REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

. . % L
RESOLUCION NUMERO 00 U -39 DE 2016

(14 JUK 2016 )

Por la cual se modifica la Resolucion 1816 de 2016

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de 1o previsto en los articulos 3 y 20 de la Ley 30 de 1986, 2 del Decreto
Ley 4107 de 2011, 2.8.11.2.1 y 2.8.11.3.3.1 del Decreto 780 de 2016 y,

CONSIDERANDO

Que en los capitulos 1 a 6 del Titulo 11 de la Parte 8 del Decreto 780 de 2016, Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social, se reglamenté el cultivo de plantas
de cannabis, la autorizacion de la posesion de estas semillas, el control de las areas de
cultivo, asi como los procesos de produccién y fabricacion y exportacion de los derivados,
destinados a fines estrictamente médicos y cientificos.

Que la precitada norma en el numeral 7 del articulo 2.8.11.2.1, relativo a la solicitud de
las licencias, determina que se debe presentar ante el Consejo Nacional de
Estupefacientes o el Ministerio de Salud y Proteccién Social segun corresponda, pélizas
de seguros que amparen los riesgos de cumplimiento por responsabilidad civil
extracontractual y dafios ambientales, cldusula que a la vez, estd contemplada como
condicion en el numeral 4 del articulo 2.8.11.2.3 para la denegacion de las licencias a
cargo de las autoridades competentes.

Que la Resolucién 1816 de 2016 expedida por este Ministerio, atendiendo el interés
ptblico y el enfoque de salud publica, fija el marco regulatorio, estableciendo los requisitos
generales y especiales de la Licencia de Produccion y Fabricacion de derivados de
cannabis destinados a fines estrictamente medicos y cientificos.

Que los articulo 5, paragrafo y 11 ibidem, relacionan las obligaciones del titular de la
Licencia de Produccion y Fabricacién de Cannabis y la obligacion de presentar pélizas de
seguros que amparen los riesgos de cumplimiento, responsabilidad civil extracontractual
y dafios ambientales, respectivamente.

Que es necesario precisar los eventos y los montos que deberan cubrirse por parte de los
solicitantes de la Licencia de Produccién y Fabricacién de derivados de cannabis
mediante las pélizas a que refiere el precitado Decreto 780 de 2016 y la Resoluciéon 1816
de 2016, las cuales se dirigen a amparar las actividades desplegadas en materia de
prevision de riesgos como consecuencia del otorgamiento de la autorizacion de las
respectivas licencias.

Que igualmente es necesario precisar, que la inscripcion en el Fondo Nacional de
Estupefacientes FNE, de los solicitantes de la Licencia de Produccién y Fabricacion de
derivados de cannabis, como productores de materia prima de control especial, implica
que son sujetos de control y vigilancia del FNE como lo indica la Resolucion 1478 de 2006.
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Continuacion de la resolucion “Par fa cual se modifica la Resolucion 1816 de 2016”

En meérito de lo expuesto,

RESUELVE
Articulo 1. Modifiquese el articulo 5 de la Resolucion 1816 de 2016, el cual quedara asi:

“Articulo 5. De las obligaciones del licenciatario. Son obligaciones del titular de
la Licencia de Produccion y Fabricacion las siguientes:

a Cumplir cada una de las condiciones y requisitos definidos en los capitulos 1
a 6 del Titulo 11 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016 y las
previstas en el presente acto administrativo.

b Tener la informacion sobre las condiciones de ia licencia disponible en todo

momento para que las autoridades competentes puedan realizar las labores

de verificacion y control administrativo y operativo.

Cumplir con las obligaciones definidas en el Plan de Produccién y Fabricacion.

Mantener en el tiempo las condiciones definidas en esta licencia de tal manera

que no se modifiquen sustancialmente, de lo contrario, debera informar a esta

Cartera Ministerial. Toda modificacion debera reportarse como una novedad y

el Ministerio de Salud y Proteccion Social resolvera si el cambio es sustancial

y por lo tanto implica una maodificacioén de la licencia, o si es suficiente con

reportarla como una novedad en el proyecto que hara parte def expediente del

licenciatario.

e Presentar cada 3 meses informes bajo los lineamientos definidos en el capitulo
Vil de esta resolucion.

f  No impedir la labor inspectora mediante cualquier accion u omision que
perturbe o retrase la misma.

g Registrar los movimientos de sustancias sometidas a fiscalizacion en los
respectivos registros.

h  No permitir a personas no autorizadas elaborar, fabricar, importar, exportar,
comprar localmente o distribuir sustancias sometidas a fiscalizacion con el
derivado de cannabis que el licenciatario produce o fabrica.

t  No preparar formulas magistrales que contengan sustancias sometidas a
fiscalizacion y/o medicamentos sin los requisitos legales establecidos.

