Derecho — Subdireccién de Control y Fiscalizacion
de Sustancias Quimicas y Estupefacientes, segun corresponda, requerira al solicitante,
dentro de los diez (10) dias siguientes a la fecha de radicacién de la solicitud para que, en
un periodo méaximo de un (1) mes, prorrogable hasta por un término igual a solicitud de
parte, allegue la informacion y documentacién necesarias para realizar el analisis
correspondiente y tomar una decisién de fondo.”

Ahora bien, ante el incumpliendo de alguno de los requisitos para el otorgamiento de la licencia
de fabricacion de derivados de cannabis, el Invima podra requerir al solicitante subsanar lo
pertinente en maximo dos (2) ocasiones, asi las cosas, el peticionario contara con un plazo de
treinta (30) dias para allegar toda la informacion solicitada, plazo que podra ser prorrogado hasta
por un término igual, por una sola vez.

Finalmente, y a través del mencionado aplicativo, el Instituto aprueba, niega o decreta el archivo
de la solicitud mediante la expedicion del correspondiente acto administrativo.

¢Cuantas personas solicitantes tuvieron que ser requeridas, una o hasta dos veces,
para seguir con el tramite de la licencia solicitada? Favor brindar la informacion
desagregada por aino y por el nUmerode requerimientos.

Respuesta: Con el fin de dar respuesta, a continuacion se indican los solicitantes de licencias de
fabricacion de derivados de cannabis ante INVIMA que fueron requeridas una o hasta 2 veces
para continuar con el tramite:

2019
Solicitantes Requeridos en Promedio No. Solicitantes Requeridos en Promedio No.
primer auto requerimientos segundo auto requerimientos
4 16 2 4
2020
Solicitantes Requeridos en Promedio No. Solicitantes Requeridos en Promedio No.
primer auto requerimientos segundo auto requerimientos
49 17 13 5

Es pertinente senalar que la emision del auto se sustenta en lo dispuesto por el articulo 7 de la
Resolucion 2892 de 2017 que establece lo siguiente:

“ARTICULO 70. REQUERIMIENTOS EN LA ETAPA DE EVALUACION. Ante la evidencia
de incumplimiento de alguno de los requisitos para el otorgamiento de la licencia este

Ministerio requerira al solicitante subsanar estos en maximo dos (2) ocasiones.

El peticionario contard con un plazo de treinta (30) dias para allegar toda la informacion
solicitada. Este plazo podré ser prorrogado hasta por un término igual, por una sola vez. Si
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el solicitante no allega la informacién en los términos establecidos, el Ministerio ordenaré el
archivo de la solicitud.”

Lo anterior, cuando se requiere una aclaracién sobre lo presentado en la respuesta al primer auto.

¢Cuantas solicitudes del afo 2019, 2020 y 2021 siguen en tramite? Favor explicar
las razones por las cuales no han sido resueltas estas solicitudes.

Respuesta: Con el fin de dar respuesta a la consulta, se enlista a continuacién las solicitudes de
licencia de fabricacion de derivados de cannabis que se encuentran en tramite ante el INVIMA:

ANO No. de SC')|IC.ItUdeS Motivos de no conclusién
en tramite

2020 65 - El estudio de las solicitudes de licencias de fabricacion de derivados de
cannabis de acuerdo a la normatividad vigente, Decreto 613 de 2017 y la
reglamentacion técnica asociada al otorgamiento de la licencia para la
produccién y fabricacion de derivados de Cannabis, resolucion 2892 de
2017, dispone que los requerimientos en la etapa de evaluacién se pueden
efectuar hasta maximo en dos ocasiones con un plazo de treinta (30) dias
para allegar toda la informacion solicitada el cual podra ser prorrogado hasta
por un término igual, lo cual extiende los términos para conclusién de los
tramites.

- Rotacién de profesionales vinculados a la planta de personal, encargados
de la evaluacion de las solicitudes.

