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Por medio del cual se modifica parcialmente el Titule 11 de la Parte 8 del Libro 2 del
Decreto 780 de 2018, Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social, en

relacion con el acceso seguro e informado al uso del cannabis y de la planta de
cannabis

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMEBIA

En gjercicio de sus facultades constitucicnales y legales, y en especial, las previstas
en el numeral 11 del articulo 189 de la Constitucion Politica, los paragrafos 1, 2y 6
del articulo 3 de la Ley 1787 de 2016 y

CONSIDERANDO

Que, la Convencion Unica de 1961 sobre Estupefacientes de las Naciones Unidas,
enmendada por el Protocolo de 1972 y ratificada por el Congreso de la Republica a
traves de la Ley 13 de 1874, esiablece que las partes deben adoptar medidas
legisiativas y administrativas necesarias para cumplir con sus disposiciones en sus
respectivos territorios

Que, el articulo 49 de la Constitucion Politica establece que la atencion de la salud y
el saneamiento ambiental son servicios plblicos a cargo del Estado. Se garantiza a
todas las personas el acceso a los servicios de promocion, profeccion y recuperacion
de la salud.

Que, el articulo 5 de la Ley 1751 de 2015 "Por medio de la cual se regula el derecho
fundamental a la salud y se diclan olras disposiciones”, establece que el Estado es
responsable de respetar, proteger y garantizar el goce efectivo del derecho
fundamental a la salud, como uno de los elementos fundamentales del Estado Social
de Derecho.

Que, la Ley 1787 de 2016 por la cual se desarrolla el Acto Legislativo 02 de 2000,
tiene como objeto crear un marco regulatorio que permita el acceso seguro e
informado al uso médico y cientifico del cannabis y sus derivados en el territorio
colombiano,

Que, el paragrafo 1 del articulo 3 de la Ley 1787 de 2016, sefialé gque los ministerios
de Justicia v del Derecho, Salud y Proteccion Social y Agricultura y Desarrollo Rural,
conjuntamente, reglamentaran lo atinente a la importacion, exportacion, cultivo,
produccion, fabricacion, adquisicion a cualquier titulo, almacenamiento, transporte,
comercializacion, distribucidn, uso de las semillas de la planta de cannabis, del
cannabis y de sus derivados para fines médicos vy cientificos, asi como los productos
fque los contengan, y el establecimiento, conservacion, financiacion y explotacion de
cultivos de cannabis para los mismos fines y de acuerde con lo sefalado en el
paragrafo 2 del mismo articulo, el Ministerio de Salud y Proteccion Social establecera
la reglamentacion correspondiente al uso médico y cientifico del cannabis.
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Que, através del Titulo 11 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, sustituido
por el articulo 1 del Decreto 811 de 2021 se reglamentd |a evaluacion, seguimiento y
control de las actividades de importacion, exportacion, cultive, produccian, fabrcacion,
adquisicion a cualguier titulo, almacenamiento, transporte, comercializacion,
distribucién, disposicion final y uso de: (1) Semillas para siembra, componente vegetal,
plantas de cannabis, grano, cannabis psicoactivo y no psicoactivo y derivados
psicoactivos y no psicoactivos de cannabis para fines médicos y cientificos con base
en la Ley 1787 de 2016, y (2) Semillas para siembra, componente vegetal, grano y
derivados no psicoactivos de cannabis para fines industriales, horticolas y alimenticios
en el marco de la Convencidn Unica de Estupefacientes de 1981 v su Protocolo de
Modificaciones de 1972, aprobada mediante la Ley 13 de 1974,

Clue, en virtud del articulo 193 de la Ley 2294 de 2023, en &l contexto del Plan Nacional
de Desarrollo 2022-2026 "COLOMBIA POTENCIA MUNDIAL DE LA VIDA", se insta al
Gobierno Nacional a desarroilar, adoptar e implementar una nueva politica de drogas
que contemple |as disparidades de género y territoriales. Ademas, en su articulo 161,
se establece la imperiosa necesidad de tomar las medidas para fortalecer y ampliar la
capacidad de fabricacidén, semielaboracion, comercializacion e importacion de
medicamentos, vacunas, dispositivos y ofras tecnologias en salud, asegurande
estAndares de calidad, seguridad, eficacia, acceso y competitividad.

Que, la nueva Politica Nacional de Drogas (2023-2033), bajo el titulo "SEMBRANDO
VIDA, DESTERRAMOS EL NARCOTRAFICO", se ha promulgado con el objetivo de
generar un impacto significative a nivel nacional. Uno de sus principales enfoques se
centra en el disefo de acciones e intervenciones integrales y especificas, con un firme
compromiso hacia el respeto de los derechos humanos y la promocidn de la salud
publica. Esto conlleva la promocion activa de marcos regulatorios que sean integrales,
justos, responsables y fundamentados en la evidencia cientifica, incluyendo como uno
de sus objetivos especificos la revision y actualizacion del abordaje general de Ia

planta de cannabis partiendo de los aprendizajes y oportunidades de mejora del
sistema actualmente vigente.

Que, el uso terapeutico del cannabis ha despertado un interés creciente a nivel
mundial, ko que ha propiciado |a generacidn de evidencia cientifica sobre sus
beneficios médicos. Este avance ha llevado a la implementacion de regulaciones en
diversos palses tanto en el ambito cientifico como en el medicinal, o cual ha permitida
contar con informacion técnica sobre |a eficacia y segundad del uso terapéutico de la
flor de la planta de cannabis en condiciones de salud especificas.

Que, asi mismo esto ha permitido al Ministerio de Salud y Proteccion Social contar
con evidencia de eficacia y segundad que soporte el uso terapéutico de la flor de
cannabis en condiciones de salud especificas, por lo que regular la produccion, uso vy
distribucidn del cannabis (flor} con fines medicos no solo facilita un mejor control de
su calidad, sino que también garantiza que los pacientes dispongan de tratamientos
alternativos sequros y de calidad, asegurando que los pacientes puedan acceder a
opciones terapeuticas confiables que puedan complementar o incluso sustituir
tratamientos convencionales.