J  No desviar sustancias sometidas a fiscalizacion, medicamentos o productos
gue las contengan, hacia canales ilicitos.

QO

Paragrafo 1. Las obligaciones de que tratan los literales f., g., h., i, ., del presente
articulo son las tnicas que deberan ampararse por parte de los solicitantes de la
Licencia de Produccion y Fabricaciéon mediante la pdliza de cumplimiento de
disposiciones legales de que tratan los articulos 2.8.11.2.1 y 2.8.11.2.3 del Decreto
780 de 2016 y ef articulo 11 de esta resolucion.

Paragrafo 2. El incumplimiento de las obligaciones de que tratan los literales f., g.,
h. 1, j de este articulo, por parte del licenciatario, como sujeto de control y
vigitancia del Fondo Nacional de Estupefacientes activara el procedimiento
sarncionatorio establecido en la Resolucion 1478 de 2006. Dicho Fondo debera
vincular a las aseguradoras desde el inicio del proceso que se dé por
incumplimiento de las obligaciones referidas.

Paragrafo 3. La violacion de cualquiera de las obligaciones del licenciatario puede
acarrear como consecuencia la configuracion de una condicion resolutoria de fa
licencia de acuerdo a lo definido por los capitulos 1 a 6 del Titulo 11 de fa Parte 8
del Libro 2 del Decreto 780 de 2016
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Continuacion de la resolucion “Por la cual se modifica la Resolucion 1816 de 2016”

Articulo 2, Modifiquese el articulo 11 de la Resolucién 1816 de 2016 que quedara asi:

“Articulo 11. Polizas de seguros. Las polizas de seguros que amparen los

riesgos de cumplimiento,

responsabilidad  civil

extracontractual y dafios

ambientales, en materia de prevision de riesgos provenientes de la produccion y
fabricacion de derivados de cannabis de que trata el numeral 7 del articulo
2.8.11.2.1 del Decreto 780 de 2016, deberan cumplir las siguientes condiciones:

Definicion Modalidad de la poliza Valor Tiempo
asegurado
Cumplimiento disposiciones
legales
El valor La vigencia
¢ Lapoliza de cumplimiento, asciegurfa\lQO de la poliza
debe cubrir de manera en c? go 28 E‘ﬁ anuﬁl.
expresa las obligaciones ebe q d Ioma or
El seguro de contenidas en los literales corresponaer € Sb?QUFO
cumplimiento f,g. h ] deque trata b? un { seot |gaia1
debe reunir el articulo 5 de esta cudrlrgga{;l ° mar;)errzir a
los siguientes Resolucién. Saelarios C\?igeente;a
requisitos: e FEl tomador debe ser el Minimos durante el
interesado en obtener la Legales tiempo de
Iicenc?a para la prodyccic’m Mensuales | autorizacion
y fabricacion de derivados Vigent de |
del Cannabis. 'gentes deia
(SMLMV) licencia.
» El asegurado debe ser el
Fondo Nacional de
Estupefacientes (FNE).
Responsabilidad civil
extracontractual ) )
El valor La vigencia
de la poliza
asegurado de es anual
El seguro de o El tomador y asegurado la poliza debe E| tomadc;r
responsabilidad debe ser el interesado en | corresponder a del seguro
civil obtener la licencia para la | un cubrimiento se obliga a
extraconfractual produccion y fabricacion | minimo de 200 mantener la
y dafos de derivados del Salarios cobertura
ambientales Cannabis. Minimos vigente
debe reunir los ¢ El seguro debe contar al Legales durante el
siguientes menos con el amparo de Mensuales tiempo de
requisitos: predios, labores y Vigentes autorizacion
operaciones y con el (SMLMV) de la
amparo de contaminacion licencia.
accidental, subita e
imprevista.
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Continuacion de la resolucion “Por fa cual se modifica la Resolucion 1816 de 2016”

Articulo 3. Vigencia y derogatorias. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su
publicacion y modifica los articulos 5y 11 de la Resolucion 1816 de 2016.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dado en Bogota, D.C, a los 14 B

DI'\()/ Gmm URIBE

Salud y Proteccién Socialx
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