- Demora en procesos de vinculacion de los profesionales mediante contrato
de prestacién de servicios dados los requisitos que se deben cumplir de
acuerdo con la normatividad vigente en materia de contratacion.

No obstante, lo expuesto, se esta adelantando un plan de accién para
evacuacion de los tramites en curso que concluird en el mes de julio del afio
€n curso.

2021 15 Demora en los procesos de vinculacion de los profesionales, que concluyd
en el mes de marzo, no obstante, se ha establecido un plan de accion para
el estudio de las solicitudes en los meses de junio y julio del afio en curso.

2. ;Existe término en el que se deben adelantar el tramite de modificaciéon de la
licencia y brindarle una respuesta definitiva al solicitante?

Respuesta: La Resolucion 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’,
establece en el literal d) del articulo 10 lo referente a los términos del tramite de modificacion de
licencias de fabricacion de derivados de cannabis, ahora competencia del Invima lo siguiente:

“Articulo 10. MODIFICACION DE LA LICENCIA. La modificacién de la licencia se
adelantara atendiendo a las siguientes reglas:
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(...) d) El Ministerio cuenta con un término de treinta (30) dias para tramitar la solicitud de
modificacion una vez se hayan cumplido los requisitos. El Ministerio revisard 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 informacién solicitada, y este plazo podra
ser prorrogado por este Ministerio, hasta por un término igual, por una sola vez. ...(...)”

De ser afirmativa la respuesta, informar: ;Cuantas solicitudes de modificacion de
licencias de fabricacion de derivados de cannabis ha recibido la entidad? Favor
desagregar por tipo de licencia, afo y por estado (En tramite, archivada, desistida,
otorgada, negada, etc.).

Respuesta: El INVIMA, a partir del recibo de las competencias conferidas por el articulo 85 del
Decreto 2106 de 2019, ha recibo a la fecha 38 solicitudes de modificacion a las licencias de
fabricacion de derivados de cannabis, discriminadas de la siguiente forma:

ANO MODALIDAD LICENCIA ESTADO CANTIDAD
2020 Uso nacional Otorgada 1
En estudio 1
Uso nacional y Exportacién Otorgada 7
En estudio 5
En espera respuesta de auto 3
Uso nacional, Investigacion Otorgadas 5
cientifica y Exportacion En espera respuesta de auto 5
En estudio 4
2021 Uso nacional En estudio 1
Uso nacional y Exportacion En estudio 1
Uso nacional, Investigacion @ En estudio 5

cientifica y Exportacion

¢Cuadl es el tiempo de respuesta promedio de una solicitud de modificacion de
licencias de fabricacion de derivados de cannabis? Favor desagregar por tipo de
licencia y por afo.

Respuesta: Es preciso indicar que se ha impactado el tiempo de respuesta de las solicitudes
de maodificacién a cargo del INVIMA, a causa del traslado de los 732 expedientes que contienen
los soportes de las licencias de fabricacién de derivados de cannabis concedidas en su
oportunidad por parte del Ministerio de Salud y Proteccion Social, el cual se esta efectuando de
acuerdo al cronograma acordado por las dos entidades a partir de diciembre de 2020 y teniendo
presente el cumplimiento de las normas de archivo de la nacion.

Sin embargo, se ha dado curso a las solicitudes de modificaciéon por aspectos legales (cambios
en representantes legales) y algunas modificaciones que tienen un componente técnico (cambio
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de predio, adicion de predio, adicion de modalidad de la licencia), de acuerdo con los
expedientes que han sido recibidos del Ministerio de Salud y Proteccién Social:

TIPO DE TRAMITE RECIBIDO TIEMPO
ANO 2020 - 2021 ESTUDIO

Modificacion de ambito legal
(cambios en representantes legales) 1 hora
Modificacion de ambito técnico-legal
(cambio de predio, adicion de
predio, adiciéon de modalidad de la
licencia) 1 dia

Respecto al tiempo de respuesta promedio de una solicitud de modificaciéon de licencias de
fabricacion de derivados de cannabis, el literal d) del articulo 10 de la Resoluciéon 2892 de 2017,

indica:

“Articulo 10. MODIFICACION DE LA LICENCIA. La modificacién de la licencia se
adelantara atendiendo a las siguientes reglas:

(...) d) El Ministerio cuenta con un término de treinta (30) dias para tramitar la solicitud de
modificacion una vez se hayan cumplido los requisitos. El Ministerio revisara el
cumplimiento de todos los requisitos de aplicaciéon 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 informacién solicitada, y este plazo podra
ser prorrogado por este Ministerio, hasta por un término igual, por una sola vez. ...(...)”

