MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
RESOLUCION NUMERO 1 C0(3463 pE 2018

(17 ac0 2008 )

Por la cual se otorga licencia para la fabricacion de derivados de cannabis a
BLUEBERRIES S.A.S.

LA DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS EN SALUD

En ejercicio de sus facuitades, en especial las conferidas en el articulo 6° de la Ley 1787
de 2016, el articulo 2.8.11.1.4 del Decreto 780 de 2016 y la Resolucidn 3226 de 2018 vy,

CONSIDERANDO

Que en el Titulo 11 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016 subrogado por el
Decreto 613 de 2017 se definen las obligaciones, condiciones y requisitos de la licencia
de fabricacidn d= derivados de cannabis con fines medicinales o cientificos, entendiendo
estos como los procedimientos gue permiten obtener estupefacientes, incluyendo la
produccion de resinas, aceites, tinturas, extractos y preparados, asi como la refinacion y
transformacion de unos estupefacientes en otros.

Que este Ministerio expidié las Resoluciones 2891 y 2892 de 2017 en las que se
establecen disposiciones asociadas al c¢torgamiento de la licencia de fabricacion de
derivados de cannabis.

Que la sociedad BLUEBERRIES S.A.S. identificada con N.1.T. 900874446-6 mediante
radicado niimero 201842300798782 del 31 de mayo de 2018, solicita se otorgue la
licencia de fabricacion de derivades de cannabis en las modalidades de: i) uso nacional
y i) exportacién, con el diliiencizriento del formato “GMTF04 — Solicitud de licencia de
fabricacion de derivados de carnabis” y adjuntando la documentacion correspondiente
{Fls. 1 a 141).

Que la Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud de este Ministerio, analizo la
informacién aportada por la sociedad BLUEBERRIES S.A.S. y realizé requerimiento
mediante comimicacion radicada con el nimero 201824000813821 del 10 de julio de
2018 (F1.142).

Que a través de escrito radicedo con el numero 201842301037642 del 12 de julio de |

2018, BLUERERRIES S.A.S,, allegd nueva documentacion, en respuesta a la solicitud
elevada por Iz referida dependencia de este Ministerio (Fis. 147 a 153).

i

Que la Direccién de Medicamenlos y Tecnologias en Salud de este Ministerio, analizo la |

informacion aceortada por la sociedad BLUEBERRIES S.AS. y realizé un segundo
requerimiento mediante comunicacion radicada con el nimero 201824000895031 del 27
de julio de 2018 (F1.154}).

Que a través de escrito radicads con el nimero 201842301129142 del 30 de julio de
2018, BLUUEBERRIES S.A.S 2':06 nueva documentacion, en respuesta a la solicitud
elevada por 'a referida dependencia de este Ministerio (Fls.155-158).

Que la Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud, luego de verificar los
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‘|
requisitps dispuestos en la 'nérﬁlativa vigenie, encuentira que la sociedail BLUBEF{RIE-S
S.A.S., cumple con los presupuestos exigidos, per io gue s€ procede u otorgar hcencsa
de fabricacién de derivados de cannabis con fines estrictarnente médicos y clentificos,

|

En mér?to de lo expuesto,

RESUELVE

Articulx: 1. Otorgar la licencia de fabricacion de derivados de cannabis 066, en las
modalidades de: i) uso nacional y ii) exportacién, a BLUBERRIES S.A.S. identificada con
N.I.T. P00874446-6, representada legalimente por el sefior ANDRES LEONARDO
CASTANEDA LOZANOQO, identificado con cédula de ciudadavia ndmer mmmmdc
Bogota|D.C., por el término de cinco (5) afnos.,

Paragrafo. E| proceso de fabricacion solo podra llevarse a cabo en el bien identificado
con matricula inmobiliaria numero 50N-365101, ubicado en fa vereda GUATAVITA del
municigio de GUATAVITA, en el departamento de Cundinarnarca, durante el mismo
términog de vigencia de la presente licencia.

Articulo 2. La licencia de fabricacion de derivados de cannabis qué se otorga mediante
este actto administrativo comprende desde la recepcion de la cosecha hasta la
fabricagion de derivados de cannabis y debe ejecuiarse conforme a las obligacicnes
. dispueslas en el Titulo 11 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016 subrecgado
por el qecreto 613 de 2017 y en las Resoluciones 2831 y 2892 de 2017.

