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El Macrosector de Salud y Químicos y el 
OCIC quieren agradecer especialmente la 
colaboración de las siguientes entidades 
para complementar el análisis de la ruta 
de internacionalización del cannabis 
medicinal:
Asociación Nacional de Comercio 
Exterior (ANALDEX), Colegio Nacional 
de Químicos Farmacéuticos, Junta 
Directiva de la Asociación Colombiana de 
Industrias del Cannabis (ASOCOLCANNA), 
Fondo Nacional de Estupefacientes y 
ProColombia.
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1. Introducción

De acuerdo con los resultados de la encuesta de opinión médica® desarrollada 
por el Observatorio Colombiano de la Industria del Cannabis (en adelante 
el “OCIC”) de Jaime Arteaga & Asociados (en adelante “JA&A”), para la gran 
mayoría de los médicos en Colombia (74%) el cannabis medicinal es una 
terapia médica legítima, y para el mismo porcentaje de médicos, éste debería 
ser ofrecido por los proveedores de servicios de salud1

7.

Según el mismo estudio, el 68% de los médicos dice que sus pacientes le han 
preguntado o consultado sobre el uso de cannabis medicinal, y casi la totalidad 
de los médicos (92%) creen que debe existir y adoptarse un protocolo claro y 
estandarizado entre los prestadores de salud a la hora de formular/prescribir 
cannabis medicinal.

Recientemente, el OCIC y el Centro Nacional de Consultoría llevaron a cabo 
la segunda edición de la encuesta de opinión pública, que consultó a más de 
1.200 personas mayores de edad de 1.089 municipios del país. Los resultados 
de esta encuesta mostraban que el 58,5% de los encuestados están de 
acuerdo con que los médicos prescriban cannabis medicinal, el 45,3% conoce a 
alguien que usa productos medicinales con cannabis y el 55,4% recomendaría 
usar productos medicinales o cosméticos de cannabis2

8. 

Los resultados de ambas encuestas muestran que los colombianos ven valor 
y conocen o han usado productos de cannabis medicinal, lo cual refuerza la 
necesidad de lograr ampliar el acceso a los productos medicinales y cosméticos 
de cannabis, lo cual se alinea con este proyecto de ruta de internacionalización 
de cannabis medicinal para el macrosector de salud & químicos de la Cámara 
de Comercio de Bogotá (en adelante la “CCB”).

1  Observatorio Colombiano de la Industria del Cannabis (OCIC) (2023), Encuesta de opinión 
médica, disponible en: https://www.ja-a.co/el-74-de-los-medicos-consideran-que-el-can-
nabis-medicinal-es-una-terapia-legitima-y-deberia-ser-ofrecida-por-los-proveedores-de-
salud/	
2  Observatorio Colombiano de la Industria del Cannabis (OCIC) (2023), Segunda Encuesta de 
Opinión Pública sobre cannabis, disponible en: https://www.ja-a.co/2da-encuesta-de-opin-
ion-publica-de-cannabis/

https://www.ja-a.co/el-74-de-los-medicos-consideran-que-el-cannabis-medicinal-es-una-terapia-legitima-y-deberia-ser-ofrecida-por-los-proveedores-de-salud/ 
https://www.ja-a.co/el-74-de-los-medicos-consideran-que-el-cannabis-medicinal-es-una-terapia-legitima-y-deberia-ser-ofrecida-por-los-proveedores-de-salud/ 
https://www.ja-a.co/el-74-de-los-medicos-consideran-que-el-cannabis-medicinal-es-una-terapia-legitima-y-deberia-ser-ofrecida-por-los-proveedores-de-salud/ 
https://www.ja-a.co/2da-encuesta-de-opinion-publica-de-cannabis/
https://www.ja-a.co/2da-encuesta-de-opinion-publica-de-cannabis/


Como resultado de esta convocatoria, dicha cita se celebró 
entre enero y marzo de 1961, y resultó en la aprobación de la 
Convención Única sobre Estupefacientes (posteriormente 
enmendada por el Protocolo de 1972 de modificación de la 
Convención Única). 