En respuesta a derecho de peticion mediante comunicacién del 1 de febrero de
2021, el INVIMA manifesté que conté en los afios 2019 y 2020 con un equipo de 5
personas para atender las distintas solicitudes de licencias de fabricacion de
derivados de cannabis y que, ademas, debié realizar una contratacion de
contingencia para poder atender el total de solicitudes presentadas. Frente a esto
informe:

¢Con cuanto personal cuenta el INVIMA para realizar los tramites de otorgamiento
de licencias en el aiio 20217

Respuesta: Para la evaluacién de solicitudes de licencias de fabricacion de derivados de cannabis

se cuenta con cinco (5) profesionales que tienen el siguiente perfil:

Perfil Cantidad | Vinculacié Ubicacion Responsabilidades
Profesional n
Profesional 1 Planta Grupo de Registros | Coordinacién actividades
Especializado Sanitarios de asociadas al gestion para
Cddigo 2028, Productos evacuacion de los tramites
Grado 20 Fitoterapéuticos competencia del Grupo de
trabajo
Quimico 1 Contrato de | Grupo de Registros | Estudio técnico relacionado con
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Farmacéutico prestacion Sanitarios de tramites de licencias de
Especializado de servicios Productos fabricacion de derivados de
Fitoterapéuticos cannabis
Quimica con 1 Contrato de | Grupo de Registros | Estudio técnico relacionado con
maestria en prestacion Sanitarios de tramites de licencias de
Ciencias de servicios Productos fabricacion de derivados de
Farmacéuticas Fitoterapéuticos cannabis.
Asistencia a reuniones del
equipo técnico para evaluacion
de solicitudes de cupo de
fabricacion de derivados de
cannabis.
Respuesta a correspondencia
relacionada con temas de
cannabis.
Quimico 1 Contrato de | Grupo de Registros | Estudio técnico relacionado con
farmacéutico prestacion Sanitarios de tramites de modificacién de
de servicios Productos licencias de fabricacion de
Fitoterapéuticos derivados de cannabis
Abogado 1 Contrato de Grupo Legal Estudio legal relacionado con
Especializado prestacion tramites de otorgamiento y
de servicios modificacién de licencias de
fabricacion de derivados de
cannabis

Se encuentra en proceso de vinculacion otra profesional, quimica farmacéutica con maestria en
ciencias farmacéuticas con conocimiento en temas relacionados con elaboracion de extractos y
caracterizacion de metabolitos secundarios de cannabis.

¢Tiene o realizé el INVIMA algun estudio de cargas laborales para determinar el
numero de personas que deberian evaluar las solicitudes de licencias de cannabis?

Respuesta: La Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos realizé una evaluacion de los
requisitos y el tiempo estimado de evaluacién para cada uno de los tramites de licencias de
cannabis, con lo cual se establecié cuantos funcionarios se requieren para la evaluacién de las
licencias de cannabis.

De ser positiva la respuesta, informar: i) si el nUmero de personas contratadas se
ajusta a las necesidades de personal de la entidad para atender las solicitudes, o si
por el contrario es necesario contratar a mas personas y cuales serian sus perfiles
profesionales.

