REPUBLICA DE CDLDMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERO C01108 DpEeE2017

Coyooasr 07 )

Por fa cual se otorga licencia para la produccion y fabricacién de derivados de Cannabis
a la sociedad PIDEKA S.A.S.

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de lo previsto en los articulos 3y 20 de la Ley 30 de 1986, 2.8.11.2.1y
2.8.11.3.3.1 del Decreto 780 de 2016 y la Resolucién 1816 de 2016

CONSIDERANDO

Que este Ministerio expidid la Resolucidén 1816 de 2016, modificada por la Resolucion
2459 del presente afo, en la que se definen las obligaciones, condiciones y requisitos de
la licencia de produccién y fabricacion de derivados de cannabis con fines medicinaies o
cientificos, entendiendo estos como los procedimientos que permiten obtener
estupefacientes, incluyendo la produccién de resinas, aceites, tinturas, extractos y
preparados, asi como la refinacién y transformacién de unos estupefacientes en otros.

Que la sociedad PIDEKA S.A.S., identificada con N.I.T. 900.977.889-8 mediante radicado
numero 201609001166902 del 15 de junio de 2018, solicitd se le otorgara licencia de
produccion y fabricacion de derivados de Cannabis con el diligenciamiento del formato
“solicitud de licencia para produccién y fabricacion de derivados del cannabis para uso
medicinal y cientffico” y adjuntando el “Formulario de aplicacion a pequefio productor /
fabricante de derivados de cannabis para uso medicinal y cientifico” (Fls. 1 a 139).

Que mediante Resolucion 373 del 15 de julio de 2016 de la U.A.E. Fondo Nacional de
Estupefacientes se inscribié a PIDEKA S.A.S. “con ef fin de que adelante ante el Consejo
Nacional de Estupefacientes la licencia de cultivo de plantas de Cannabis, y ante el
Ministerio de Salud y Proteccidn Social la licencia de Produccién y Fabricacion de
derivados del Cannabis y la licencia de Exportacién, para uso estrictamente médicos 0
cientificos”. (Fls. 280y 281).

Que una vez se examino la documentacion allegada, se solicité la informacion faltante y
las aclaraciones pertinentes, aspectos que fueron evaluados durante reunion realizada el
30 de marzo de 2017 por la Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud segtin
consta en Acta No. 18, por lo cual, en la misma, se determin6 “[.. ] frecomendar] se
otorgue a PIDEKA S.A.S. fa licencia de produccién y fabricacién de aceites de cannabis,
en la modalidad de: = Uso nacional {...]". (Fls. 359 a 368)

Que una vez revisado el expediente y conforme a la recomendacion realizada por el area
técnica, se encuentra que ia sociedad PIDEKA S.A.S. cumple con los presupuestos
exigidos en la normativa vigente, por lo que se procede a otorgar licencia de produccion
y fabricacion de derivados de cannabis con fines estrictamente médicos y cientificos.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE

Articulo 1. Otorgar la licencia de produccién y fabricacion de aceites de cannabis 006 de
2017, en la modalidad de uso nacional a PIDEKA S.AS. identificada con N.I.T.
900.977.889-8, representada legaimente por la sefiora Maria del Pilar Sanchez Mosquera
identificada con céduia de ciudadania namero 52.803.597, en el marco del proyecto
‘PIDEKA S.A.S. PRODUCCION Y FABRICACION DE DERIVADOS DEL CANNABIS”
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Continuacion de la resolucién “Por la cual se otorga Licencia para la Produccion y Fabricacion de denvados de
Cannabis a la sociedad PIDEKA S.A.S.”"

Paragrafo. El proceso de produccion y fabricacion solo podra llevarse a cabo en el predio
ubicado segun certificado catastral en la Transversal 20A No. 4A 81 de la ciudad de
Bogota D.C. identificado con nimero de matricula inmobiliaria 50C-240701, por la vida
util del proyecto.

Articulo 2. El titular de la licencia de produccion y fabricacion de derivados de cannabis
que se otorga mediante la presente resolucion, debe contar, previo al inicio de actividades,
con la licencia de cultivo de plantas de cannabis y los cupos otorgados por el Consejo
Nacional de Estupefacientes -CNE, en virtud de lo dispuesto en los capitulos 1 a 6 del
Titulo 11 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016 y la Resolucion 1816 de 2016.

Articulo 3. La licencia de produccion y fabricacion de derivados de cannabis que se otorga
mediante este acto administrativo, debe ejecutarse conforme a las caracteristicas y
condiciones especificadas en el proyecto productivo y en cumplimiento de las obligaciones
dispuestas en los capitulos 1 a 6 del Titulo 11 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de
20186 y las establecidas en la Resolucion 1816 de 2016.

Articulo 4. Aprobar el Plan de Produccion y Fabricacion, el Protocolo de Seguridad, el
Acuerdo Vinculante en Materia Social y el Sistema de Disposicion de Desechos
presentados por PIDEKA S.A.S.

Articulo 5. En caso de incurrir en alguna de las causales de denegacion y/o de las
condiciones resolutorias contempladas en los capitulos 1 a 6 del Titulo 11 de la Parte 8
del Libro 2 del Decreto 780 de 2016 y la Resolucion 1816 de 2016, o las normas que ios
modifique o sustituya, este Ministerio declarara la revocatoria del acto administrativo que
otorgo la licencia para la produccion y fabricacion de derivados de cannabis.

Articulo 6. Notificar personalmente el contenido de la presente resolucion a la
representante legal de la sociedad PIDEKA S.AS., con NIT. 900.977.889-8, a su
apoderado o a quien se autorice para el efecto, con direccion de notificacion Carrera 198
No. 83 - 63 Piso 7, Torre Anato, de la ciudad de Bogota D.C., haciendole saber que contra
la misma solo procede el recurso de reposicion, que debera interponerse por escrito en la
diligencia de notificacion personal, o dentro de los diez {10) dias siguientes a ella, en |os
términos previstos en el articulo 76 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo CPACA.

Paragrafo. Si no pudiere hacerse la notificacion personal, se procedera conforme a lo
dispuesto en el articulo 69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo CPACA.

Articulo 7. Comunicar a la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes y al Consejo
Nacional de Estupefacientes el contenido de la presente resolucion.

Articulo 8. La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dado en Bogota, D.C, a los: i0 ABR 2017

AVIRIA BRIBE
Proteccion Socia&
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