CQue, Colombia posee condiciones climaticas propicias para el cultivo de cannabis, o
que no solo representa una oporiunidad econdmica, sino permite un reconocimiento
a nivel global al demostrar su capacidad para innovar en los campos de la medicina y
la agricultura,
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Que, en el citado Titulo 11 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, sustituido
por el articulo 1 del Decreto 811 de 2021 no se preve la posibilidad de hacer uso de la
flor de la planta de cannabis como producto terminado para su consumo humano o
veterinario, razdn por la cual, a la luz de la evidencia actual resulta necesano modificar
las respectivas disposiciones normativas.

Que, para el fortalecimiento inclusivo del desarrollo industrial del cannabis medicinal,
e@s preciso implementar medidas que favorezcan a los pequefios y medianos
cultivadores, productores y comercializadores nacionales de cannabis medicinal, de
conformidad con lo establecido en el paragrafo € del articulo 3 de la Ley 1787 de 2016,
asi como a la micro y pequefia empresa nacional, en armonia con el Capitulo 13, del
Titulo 1, de la Parte 2 del Libro 2 del Decreto 1074 de 2015 - Decreto Unico
Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo, para el abastecimiento de
esta materia prima como producto terminado con fines medicos.

Que, en las dltimas décadas en el mundo han existido cambios significativos en
relacidn con la investigacion v percepcidn de la planta de cannabis, permitiendo con
ello explorar, reconocer y revalidar sus aplicaciones, beneficios v sus potenciales usos
en diferentes campos, entre ellos el medicinal, terapéutico e industrial; Colombia no
25 ajeno a esta realidad, por ende la Politica Nacional de Drogas {2023-2033), bajo el
titulo "SEMBRANDOQ VIDA, DESTERRAMOS EL NARCOTRAFICGO” propone impulsar
la investigacion de las propiedades, potencialidades y usos licitos de las sustancias
psicoactivas.

Que, la Politica Nacional de Drogas (2023-2033) resalta la importancia de contar con
estudios e investigaciones cientificas, lo que permite explorar, reconocer y validar las
aplicaciones, beneficios v usos potenciales de la planta de cannabis en diferentes
campos, entre los cuales se encuentran los usos medicinales y terapéuticos. Por lo
tanto, es necesario ampliar los plazos para llevar a cabo actividades de investigacidn,

Que, la Direccidn de Regulacidn del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, en
respuesta radicada en el Ministerio de Salud y Proteccion Social, con el nimero
202042301762632, sefiald gque el contenido del proyecto de decreto "ne corresponde
g un reglamento técnico a la luz del Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio
de la Organizacidn Mundial gel Comercio, por lo tanio, e proyeclo de decreto no
requiere de conceplto previo gue indica el articulo 2.2.1.7.5.6 del Decrelo 1595 de 2015
y tampoco el tramite de nolificacidn internacional ante la OMC y demas Acuerdos
Comerciales.”

Que, en vitud de lo dispuesto en el articulo 7 de la Ley 1340 de 2009, Ia
Superintendencia de Industria y Comercio = SIC emitid concepto mediante radicado
No. 25-221252, el cual fue radicado al Ministeric de Salud y Proteccién Social
mediante radicade No. 2025423001718312, en el gque emitié las siguientes
recomendaciones:

L)

1. En refacion con el articwlo 15 del proyecto: (i) Evaluar la convenlencia de
implementar la exclusividad prevista a partir de un andlisis técnico y econdmico
comparado que permita identificar si existen alfernalivas regulalonas menos
resirictivas para la fbre compelencia econdmica y e bienestar de los
consumidoras, y que resulfen igualmente eficaces para proteger y forlalecer a las
microgmpresas. peguefios  y  medianos cuftivadores,  produclores
comercializadores de cannabis medicinal, conforme a lo dispuesto en el pardgrafo
6 del articulo 3 de [a Ley 1787 de 2016. {ii) Justificar, con base en analisis tecnicos
v econdmicos, sila medida orienlads a proteger la industda naclonal cuenta con la
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capacidad efectiva para atender de maners suficiente, oporfuna y segura la
daemanda dal mercado interno.

2. En relacidn con &l arficulo 12 del proyecto: Incorporar una evaluacion de la
dinamica de los componentes empleados para las preparaciones magisirales
basadas en ef cannabis, desde un punto de visla lécnico y econdmico comparado,
gue permita identificar sf existen alternalivas regulatorias menas restriclivas para
Ia libre competencia econdmica v el bienestar de los consumidoras, respecto a fa
resiriccion de importaciones de malerias primas para la preparacion de férmulas
magistrales.

Que, en cuanto a las observaciones presentadas por la Superintendencia de Industria
y Comercio - SIC, frente a lo contemplado en el articulo 15 del proyecto normativo y,
una vez realizado el andlisis técnico correspondiente, se considera ampliar la
participacidn de la micro v pequefia empresa, en aras de garantizar con la medida
transitoria dispuesta una paricipacion significativa de licenciatarios que se verian
beneficiados, lo cual permite dar cumplimiento al mandato legal contemplado en el
paragrafo 6° del articulo 3° de la Ley 1787 de 20186, sin que ello genere un perjuicio
de la disponibilidad y el abastecimiento de !a flor de la planta de cannabis, siendo
entonces la medida transitoria razonable, proporcionada y contribuye a facilitar de
manera participativa la oferta en |la produccion de ingredientes activos y, por lo tanto,
al fortalecimiento de la industria farmaceutica y la agroindustria nacional.