Respuesta: En el proyecto de Decreto por el cual se reglamenta la Ley 1787 de 2016, y se
subroga el Titulo 11 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, en relacién con el acceso
seguro e informado al uso médico y cientifico del cannabis, que deroga el Decreto 613 de 2017,
se incluye la modalidad de la licencia de fabricacion de derivados no psicoactivos de cannabis, lo
que implica un mayor numero de solicitudes; por lo anterior, se considera pertinente vincular mas
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profesionales al grupo de trabajo, quienes deben tener los perfiles profesionales de quimicos
farmacéuticos con maestria en ciencias farmacéuticas y abogados especializados.

ii) Nimero de horas dedicadas por etapa por parte de las personas contratadas en
las actividades requeridas para expedir licencias de cannabis.

Respuesta: Los profesionales, para la evaluacion técnica de cada solicitud de licencia de
fabricacion de derivados de cannabis, dedican dos (2) dias, y para cada solicitud de modificacion,
que de igual manera contienen un componente técnico, un (1) dia.

El profesional, tanto para la evaluacion legal de cada solicitud de licencia de fabricacion de
derivados de cannabis como para una modificacion, dedica 60 minutos.

¢Cudles fueron o son las funciones del personal contratado en la contingencia
presentada en el afno 2020? Informar los perfiles y el salario o presupuesto
asignado.

Respuesta: La Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos realizé una evaluaciéon de los
requisitos y el tiempo estimado de evaluaciéon para cada uno de los tramites de licencias de
cannabis; si bien se realizd un plan de contingencia para cannabis por el tiempo en que se
autoriz6 (septiembre de 2020), no se contrataron personas adicionales especificamente para ese
tipo de tramites.

Ahora, para la evaluacion de las solicitudes de licencias de fabricacién de derivados de cannabis,
se contd con cinco (5) profesionales.

Se indica el valor del personal directo que intervino en el proceso de evaluaciéon de Licencias de
Cannabis en los afios 2019 y 2020, con las apropiaciones realizadas para el plan de contingencia
de cannabis del afio pasado.
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Evaluacion Técnica de
las solicitudes de
registros sanitarios y
Quimico tramites asociados
Farmacéuti Grupo RS (incluye licencias de
co Fitoterapéuti |Contrato 37.458.000 [$3.745.800 [fabricacion de derivados
Especializa cos de cannabis); asistencia
do reuniones del equipo
técnico del Grupo
Técnico de Cupos
(GTC)
Evaluacion Técnica de
las solicitudes de
Quimico Grupo RS registros sanitarios y
Farmacéuti Fitoterapéuti|Contrato 27.371.300 [$2.737.213 [tramites asociados
co cos (incluye licencias de
fabricacion de derivados
de cannabis)
Evaluacion legal de las
solicitudes de registros
Abogado sanitarios y tramites
Especializa Grupo Legal |Contrato | 33.600.000 | $3.360.000 | 37.458.000 [$3.745.800 [asociados (incluye
do licencias de fabricacién
de derivados de
cannabis)

4. Conforme a los lineamientos brindados por el DAFP en el informe publico de
racionalizacion de tramites ;Qué medidas se estan tomando para racionalizar el
tramite de licencias de fabricacion de derivados de cannabis a cargo del INVIMA?

Respuesta: De acuerdo con los insumos remitidos por la Oficina Asesora de Planeacion y el
Grupo de Registros Sanitarios de productos fitoterapéuticos, medicamentos homeopaticos y
suplementos dietarios de la Direccién de Medicamentos y productos Bioldgicos, en el marco de
cumplimiento de lineamientos establecidos por el DAFP, actualmente el Invima se encuentra
trabajando en la formalizacion del tramite “Licencia para fabricacién de derivados de cannabis con
fines medicinales y cientificos” ante el Sistema Unico de Informacién de Tramites (SUIT). Con corte
a 20 de abril de 2021, se encuentra en proceso la consulta ciudadana del proyecto de resolucién
de adopcién del tramite por parte del Instituto; una vez se culmine esta etapa, se procedera a la
inscripcion del tramite en el SUIT.