El preámbulo de la Convención Única sobre Estupefacientes 
de 1961 establece que las partes que la suscriben son 
conscientes y comparten la preocupación por la salud física 
y moral de la humanidad, desde el reconocimiento de que 
el uso médico de los estupefacientes continuará siendo 
indispensable para mitigar el dolor y que deben adoptarse 
las medidas necesarias para garantizar la disponibilidad 
de estupefacientes con tal fin, así como que es necesaria 
una acción concertada y universal para que se adopten 
medidas contra el uso indebido de estupefacientes3

7. En 
Colombia, dicha Convención fue ratificada por el Congreso 
de la República a través de la Ley 13 de 1974. 

La Convención Única sobre Estupefacientes de 1961 
dio origen a la Junta Internacional de Fiscalización de 
Estupefacientes (JIFE), “que es responsable de supervisar 
la aplicación de los tratados de fiscalización internacional 
3    Organización de las Naciones Unidas (1961), Convención 
Única de 1961 sobre Estupefacientes, enmendada por el Proto-
colo de 1972 de modificación de la Convención Única de 1961 
sobre Estupefacientes. 	

de estupefacientes por los Estados Partes. La Junta, 
en cooperación con los gobiernos y con sujeción a las 
disposiciones de la Convención, tratará de limitar el cultivo, 
la producción, la fabricación y el uso de estupefacientes 
a la cantidad adecuada necesaria para fines médicos y 
científicos, de asegurar su disponibilidad para tales fines y 
de impedir el cultivo, la producción, la fabricación, el tráfico 
y el uso ilícitos de estupefacientes”4

8 .

De acuerdo con el 41º informe del Comité de Expertos 
de la Organización Mundial de la Salud (en adelante 
“OMS”) en Farmacodependencia, se solicitó a la OMS un 
informe actualizado sobre el cannabis y de las sustancias 
relacionadas con éste. En efecto, el Comité encontró que 
se encontraban en las listas de la Convención Única sobre 
Estupefacientes de 1961 (Listas I59 y IV 6 10) y en el Convenio de 
Sustancias Sicotrópicas de 1971 (Listas I y II), y que desde la 
inscripción de estas sustancias en las mencionadas listas 
hubieron avances importantes a tener en cuenta, como por 
ejemplo, que ya se conoce el principal principio activo del 
cannabis (delta-9- tetrahidrocannabinol), que las formas 
medicinales del tetrahidrocannabinol que se administran 
por vía oral no se han vinculado a riesgos importantes para 
la salud pública, y que se había excluido específicamente 
de las listas de fiscalización a las plantas del género 
cannabis destinadas a fines hortícolas o industriales 
(cuando dichas plantas se denominan cáñamo y contienen 
concentraciones bajas de tetrahidrocannabinol).

Así, a partir de un análisis de dicho Comité (que consideró 
una revisión de la identidad del cannabis, de la resina 
de cannabis como sustancia, el tetrahidrocannabinol, 
4    Organización de las Naciones Unidas (sin fecha), Conferencia 
de las Naciones Unidas para la adopción de una convención úni-
ca sobre Estupefacientes 24 de enero a 25 de marzo de 1961, 
Nueva York. Disponible en: https://www.un.org/es/conferenc-
es/drug/newyork1961#:~:text=La%20Convenci%C3%B3n%20
%C3%9Anica%20de%201961%20sobre%20Estupefacientes%20
dio%20origen%20a,estupefacientes%20por%20los%20Esta-
dos%20Partes. 
5    Sustancias muy adictivas o de probable uso indebido, y 
precursores que se pueden convertir en estupefacientes que son 
igualmente adictivos y también de probable uso indebido.
6    Determinados estupefacientes también enumerados en la Lis-
ta I considerados como «particularmente nocivos por sus propie-
dades adictivas» y con escaso o nulo valor terapéutico.	
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2. Contexto General
En 1958, el Consejo Económico y Social de la Organización de Naciones 
Unidas convocó una conferencia de plenipotenciarios para discutir y aprobar 
una convención que asumiera lo correspondiente a la posesión, consumo, 
comercio, distribución, importación, exportación, fabricación y producción de 
estupefacientes. 