Clue, en relacion con las observaciones presentadas por la Superintendencia de
Industria y Comercio - SIC respecto del articulo 12 del proyecto normativo, y una vez
realizado el analisis tecnico corespondiente, se concluye que la modificacidn prevista
reafirma lo dispuesto en el Decreto 780 de 2016, respecto al uso no permitido de
derivados importados en las preparaciones magistrales, toda vez que requieren un
determinado nivel de intervencion técnica gue puede variar en su complejidad y deben
ser dispensadas de manera inmediata, conforme a lo establecido en el articulo
2.5.3.10.3 ibidem, En este sentido, se trata de una medida de control razonable y
proporcional, onentada a garantizar la trazabilidad y el cumplimiento de los requisitos
técnicos exigidos por la normativa sanitaria vigente en Colombia.

Que, en virtud de lo dispuesto en el articulo 3 del Decreto 2106 de 2019, se recibid
concepto No, 20255010252101 del 22 de mayo de 2025 por parte del Departamento
Administrativo de la Funcion Publica mediante oficio con radicado 2025423001670242
del 23 de mayo de 2025 del Ministerio de Salud y Proteccidn Social, en el que se
indico que el presente Decreto "(...) no genera modificacidn expresa de los framites
registrados por las diferentes entidades en el Sistema Unico de Informacién de
Trémites (SUIT)."

Que, de conformidad con lo establecido en el numeral 9 del articulo 3 y el numeral 8
del articulo 8 de la Ley 1437 de 2011 “Por la cual se expide el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Adminisirativo”y el articulo 2.1.2.1.14 del Decreto
1081 de 2015 "Por medio del cual se expide el Decreto Reglamentario Unico del
Sector Presidencia de la Republica el proyecto de decreto fue publicado en la pagina
web del Ministerio de Salud y Proteccion Social, durante los periodos comprendidos
antre al 19 de septiembre al 4 de octubre del 2024 y entre el 28 y el febrero al 5 de
marzo del 2025 para opiniones, sugerencias o propuestas de los ciudadanos y grupos
de interés.

Que, con fundamento en lo antes expuesto, se hace necesario modificar parcialmente
el Titulo 11 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario
del Sector Salud y Proteccién Social, en relacion con el acceso seguro e informado al
uso del cannabis y de la planta de cannabis.



http:2.1.2.1.14

DECRETO NUMERO 1128 DE 2025 Pagina 5 de 14
o

Continuacidn dal Decreto "Por medio dei cual 58 modifica parcizimente of Tilwo 17 de la Parfe § del Libro 2 del
Decreto TA0 de 2018, Unico Reglamentario del Sector Salud y Profeccidn Socipl, en relactdn con el 8cceso seguno
& informado ai uso ol canvabis v de la plaria de cannabis.”

En mérito de lo expuesto,

DECRETA

Articulo 1. Modifiquese el numeral 38 del articulo 2.8.11.1.3. del Capitulo 1 del Titulo
11 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 del 2016, Unico Reglamentario del Sector
Salud v Proteccién Social, el cual quedara asl

“ARTICULO 2.8.11.1.3. Definiciones. Para efactos del presanta titulo se adoptan las
siguientes definiciones:

(...

38. Produelo lerminado: Cannabis y preparaciones oblenidas a pariir de grano,
componente vegelal, cannabis o un denvado de cannabis, gue vaya a ser
comercializado o distrbuido como producto de consumo humano o veterinario y que
cuente con la avtorizacion sanitaria o certificacion que aplique de acuerdo con el lipo
de producto.”

Articulo 2. Modifiguese el articulo 2.8.11.1.5. del Capitulo 1 del Titulo 11 de la Parte
B del Libro 2 del Decreto 780 del 2018, Unico Reglamentario del Sector Salud y
Proteccion Social, el cual quedara asi:

“ARTICULO 2.8.11.1.5. Autoridades de control para el seguimiento. Una vez
otorgadas las licencias, el Fondo Nacional de Estupefacientes (FNE) sjercera el
seguimiento a las licencias de fabricacion de derivados de cannabis y de derivados no
psicoactivos de cannabis, el cual incluye las actividades descnitas en los componentes
administrativo y operativo, sefialados en el arliculo 7 de la Ley 1787 de 2016.
Asimismo, efercera el control del cannabis, sus denvados y de producios ferminados
sufetos a control especial y fiscalizacion de conformidad con la Resolucion 1478 de
2008, Iz Resolucion 315 de 2020 y la demas regulacion que se expida para €l efeclo,
sin perjuicic de las compelencias en maleria sanitaria del Invima y fitosanitaria del
ICA.

El Ministeno de Justicia y del Derecho, por medio de la Subdireccion de Confrol v
Fiscalizacidn de Sustancias Quimicas y Estupefacientes, ejercera el seguimiento a las
licencias de semillas para siembra y grano, y de cullivo de plantas de cannabis
psicoachivo y de cannabis no psicoaclivo, a fraves de las actividades descritas en los
componentes administrativo v operativo, sefialados en el arficulo 7 de la Ley 1787 de
2076.

Paragrafo. Para el gjercicio de eslas actividades, las autoridades de contral realizaran
la coordinacién que en el marco de sus compeltencias que resulfe necesaria, con el
ICA, el Invima, los ministerios de Agricultura y Desarrollo Rural y Comercio, Industria
y Turismao, la Direccion de Antinarcoficos de la Policia Nacional y demas enfidades
competentes.”,

Articule 3. Modifiquense los numerales 4, 5, el literal b del numeral 6, el literal b del
numeral 7 y adicionese el paragrafo 2 al articulo 2.8.11.2.1.2. de la Seccion 1 del
Capitulo 2 del Titulo 11 de la Parte 8 del Libre 2 del Decreto 780 del 2D1E Unico
Reglamentaric del Sector Salud y Proteccion Social, los cuales guedaran asi;