Las estrategias de racionalizacién del trdmite se realizan sobre los tramites inscritos, por lo que
para la vigencia 2021 no hay estrategia definida para el tramite en mencion; sin embargo, para el
afo 2022 se tiene identificada racionalizacién tecnolégica del tramite consistente en la
automatizacion del mismo.

De igual forma y en articulacion con la primera pregunta, nos permitimos reiterar, que de acuerdo a
lo dispuesto en la Ley 2052 de 2020 “Por medio de la cual se establecen disposiciones
transversales a la rama ejecutiva del nivel nacional y territorial y a los particulares que cumplan
funciones publicas y/o administrativas, en relacién con la racionalizacién de tramites y se dictan
otras disposiciones”, el INVIMA esta efectuando las siguientes acciones:
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- Radicacién de tramites a través de la Oficina Virtual, canal de atencién donde el ciudadano
puede realizar sus solicitudes, recibir orientacion, acceder al botéon de pagos, sin
desplazase a la direccion fisica del INVIMA.

- Articulacion con el Ministerio de Justicia y del Derecho para la interoperabilidad en la
plataforma del Mecanismo de Informacién para el Control de Cannabis (MICC).

- La Oficina de Tecnologias de la Informacion esta trabajando en el proyecto de la Nueva
plataforma de Tramites y Servicios, que tiene como beneficios; la radicacion del tramite
desde Internet con una disponibilidad 24/7, seguridad y confidencialidad de la informacion,
reduccion de costo y tiempo por desplazamiento, transparencia en el ciclo de vida del
tramite y diferentes canales de interaccion con el usuario (Chat, mesa de ayuda, citas).

- Convenio interadministrativo con la Oficina de Instrumentos Publicos para efectos de poder
consultar en linea de los certificados de tradicion y libertad, por lo que no sera exigible al
usuario este documento.

- Acceso al Registro Unico Empresarial y Social RUES para consulta de los Certificados de
Existencia y Representacion legal.

5. ¢Qué medidas se estan tomando para vincular este tramite al Portal Unico del
Estado Colombiano y dar cumplimiento a la normatividad antitramites?

Respuesta: De acuerdo con los insumos remitidos por la Oficina Asesora de Planeacion del
Invima, durante la vigencia 2021 el Invima definié el plan de trabajo para la vinculacién de los
tramites en el Portal Unico del Estado Colombiano; asi, con corte al 30 de abril del afio en curso,
ya se encuentra migrada la totalidad de la informacion de los tramites inscritos en el SUIT, por lo
que una vez se inscriba el tramite de “Licencia para fabricacion de derivados de cannabis con fines
medicinales y cientificos” se realizara la actualizacion en el Portal GOV.CO.

6. ;Cuales son los modificaciones, racionalizaciones o ventajas frente al tramite de
licencias a cargo del INVIMA que ofrece el recientemente publicado proyecto de
Decreto, por el cual se reglamenta la Ley 1787 de 2016 y se subroga el Titulo 11 de
la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016?.

Respuesta: El proyecto de Decreto precisa la competencia del Invima en el otorgamiento de las
licencias para la transformaciéon de cannabis psicoactivo y no psicoactivo y de componente
vegetal en derivados psicoactivos y no psicoactivos.

A diferencia del Decreto 613 de 2017, en este proyecto se incluye la Unica modalidad de la
licencia de fabricacion de derivados no psicoactivos de cannabis, la cual comprende desde la
recepcion de la cosecha de cannabis no psicoactivo y/o componente vegetal en el area de
fabricacion hasta la entrega de derivados no psicoactivos de cannabis a cualquier titulo a un
tercero o para si mismo, para proceder a la elaboraciéon de un producto terminado para fines
meédicos, cientificos o industriales; para el empleo de derivados no psicoactivos en actividades
de investigacion, uso nacional y/o para su exportacion. En este sentido, esto podria constituir
una fuente de ingreso a la Entidad, ante recortes presupuestales.