https://www.un.org/es/conferences/drug/newyork1961#:~:text=La%20Convenci%C3%B3n%20%C3%9Anica%20de%201961%20sobre%20Estupefacientes%20dio%20origen%20a,estupefacientes%20por%20los%20Estados%20Partes.  
https://www.un.org/es/conferences/drug/newyork1961#:~:text=La%20Convenci%C3%B3n%20%C3%9Anica%20de%201961%20sobre%20Estupefacientes%20dio%20origen%20a,estupefacientes%20por%20los%20Estados%20Partes.  
https://www.un.org/es/conferences/drug/newyork1961#:~:text=La%20Convenci%C3%B3n%20%C3%9Anica%20de%201961%20sobre%20Estupefacientes%20dio%20origen%20a,estupefacientes%20por%20los%20Estados%20Partes.  
https://www.un.org/es/conferences/drug/newyork1961#:~:text=La%20Convenci%C3%B3n%20%C3%9Anica%20de%201961%20sobre%20Estupefacientes%20dio%20origen%20a,estupefacientes%20por%20los%20Estados%20Partes.  
https://www.un.org/es/conferences/drug/newyork1961#:~:text=La%20Convenci%C3%B3n%20%C3%9Anica%20de%201961%20sobre%20Estupefacientes%20dio%20origen%20a,estupefacientes%20por%20los%20Estados%20Partes.  


los extractos y tinturas del cannabis, los preparados de 
cannabidiol, y los preparados farmacéuticos del cannabis y 
delta-9- tetrahidrocannabinol (dronabinol), los exámenes 
de la OMS, las semejanzas con sustancias conocidas y 

los efectos en el sistema nervioso central, el potencial 
adictivo, el abuso confirmado o indicios de abuso, y la 
utilidad terapéutica), se recomendó: 

Con estas recomendaciones, la Comisión de 
Estupefacientes aprobó en diciembre de 2020 la 
desclasificación del cannabis y sus derivados de las listas 
de control más restrictivas, con el objetivo de garantizar el 
acceso médico a esta sustancia. 

En Colombia, donde los tratados internacionales como 
éste vinculan al Estado una vez se han surtido las etapas 
del proceso de aprobación requeridas para su entrada 
en vigor, previo a la llegada de esta noticia, ya se había 
promulgado un marco regulatorio para el acceso seguro 
e informado al cannabis medicinal. En efecto, aunque 
desde 1986 se contaba con un Estatuto Nacional de 
Estupefacientes, fue con la Ley 1787 de 2016, que 
reglamentó el Acto Legislativo 02 de 2009, que es posible 
identificar un hito para la industria del cannabis de uso 
médico y científico en Colombia.

La Ley 1787 fue la base para la expedición del Decreto 613 
de 2017, que permitió el acceso a la industria del cannabis a 
través de un sistema de licencias. Su expedición dio paso a 
toda una serie de normas que definieron lo concerniente a 
la evaluación y seguimiento que realizarían los Ministerios 
de Justicia y de Salud, así como disposiciones aún vigentes 

sobre el ingreso de cannabis al territorio nacional para ser 
transformado en medicamentos o productos intermedios 
o terminados, o para su acondicionamiento y/o reempaque 
al interior de zonas francas.

Actualmente, el marco regulatorio vigente para las 
operaciones de comercio exterior para bienes y servicios 
de cannabis medicinal viene dado principalmente por las 
siguientes disposiciones:

• Ley 1787 de 2016: 
establece que el Estado asumirá el control y la regu-
lación de las actividades de cultivo, producción, fab-
ricación, adquisición a cualquier título, importación, 
exportación, almacenamiento, transporte, comercial-
ización, distribución, uso y posesión de las semillas de 
la planta de cannabis, del cannabis, de sus derivados y 
de los productos que lo contengan, con fines medicina-
les y científicos.