“ARTICULO 2.8.11.2.1.2. Tipos de licencias. Las auloridades seflaladas en el
articulo 2.8.11.1.4 del presente titulo expediran fas sigulentes licencias.
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4 {ioeicn g culiive de clanfas de carmabis psicagoiivo: oforgada por ef Minslenc
de Justicia w de) Derecho 3 traves de 18 Subdweccicn de Cottead v Fisealsaeioh da
Susignoigs Quimices y Eslupefacientes para el collvva de planiss de canalie
pRicoaciivo, en fas mindelidades de produccion de semillas para siembra, proguceiin
v fransiormacidn de grano, fabricaman de danvadas, fines indusinalas, investiqacion
v LEC Nacanal v exporacion. Feta Nsencia ety los ashividados propias de las
ficenc/as de serhlia para sembra y grana,

2. Licenaia oe cufivo de plamtas de cannatirs o psiccachvo: oforgada por 2! Minslens
ce Jushon yodel Derecho a raves de i3 Sobdirecoion de Conlral v Frscalizacion de
Susfancias Chamicas p Esfupefacientes parg 8l cullivo de planfas de cannshiz no
pEicoactiva, en fas modalidades de produssidn de semillas para siembra, produecordn
¥ fransformracion de grana. fabricacion de dervados, Hres indusinales, rwesiigacion
WO Uso racional v exporfacitn £ENF Neenors incluye las schwidedes propias de las
firanmag gde semilfa parg Semnbrg ¥ granc.

6 Licencia extracroingria para ef colfndg de plantfas de cannabes:

Pl

b Investigacion no comerciali Esta licenciz podrd clomgarse 8 persona nalurel o
furihica, con fnes de meshgacion na comereial, imaeshigacion que deberd contar con
el aval de una mslifucen de educacin superior reconocila por &f Miisfaro de
Educandr Nacioral o gor un cenfro @ instifule de frvvestigacion reconocda par
finisteno de Ceneia Tecnolagia o innavacion Fodra Giergarse hasta por veinticualr
(24) meses, 5N embargo, podedn promrogarse por uh Nertno Mayns, siempre v cuando
g establerca en ef provects de invesfigacidn. Vencido el féamino clorgads se deberd
procade g& nmedisio & la gestrucocn el maieral Siel matedal ivere psicoacthivo i3
destrlicoidn se reahzard con acompaiamienio del FNE o de ios fondos mtaloenias de
estupelfameantes.

7. Lieencls cxtracrdirana pare la fabricacion do dedvados:

'

b. lrvestigaciin ro comercial: Cuanda se reguiersd adefgntar por persona cafural o
furidica, con fines de irveshgaciddn w s fines cumercidles gelividsdes reldoonadas
nnla fahrcacian de gervades poiccachivos p no psfieoachives oe cannatng de gouerdu
annlgs ealengs sefdalados anla Kesolucion 27 de 2022 de los minisfencs de Jushicia
v def Derechc, Agricutfura y Desarodo Reeal v Sa)ud v Froteccide Socat o 18 pora
gue 13 madifgoe, adicione o sushiluya. Podra ciorgarse hasts por vembicuoira [24)
meses, S0 ermbango, podran proqogarkes cor Bo bempn MEyor, sienpie ¥ ebando s
aslablezea en ef proyecto de invesligscion. Vencdo ef temmina oforgado s2 deberd
proceder de rrmeghalo 8 la destruccion ded malenal, con acormpafamento ded FMNE o
de los fondos rotatonas de estupefacientes.”

[

Paragrafe 1. O avfacuilive ne esfa somelido al genen de loerciamienia p eopos gl
qgue sa refiers of pragente filtio, foda vez que no asfa perrilids la exploiacidn o fa
enfrega & cualgursr helc de semillas para sicmbra, grang, componente vegetal,
piantas ve camabis. cannalys of de B0s denvados a Ln fencer.
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Parégrafo 2. El Ministerio de Justicia y del Derecho en un plazo no mayor a cinco (3)
meses a parlir de la expedicidn del presente decreto, creard un tramite
simplificado para que peguefos y medianos cullivadores de cannabis puedan
acceder a las licencias de que trafa el presente articulo.

Articulo 4. Modifiquese el numeral 6 y adiciénense los paragrafos 1 y 2 al articulo
2.8.11.2.1.6. de la Seccion 1 del Capitulo 2 del Titulo 11 de la Parte 8 del Libro 2 del
Decreto 780 del 2018, Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social, el
cual guedara asi:

“ARTICULO 2.8.11.2.1.6. Modalidades de la licencia de cultivo de plantas de
cannabis psicoactive. El Ministerio de Juslicia y del Derecho a través de la
Subdireccion de Control y Fiscalizacidn de Sustancias Quimicas y Eslupefacientes
olorgara fa licencia de cullivo de plantas de cannabis psicoactivo para una o varias de
las siguientes modalidades:

(o)

6. Uso nacional y exportacion; Comprende el cultivo de plantas de cannabis psioaclivo
desde la siembra hasfa la cosecha para la exporiacidn de planias de cannabis,
cannabis psicoachivo y/o componente vegelal, asi como la entrega en el territorio
nacional del cannabis psicoactive cosechado para ser ulilizado como producto
terminado para fines médicos. incluye las aclividades de imporiacidn o adquisicion a
cualquier flfulo de semillas para siembra, siembra, cosecha, posfcosecha,
almacenamiento, comearcializacion, fransporte, distribucion y disposicidn final,

Paragrafo 1. Los licenciatarios de cultivo de plantas de cannabis psicoactivo gue
cuenten con la modalidad de exportacidn a la fecha de entrada en vigencia del
presente Decrefo, no requenrdn solicitar o gestionar modificacidn a sus licencias para
inciuir las actividades de uso nacional, ni serd necesario realizar modificacion por
oficio a las mismas por parte de la enlidad que las olorgd.

Paragrafo 2. Cuando los tifulares de la licencia citada en el presente articulo soliciten
modificaciones a esta, el Ministenio de Justicia y del Deracho actualizaré el nombre de
la modalidad, por la ahora modalidad de uso nacional y exportacion.”

