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Guia de Buenas Practicas de Elaboracion (BPE) para flores de cannabis.

Respetado sefior Tamayo, reciba un cordial saludo,

En atencion a su comunicacion radicada bajo el nimero de la referencia, mediante la cual
presenta observaciones y solicitudes relacionadas con el estado de expedicion de la Guia
de Buenas Practicas de Elaboracion (BPE) para la dispensacion de flores secas de
cannabis con fines medicinales, este Despacho se permite informar lo siguiente:

El INVIMA, en el marco de sus competencias, elabord el borrador denominado “Instrumento
de Verificacion de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion para Dispensacién
de Flores Secas de Cannabis con Fines Medicinales”, el cual fue remitido al Ministerio de
Salud y Proteccion Social para su revision y validaciéon, conforme a lo establecido en el
paragrafo 5° del articulo 2.8.11.5.1 del Decreto 780 de 2016, modificado por el Decreto
1138 de 2025.

Dicha remisién constituye una actuacion dentro del ambito técnico misional del Instituto,
orientada a aportar los insumos necesarios para la adopcion del instrumento regulatorio
correspondiente.

El proceso de expedicion de la guia comprende diferentes etapas que involucran
competencias concurrentes, en particular:

o Elaboracién de la propuesta técnica de la guia por parte de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biologicos del INVIMA.

e Desarrollo de mesa de trabajo con la Direccion de Medicamentos y Otras
Tecnologias del Ministerio de Salud y Proteccion Social, con el fin de identificar
brechas normativas que inciden en la implementacion de la guia.

o Elaboracién del proyecto de acto administrativo para la adopcién del instrumento de
verificacion de cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracién, asi como de
medidas orientadas a superar las brechas regulatorias identificadas.

e Remisién al Ministerio de Salud y Proteccién Social, mediante radicado de salida
INVIMA No. 20262019911 del 12 de mayo de 2026, del proyecto denominado
“Instrumento de Verificacion de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion
para Dispensacién de Flores Secas de Cannabis con Fines Medicinales”, con el fin
de surtir el tramite de revision, validacion y posterior publicacion.
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e Medicamentos y Alimentos.

e Envio de comentarios por parte del Ministerio de Salud y Proteccion Social al
borrador de la Guia INVIMA BPE para cannabis (flor) — Decreto 1138 de 2025
mediante radicado No. 2026240002287111 de fecha 17 de junio de 2026.

e Proceso de revisiéon y ajuste a lo remitido por parte del Ministerio de Salud y
Proteccion Social para enviar la propuesta nuevamente a dicha cartera para su
revision y visto bueno, previo al proceso de consulta ante la ciudadania.

ElI INVIMA reconoce que la obligacion prevista en el paragrafo 5° del articulo 2.8.11.5.1 del
Decreto 780 de 2016 implica la expedicion de la guia.

No obstante, es importante precisar que el Instituto ha dado cumplimiento a las funciones
que le corresponden dentro del proceso, particularmente en lo relativo a la elaboracion
técnica del instrumento y su remision para validacion, en el marco de la distribucién de
competencias establecida en la normativa vigente.

El INVIMA reitera su disposicion institucional para continuar apoyando el proceso de
expedicion de la guia, asi como para atender los requerimientos que surjan en el marco de
la articulacion con el Ministerio de Salud y Proteccién Social y el cumplimiento de las
disposiciones legales aplicables.

En los anteriores términos se da respuesta a su solicitud.

Cordialmente,
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SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR
DIRECTORA TECNICA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
INVIMA
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