Articul% 3. El titular de la licencia de fabricacion de derivados de cannabis que se otorga
mediante la presente resolucién, solo podrd obtener el cannabis de un ttular de licencia
de cultivo o un importador inscrito en el Fondo Nacional de Estupefacientes y cuando
cuente [con cupo vigente otorgado por este Ministerio, en virtud de lo dispuesto en el
articulo‘24 de la Resolucidén 2892 de 2017.

Articulo 4. Son obligaciones del titular de la licencia de fabricacion de derivados de
cannabls, ademas de las contenidas en el articulo 2.8.11.5.1. del Decretc 780 de 2016,
las sigujentes:

a. CuerpIir con los términos, plazos y condiciones establecidos para la obtencion de los
cupos ordinarios y suplementarios de fabricacion de derivados de cannabis.

b. Gestionar ante el Fondo Nacional de Estupefacientes el conceplc favorable de
cupTos, de que trata el articulo 27 de la Resolucion 2892 de 2017 y contar con los
soportes respectivos.

c. Cothar con los soportes de validacion y analisis fisicoquimicos realizados al
cannabis psicoactivo y a sus derivados, para determinar su contenido de THC, CBD
y C\BN, atendiendo lo dispuesto en el inciso tercero del articulo 28 de la precitada
Regolucion 2892 de 2017, asi como la documentacion de la melodologia analitica
aplicada.

d. Contar con los soportes de la fabricacion de cada fote de derivados de cannabis
psig¢oactivo, incluidas ordenes de produccion y registro de lotes, con los respectivos
vistps buenos y formatos de formalizacion-liberacién de lotes industriales, segun se
establezca por parte del Fondo Nacional de Estupefacientes, conforme a lo previsto
en ¢l inciso primero del articulo 28 de la Resolucion 2892 de 2017.

e. Implementar los controles y formatos para el transporte de derivados de cannabis
psigoactivo, de que trata el articulo 35 de la Resolucion 2892 de 2017,
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f. Presentar los informes dispuestos en el articulo 29 de la Resolucion 2892 de 2017 y
una vez se implemente ei Mecanismo de Informacién para el Control de Cannabis
(MICC) mantener en esta plataforma toda la informacién actualizada.

g. Contar con un director téchico y su suplente, de acuerdo con lo establecido en el
articulo 6 de la cilada Resolucion 2892 de 2017

h. Garantizar la implementacién y seguimiento del protocolo de seguridad e informar al
Fondo iNacional de Estupefacientes los cambios o novedades en el mismo.

Articulo 5. Este Ministerio declarara la revocatoria del presente acto administrativo, si el
titular de ta licencia incurre en alguna de las causales de condicion resolutoria
contempladas =n el articule 2.8 71 3.1, y conforme a io previsto en el articulo 2.8.11.9.2.
del Decreto 730 de 2016.

Articulo 6. Notificar personaimente el contenido de la presente resolucion al
representante egal de la sociedzd BLUBEBERRIES S.A.S., persona juridica identificada
con N 1T, 900874446-6, a su apoderado o a quien se autorice para el efecto, en la
direccion pura nciificaciones; CRA 5 A No. 127 B — 44ED MACAE AP 304, en la ciudad
de Bogota D.C., haciéndole saber que contra la misma solo procede el recurso de
reposicion, nue debard interponarse por escrifo en la diligencia de notificacién personal,
o dentre de los diez (10) dias siguientes a ella, en los términos previstos en el articulo 76
del Cadiga de Procadimiento Adrinistrative v de lo Contencioso Administrativo.

Paragrafo. Si no pudiere hacerse la nofificacién personal, se procedera conforme a [o
dispueato en &' articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de o
Contensioso Administrative - CRPACA.

Articuls 7. Comunicar 2 la WAE. Fonde Nacional de Estupefacientes y a la

Subdirecsién de Control v Fiscalizacion de Sustancias Quimicas y Estupefacientes del
Ministeric de Justicia v del Derecho, el contenido de este acto administrativo.

COMUMIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dadc en Bogoia, D.C.ales: 17 AGO 2018

(el o2

CAROLINA GOMEZ MyNOZ
Directora Je Madicarentos y Tecnofogias en Salud

LEvm FERTTITE