Articulo 5. Modifiqguese el numeral § y adicionense los paragrafos 1 y 2 al articulo
2.8.11.2.1.7 de la Seccion 1 del Capitulo 2 del Titulo 11 de la Parte 8 del Libro 2 del
Decreto 780 del 2016, Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social, el
cual quedars asl:

"ARTICULO 2.8.11.2.1.7. Modalidades de la licencia de cultivo de plantas de
cannabis no psicoactivo. La licencia de cultivo de plantas de cannabis no psicoactivo
serd oforgada por la Subdireccion de Conirol y Fiscalizacion de Sustancias Quimicas
y Estupefacientes del Ministerio de Justicia y del Derecho para una o varias de las
siguientes modalidades:

(.-

6. Uso nacional v exportacion; Comprende el cultivo de plantas de cannabis no
psicoactivo desde la stembra hasta la cosecha para la exporfacion de plantas de
cannabig, cannabig no psicoactivo yio componente vegetal, asi como la entrega en el
termitorio nacional del cannabis no psicoactive cosechado para ser utilizado como
producio lerminado para fines meédicos. Incluye las actividades de importacion o
adquisicién a cualquier fitulo de semillas para siembra, siembra, cosechs,
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Continuasion del Gegretg "Purmedhn 25 cuel 58 pipdthed garsiahmaine o ek e e Pade @ el Hieg 2 sd
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& wifzmaan &) uio el cannams v de (a3 plgsla ue connak

postonsechs, almacanariento, comorciakzamidan, franspode, distnbucion ¥ disposicion
final

Fardgrafo 1. Los Neenciafarins de cofthvo oo plantas oe cannales No 0sicoasineg que
cuenten con la modalicad de exportacién a la fecha de onfrada en vigercie delf
pregenie Cecreto. ne reglenran soficitar o gestomar modifizacion & sus icenclas para
iy 135 sobvidades de uso nacional, x Rarg necesanc raahzar modiicacion por
oficio & fas mesmnas por parte de g eatidad gua fas olorgs.

Paragrafo . Caando los ttulares de la licencia clada e el presente articulo soliziten
Todificaciones a esta. & Minslens de Jushoa v del Derecho actlalZzard &f nombre da
fa modatidad, parla share mocalided de w5 hacioral v expotacion.”

Articufe 6. Moadiflguese el pardgrafo 2 del aticola 2.8.11 226, d& i3 Seccidn 2 el
Capitulo 2 del Titulo 1t de la Parte 3 del Libro 2 cel Decreto 580G del 2515, Unco
Reglamentanc del Sector Satud v Proteccion Sooal, el cual quedar as:

"ARTICULO 2.9.11.2.2.8. Requisitas adicionales para la licencia de cultivo de
plantas de canpabis pricpactive, Parg ohianar fa tivencia de colivo de plantas s
carabs peicoaciive e cualquier modalidad, sdemas de 05 requisitos gencrales
defmidos en of arficutn 2.8, 17 2.2 T, ef saticitante debera soreditar ef cumihimento de
las siguicates raqusitos aspecifizos ante ja Subdireccidn de Conlro) v Fiscaizacion
de Susfancias Quimicas y Estupefacsientes del Ministerio de Justicis v del Derecho:

Faragrafo 2, Ademas de fos requesitos establecdos e el grifculo 2811321 pen
! prasante arlicll, para 1a eencla oe cultiva de plarlas de cannabis pEicoachiva on
fa modahdad 5o racional ¥y exportaeidn, se deberdn acredifar os requisifos sefalados
e gl adicula 7 do fa Resolutidn comyunta 227 de 2022 del Minisiono da Justicia v def
Dgrgchta, Mrusterio o Agreaftura v Desarralfo Rural vy Mimstero de Salud y
Protacetan Soom’ o aquels que la modifigee, adicione o sustituya.

Articule 7. Modifiuese el padgrafo 3 del articulo 2.8 11.2.2.11. de la Seccién ; ded
Capluky £ del Taule 11 de la Pane 8 del Libro 2 del Decrete 730 del 2016 Unico
Feglamentario del Sedor Saled y Protecedn Social. &f cual quedars asi:

“"ARTICULO 2.8.11.2.2.11. Regquisitos para la Neencia de cultivo de planias de
cannabis mo psicoaciivo, Para okfener fa cencia de cullivo de planfas de canhats
fe pEicaaetva en gualguier modaidad, ademas de fos requistlos generaias definicos
en el aficeta 28 11.2. 27, ¢ solicilanle deberd acredifar el cumplinvienta de los
sijuientes requisitos especificos arte lg Subdrecaidn de Contral v Fiseslizaedn de
Suslancas Quincas v Exfupefacientes el Mirnstano oe Justicig wae! Derechc:

Parigrafa 3. Ademas de (a5 requisifas estabiecidos en el articulo 28 1122 7, vy el
el presemie arficulo, para (8 ncennig de cuthva de plantas de cannalis no psiceastivo
en g modabdad wso qaconsl v oexporiscion, se deberdn aoreddar o8 reguisiios
sefialadns en ef anticwa 7 de g Rezoivcdn conjunta 227 de 2022 del Ministeno s
Juslizia p del Derecho, Minisfero de Agroullura v Desarrolio Roral y Ministeno oe
Eaird v Prodecsion Social o aguolia gue ls modifigue, adicione o Sushiluyg. "

Articulo 8. Adiconesc ¢l numeral 20 af articalo 2.8 11.2.3.2 de la Seccion 3 del
Capiio 2 del Titule 11 de la Pare 8 del Fibro 2 del Oecreto TEC del 2015, Unico
Reglamenfario dei Sector Salud y Prateceion Social, el cual quedara A5t

SARTICULG 2.8.11.2.5.2 Prohibiciones, Los (ilulares de las lcencias dabersdn
Abslenerse oe;
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20 Vender o iransferir &l cannabis i donvados de cannabis comec groductos
fermmados 8 personas que a0 cuanfen oo las autorizecianes samflanes o
certthicactarnes corraspondientes y aphcaties segun 3 nomalividad wigenle.”