Asi mismo, el proyecto de norma precisa los requisitos para obtencion de la licencia de acuerdo
a la modalidad solicitada, asi como las condiciones para que los titulares de la licencia inicien
actividades y cuales actividades son objeto de tercerizacion.

d) Pequenos productores.
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1. ¢Qué politicas, esquemas diferenciales o acompanamiento técnico, financiero o de
cualquier tipo, se estan adelantando para vincular e incentivar la participacion de
los pequeios y medianos productores (incluidos los vinculados a los programas
de sustitucion de cultivos) a la produccién de cannabis medicinal en sus distintas
modalidades?

Respuesta: De conformidad con el articulo 21 de la Ley 1437 de 2011, sustituido por el articulo
1° de la Ley estatutaria 1755 de 2015, se remitid la pregunta mediante correo electronico al
Ministerio de Justicia y del Derecho, por ser de su competencia.

2. ;Cuantos pequefios y medianos productores o cooperativas de estos productores
(incluidos los vinculados a los programas de sustitucion de cultivos) cuentan con
licencias para la fabricacion de derivados cannabis?. Favor desagregar la
informacion por titular; tipo y modalidad de licencia; estado de la licencia y aio,
desde el aiio 2017 a la fecha.

Respuesta: El INVIMA, a la fecha, no ha otorgado licencias para la fabricaciéon de derivados de
cannabis a pequefios y medianos productores.

De igual manera, de acuerdo con lo establecido en el articulo 21 de la Ley 1437 de 2011,
sustituido por el articulo 1° de la Ley estatutaria 1755 de 2015, se remitié la pregunta mediante
correo electronico al Ministerio de Salud y Proteccidon Social, para que dé respuesta desde su
competencia.

3. ¢Cuantas solicitudes de licencia de fabricaciéon de derivados cannabis han sido
presentadas por pequeiios y medianos productores o cooperativas de estos
productores (incluidos los vinculados a los programas de sustitucion de cultivos)?
Favor desagregar la informacién por titular; tipo y modalidad de licencia; estado
de la solicitud y afo, desde el afio 2017 a la fecha.

Respuesta: El INVIMA, a la fecha, no ha recibido solicitudes para el otorgamiento de licencias de
fabricacion de derivados cannabis por parte de pequefos y medianos productores.

De igual manera, de acuerdo con lo establecido en el articulo 21 de la Ley 1437 de 2011,
sustituido por el articulo 1° de la Ley estatutaria 1755 de 2015, se remitié la pregunta mediante
correo electronico al Ministerio de Salud y Proteccidon Social, para que dé respuesta desde su
competencia.

4. ;Qué medidas se ha pensado incluir para promover la participaciéon de pequefos
y medianos productores (incluidos los vinculados a los programas de sustitucion
de cultivos) en el recientemente publicado proyecto de Decreto, por el cual se
reglamenta la Ley 1787 de 2016 y se subroga el Titulo 11 de la Parte 8 del Libro 2 del
Decreto 780 de 20167

Respuesta: El INVIMA, a la fecha, no ha recibido solicitudes para el otorgamiento de licencias de
fabricacion de derivados cannabis por parte de pequefios y medianos productores.
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De igual manera, de acuerdo con lo establecido en el articulo 21 de la Ley 1437 de 2011,
sustituido por el articulo 1° de la Ley estatutaria 1755 de 2015, se remitié la pregunta mediante
correo electrénico al Ministerio de Salud y Proteccion Social, por ser de su competencia, al ser el
ente regulador y quien define las politicas publica en materia sanitaria.

5. ¢Cuales son los resultados obtenidos de la implementacion de los articulos
2.8.11.10.4, 2.8.11.10.5, 2.8.11.10.6, 2.8.11.10.7, 2.8.11.10.8 del capitulo 10 del
decreto 613 de 20177?.

Respuesta: De conformidad con el articulo 21 de la Ley 1437 de 2011, sustituido por el articulo
1° de la Ley estatutaria 1755 de 2015, se remitid la pregunta mediante correo electronico al
Ministerio de Justicia y del Derecho, por ser de su competencia.

Cordialmente,

s—F"

GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
INVIMA
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