Articule 5. Adiwionese un paragrafe 8l articuio 28 11,260 4¢ la Seccicn & del
Capitule 2 del Titslo 11 de la Parte 8 del Libro 2 del Desreto 7BC del 2015, Unico
Begiamentario del| Becior Balud y Proteccion Social, el coual quedara ash

“ARTICULO 2.8.11.2.6.5. Transferenciz e cannabis yo de derivados no
psicoactivos.

Paragrafo. Cn lag jiconcias o culffvo Jde planfas dg cannabis no asicoacinvo en fa
madalidad de use nacioral y cxportacidt 5¢ podrd roalizar iz fransforencia ¢ entregn
a cualguisr Hfula de camnabis ne psizogcthva para ser wliveado comeo predocio
fermminade para fings madicos & perEgnas que cuetfen con las auforzacionas
sanitanas o cerificaciones segun corresponds, 887 lrs mismas ng soan Welgres oo ias
heencias exsfableccfas en ef presenfe ariculo 0 na esfen inscrtas anfe of FNE zalhn
que parg fa achvwded 3 realizar se requiera dicha inscriooon

Articulo 10. Adicidrese e rumerai 4 al arficule 2.811.2.6.48. de la Seccign 6 del
Capituly 2 dei Tituo 11 de {8 Parle B de: Libro 2 dei Decrete 7680 de! 2016, Enico
Reglamentario del Sector Salud v Proteccion Social, of cual quedara asl:

"ARTICULD 2.8.11.2.8.6. Tramiles anfe ol Fondo Narional de Estupeficlentes —
FNE, Los heencistaras de calfive v de fabnpacian de derivades ao pricoactives oe
carmalys, sin mecesidsd deg msonpacn, deberdn adelantar ante ! FNE o siguienles
framites

4. Fara la tramsfarencia de canmalys psicosctivo bapo s modalidad de uso macional v
gxportacidn e la fcencia de cultrvo de plarfays de cannahis csicoactiva car el fin de
abfeier uf procucto ferruttads gard comefodkzar 8 rivel nacicnal, ef interesadao
debara agolar & framite de comprs y venta focal, establecida en fa Mesoivcion 1478
de 2008 el Mrysieno de Sxlud ¢y Froleccan Socal 0 aquellz que la madifique,
aohigrorre ¢ Sustiuya.”

Articula 11. Modifiquese el arlculo 2.8 11 2.7 4. de |a Seccior 7 del Capituio 2 det
Titulo 17 de la Parte § del Likero 2 del Decrata TAC del 20196, Un:en Reglamertario dei
Segtor Salud v Profecoion Sociai e cual quedara asi

Artfcwio 2.8.11.2.7.6. Lirvite de fiscalizacion. Se clasiicard como medicameritos de
control gaocint aquellins groguctes ferminados coya confonide g THL (insluyends
U Isdmcros, sales y frmas soidssy on formas de presertacion dosicods, lales
cornz fablelas, capsulas 0 similares, 0 por cads gQrarmo o mulliro en caso oe
solueiones, cremay y srmilares, seg igual o suganor sf lirate figda por el puristenn de
Sexlud y Proteccian Sacial For debajo de esle fimile $e corsideraran groductes no
fiscalizados.

Paragralfn. Los denvados de cannabes cuyn contermnido de telratudrocanmnabmol {THC]
icluyendo sus isameros, sales v formas doidas soa lnfenor o porcontafe fiado por el
Ministeria de Saltrd ¥ Prolecsidn Soeia! et pego seran dedvadas no fiscalizades.”

Articulo 12, Madifiquese el inciso grirrern. el pardgrafo € y adicionese gl paragrafo &
del adiculo 2.8.11.59.1, del Capitula 5 del Tikeén 11 dela Pane § del Libso 2 de: Decreln
TH0 ded 2016 Unico Reglarmentaria del Sectar Salud y Prateccion Social, los cuales
quedaran ask

i
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Contiauacidn del Decrabd Por oo del coan se rogifed gerciakhents @l Mais 11 ga i3 Fate 4 oen Libro 2 oel
Diocrpfo 730 ge 2074, Cragn Regrarmentand e Sector Faled ¢ Proteccidy Socind en melackin onn el gcaes Segum
e wilarrrads, arwao ol canaahis v e ls mania oa careiilys

"ARTICULO 2. 8.71,5.1, Proparaciones magistrajes provenientes de cannabls. [ as
preparacionss magistraies pakr use humang soio pueden ser elaboradas por fos
esfablecimienios  fammacayticos ¥y servicios  farmacevbcos  sulorizados,  de
corfarmided con este decrelo ¥ 1as narmas axpedidas por &f Minsterna de Satud y
Profeccidn Social an esa malera, los sualcs doberan shierner o Derificade de
Cwhplinwento de Buenas Prdcticas de Efgboracicn oforgao por ¢ INEMA oon
alcance especffice & connabies, dervados de componants vegefal o dervados e
cannabis, v s direccion fScnice astare o cargoe exclusivamanie de of quithinen
farmaceation

f...)

Paréagralo 4. Log derivados que s requierse para las preparsciane s magisirales solo
pirader ser proveldos por personas nsfurgles o juridicss que lergan Fooocia e
fabricacion de denvadog de canrabia en rmadelided de peo racons! o iconefa da
fabrcacion de demvados no psioodotives de cannabis v hapan sido fabricados on of
GG oo WGE UG0S Glargadas, i luy rasas en fos que Hays (ugar. Para fa preparacion
e farmolas magisfrales a panir de cannanis, i3 rrafena prims salo podra praveni de
cltves licanciados ey el lemlaria nacienal. Pare preparaciones magisirales no 59
pettnite af usG Jde detivedos mportsdos, selvo para medicamertos homeopalicos
RaQistralps

Paragrafoe & El INVIMA dispandrd de vingo (3 meses conlados & parr de [a enirada
en vigancia ol prezanio decralo Sarg expedi una Gulg para 1as wisiter de huenas
praclicas de elabgragon. en fas Jue se eslableceran 3% condicienos espeaificas
aplicablas & ias preparaciones maogisirales e cannatss (for), 2 cual deberd suric su
procesa de pubhcidad anfe lp crodadams y cortar con rewimion v visla bueng del
Minstonn de Satud ¥y Protecoidn Social, previo & s expedicion”.

Articuio 13. Medifiquese o paragrafo 4 y el articele 2.8 11,02, de Capitiio & Tiulo
11 de la Fare 8 del Libro 2 del Decweta 730 del 2016, LUnice Reglamentana del Seclor
Saled v Proleecién Social, Ios cuales quedaran asic

SARTICULC 2.8.11.5.2. Producte termminado pere Use bacionsl Se cohsideran
productos termirados de confrol espenial o fiscalsados guuelios curo conternde de
THC [(inchinsendo sys sdmerns, safes p formas anidas) sog iqual o superor & fa
canlidad estabtecida por al Miiglans de Salud v Profecsidn Socfal en formas de
presentacion dosificada tales como fablolas, capsulas o simifargs, @ por cada grana
o mlififro en cago de soluciones, crerias v smilsres. Los producios ferrmaados de
conlrel especial podran ser medicameritos de Sintests gquireca. iloferapeuhicos,
hormesealioas ¥ preparaconas magsirales Eslos productos serar autorirados para
su veinta an astablecimiantos fanracanlicos, da sclarls ook & (Do 00 producto,
seg0 5o defing on s respective rggisind sanitano 0 autonizaccn da comercializanon
WS NOARAS qUe G (SR,

.

Paragrafo 4. Bl Insfito Colombiang Agropecyario expedird certificado para venld v
dispern sacin de la flor como productce lerminado con fives medicinales, que no hayd
sido transfomads, sin gue s& requiera aulanzacidn adicional ge comarziglizacion.

...}
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Continuacidn del Decrato “Por medio del ¢ual s& modifica parciaimente af Tifwlo 11 de la Farte § def Libro 2 def
Decrele 780 de 20746, Unica Reglamentano gel Sechor Balud v Profescidn Social én relacidn con & peoesd Segur
& nfprmade al uso dal cannabiz v da la planla da cannabils. "

Paragrafo 6. El cannabis como producto terminado para consumo directo humano o
velerinario solo podrd ser comercializado con fines medicos,

Articulo 14. Adicidnese el articulo 2.8.11.5.5 al Capitulo 5 Titulo 11 de la Parte & del
Libro 2 del Decreto 780 del 2016, Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccion
Social, el cual quedara asi

“ARTICULO 2.8.11.5.5. Preparaciones magistrales provenientes de cannabis
para uso veterinario. Las preparaciones magisirales provenientes de cannabis solo
puaden ser elaboradas y dispensadas por los establecimientos o empresas, que
cuenten con registro y Certificado oforgado por el ICA con alcance especifico a
derivados de componente vegetal o denvados de cannabis, vy su direccidn lecnica
estard a cargo exclusivamente de un quimico farmacéutico.

Se consideraran preparacionas magistrales para vso velerinario de control especial
aquelias cuyo confenido de THC (incluyendo sus isémeros, sales y formas écidas) sea
igual o superior al limite fijado por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, en formas
de presentacidn dosificada tales como lablelas, capsulas o similares, o por cada
gramo ¢ mililitro en caso de soluciones, cremas y simifares. En ningln caso se
aceptaran productos para administracion parenteral

Paragrafo 1. Cuando se trale de preparaciones magistrales para uso velennario de
derfvados de componente vegetal o derivados de cannabis, en el empaque, envase o
rofulade del producto se debe especificar lo prescrito en la orden médica, sefialando,
como minimo, las conceniraciones de tetrahidrocannabinol (THC) y de cannabidiol
(CBD) con el fin de determinar la posologia. La cuantificacion de cannabinoides
deberd realizarse como se establece en las normas nacionales vigentes en la materia
expedidas por af ICA,

Paragrafo 2. Para el manefo de preparaclones magistrales para uso velerinario de
control especial se deberd contar con inscrpcion previa ante el FNE o fondos
rofatorios de eslupefacienies, sequn corresponda, en las modalidades respeciivas de
acuerdo con las actividades que se pretendan realizar, de conformidad con fas normas
expedidaz por el Ministenic de Salud y Proteceidn Soclal en materia de suslancias
sometidas a fiscalizacion, medicamentos o cualquier ofro producto que las contengan.
Lo anterior, sin perfuicio del cumpliimiento que debera darse a las nammas gue regulan
las preparaciones magistrales.

Paragrafo 3. Para la elaboracién de preparacionas magistrales de conlrol especial no
serd aplicable el tramite establecido en el Capitulo XIil de la Resolucion 1478 de 2006
del Ministerio de Salud y Proteccion Social o las normas que la modifiguen, adicionen
o sustituyan.

Paragrafo 4. Los derivados que se requieran para |as preparaciones magisirales para
uso veterinario solo pueden ser proveidos por personas naturales o juridicas que
tengan licencia de fabricacion de derivados de cannabis en modalidad de uso nacional
o licencia de fabricacidn de denvados no psicoactivos de cannabis y hayan sido
fabricados en el marco de los cupos olorgados, en los casos en los que haya lugar”.

Articulo 15. Adicionese el articulo 2.8.11.5.7 al Capitulo 5 Titulo 11 de la Parte 8 del
Libro 2 del Decreto 780 del 2016, Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccion
Social, el cual quedara asi;
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"TARTICULO 2.8.11.57 Apoyo y fomento & iz comercializacion da products
tarminado de cannabis ceon fines médices. El Ministere de Sakd y Pro‘eccién
Sacial, en articulacitn con &l Miristerio de Comercio, industria y Tursma, edpedina en
un térrming No mayo: 3 5 meses contados a partr de la ectrada en wigencia del
presente articulo, fa reglamentacion de apoya v fomerte para la comercral:zacion de
cannabis como proguecto termingdo con fines méchcos en favor de los lilutares de
igorcias de cdltivo de pianlas de carnabis psicoadct vo v o psicoactivo en cakdas de
prouefo o mediann cuthvader . productor y comersializador naciong| de cannabis de
conformidad con ia Ley 1787 de 2016, asi curmo en cabhdad de nicreempresa nacional,
do acycrdo con g establecido en el capitulo 13 del Fituin 1 de |a Pane 2 dal 1o 2
del Gecreto 1074 do 2015, Decreto lrucc Reglamaentario del Secter Comercio,
Inelustria y T.ar smo

Articelo 16, Perfodo de transicion, Apliguensc 1as siguentes disposicones
ransitnTias

1 Faor un pensedo de das [2) 3nos contacdos a pakir de la entraca en vigensia de
a reglamentasidn Wenica de que trata el ariculo 16 del presente actd
modificaioso, los liluiares de icencias de cultive de plamas de cannabs
pRicoaciivo ¥ ro psicoactive en calidad de peguetd o mediance caltivadar,
productar vy comercializador 1asonal de canmabes de cenformidad con la Ley
17687 de £216, asi como en caldad de micre vy pegusia empiesa nac:ongl, de
acuerdo con o esiablecido en &l capitule 13 del Titalo 1 de la Farte Z del Lioeo
2 del Decreto 1074 de 2015, Decrsto Unico Reglamentaric del Secior
Comercis. Industria ¥ Tunsmo, seran los Gnicos productores autonzados para
cultivar carnabis comao matena prima cen el fin de ser usada como productn
terrminado para el mercado mec:cinal nac cnal.

D& rmane a previa al micen de las actvidades g& cullive de plantas de cannabns,
los lecensatarios que requieran goreditar so calidad como microcempresa
nacional, deberan mformrar mediante novedad a |z Subdireccidn de Conlro: y
Fizcalizacion de Sustarcias Qurneas v Estupefacientes del Minisieno de
Justica y del Derecho. e cumplimiente de dicha calidad de conformidad can lo
dhspuesto &n el Deereto 1074 de 2015, B consecusncia, esta Saebdraecoion
terdra a cavgoe, verificar que |a infuormacion en el Cerficade de Aatroula
Mercantil s& encuentiie actualizada, a traves el Reqgistre Limce Empresana
Social REIES.

2. urarte et paricdo ge franzicien de dos {23 afos descrita mediante &l presents
articuic, los ficenciaiaros podran utéizar sus inventarios asluafes ds cacnabis
para &l mercado nationzl de flod coma prodoct ermenade con fnes
medicinges. Para devar e cannabiz g este desting 2 fendrd er cgenta o
SIGuiEnte.

a. Los heenc.atancs de cultwo padran para suo entrega a aivel hacional
oo fines medicos. ohlizar el cannabis existente 80 nventario a la fecha
de entrada en vigencia del preseme acto administrativo modificatario. 21
cual se haya obtenida bajo fas modalidades de exportacion y fabricacién
decervadas siempte Jue respecio de esta altira se realice previamente
fl camiio ¢ rrodalidad y se reabcen 05 respeclivoR reportes en el
Regestyg Goneral go Actandades.
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Continuacion del Decreto “Por medio del cual se modifica parciaimente el Tifulo 11 de fa Parte 8 del Libro 2 def

Decrelo T80 de 2016, Unico Reglamentana del Seclor Salud y Profeccidn Social, an relacidn con ef acceso seguro

& informadeo al veo def cannabis y de la plants da camnalis.”
b. Los licenciatarios de fabricacion de derivados gue cuenten con
existencias de cannabis con codigo de aprovechamiento al momento de
entrada en vigencia del presente acto administratve modificatorio,
podran entregar el cannabis a licenciatarios de cultivo en la modalidad
de uso nacional y exportacion, cancelando previamente el codigo de
aprovechamiento ante el FNE y realizando los respectivos reportes en el
Registro General de Actividades,

Articulo 17. Regulacién Técnica. El Ministerio de Justicia v del Derecho, Ministerio
de Agricultura y Desarrolio Rural, Ministerio de Salud y Proteccion Social, dispondran
de cinco (5) meses contados a partir de la entrada en vigencia del presente decreto
para expedir la reglamentacion respectiva dirigida a la habilitacidn de la flor de la
planta de cannabis como producto terminado con fines meédicos, de acuerdo a las
competencias de cada entidad. Asi comao |o referente a las licencias extraordinarias
para la investigacion no comercial.

Articulo 18. Vigencia. El presente Decrefo rige a partir de |a fecha de su publicacion
y medifica parcialmente ef Titulo 11 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 del 2016
Unico Reglamentario del Sector salud v Proteccién Social, en relacion con el acceso
seguro e informado al uso del cannabis y de la planta de cannabis.

OCT 2025
27 Wil &V
PUBLIQUESE Y CUMPLASE,

Dado en Bogota, D. C.,

MINISTRO DE JUSTICIA 'Y DEL DERECHO,

|

LUIS EDUARDO MONTEALEGRE LYNETT
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Continuacidn del Decreto "Por medic del cual se modiics parcialimente of Tilwle 11 de fa Pare § del Libeo 2 diel
Decrets TEO da 20186, Unico Reglamentans del Sactor Salud p Profeccidn Social an relacidn con el 800880 S80UM
g informado al wso ol cannabis v de la plaria de camalis.”

MINISTRA DE AGRICULTURA Y DESARROLLO RURAL, 2 7 E {;T 2325

MARTHA VIVIANA CARVAJALINO VILLEGAS

MINISTRO DE SALUD ¥ PROTECCION SOCIAL,

-

-

\ . ..»f QE;\

GUILLERMO ALFONSO JARAMILLO MARTINEZ