• Decreto 2106 de 2019: 
a través de este Decreto se le asignó al Instituto Na-
cional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos 
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Que el cannabis y la resina de cannabis se 
eliminaran de la Lista IV de la Convención 
Única sobre Estupefacientes de 1961.

Añadir una nota a la Lista I de la 
Convención Única sobre Estupefacientes 
de 1961 que diga que los preparados 
que contengan predominantemente 
cannabidiol y no más de un 0,2% de 
delta-9- tetrahidrocannabinol, no están 
sujetos a fiscalización internacional.

Eliminar el dronabinol y sus estereoisómeros 
(delta-9- tetrahidrocannabinol) de la 
Lista II del Convenio sobre Sustancias 
Sicotrópicas de 1971.

1.

5.

3.

2.

6.

4.

Añadir el dronabinol y sus estereoisómeros 
(delta-9-tetrahidrocannabinol) a la 
Lista I de la Convención Única sobre 
Estupefacientes de 1961.

Añadir a la Lista III de la Convención Única 
sobre Estupefacientes de 1961 los preparados 
que contengan delta-9- tetrahidrocannabinol 
(dronabinol) obtenidos mediante síntesis 
química o como preparados de cannabis que 
se formulen como preparados farmacéuticos 
con uno o más ingredientes (de modo que 
el dronabinol que contengan no se pueda 
extraer por medios fácilmente accesibles o 
con un rendimiento que pueda representar un 
riesgo para la salud pública).

Eliminar los extractos y tinturas de 
cannabis de la Lista I de la Convención 
Única sobre Estupefacientes de 1961.



(en adelante “INVIMA”) la competencia para expedir 
licencias que permitan la importación, exportación, 
producción, fabricación, adquisición a cualquier tí-
tulo, almacenamiento, transporte, comercialización, 
distribución y uso de derivados de cannabis y de los 
productos que los contengan.

• Resolución 315 de 2020: 
esta Resolución del Ministerio de Salud actualiza los 
listados de estupefacientes, psicotrópicos, precur-
sores y demás sustancias sometidas a fiscalización, así 
como el ingreso de cannabis (importación o ingreso a 
zona franca) previa autorización del Fondo Nacional 
de Estupefacientes (en adelante “FNE”). También se 
contempla la posibilidad de realizar procesamientos 
parciales por fuera de la zona franca.

• Decreto 811 de 2021: 
incluye definiciones generales, los tipos de licencias 
para la industria del cannabis y sus particularidades.

• Acuerdo 831 de 2022:
establece que la Secretaría Distrital de Desarrollo 
Económico de Bogotá deberá formulará una estrate-
gia para la sensibilización y promoción del sector del 
cannabis medicinal, cosmético e industrial en Bogotá 
y promover la asociatividad. Además, dentro de sus 
lineamientos, se dispone que debe contemplar la par-
ticipación en acciones de articulación y colaboración 
con las entidades pertinentes para la definición de 
protocolos de transporte, y de exportaciones e impor-
taciones de los productos e insumos de este sector.

• Resolución 227 de 2022:
reglamenta las disposiciones del Decreto 811 de 2021, 
en lo relativo a licencias, inscripciones ante el FNE y 
cupos.

• Resolución 539 de 2022:
reglamenta las disposiciones del Decreto 811 de 2021, 
en lo relativo a operaciones de comercio exterior con 
cannabis.

• Régimen Aduanero Colombiano:
que comprende el Decreto 1165 de 2019, Decreto 
2147 de 2016, Decreto 278 de 2021, Decreto 360 de 
2021, Resolución 46 de 2019, Resolución 39 de 2021, 
principalmente.

Esta ruta comprende información 
general y de interés para que los 
empresarios puedan:

01

02

Conocer el proceso para la salida de sus 
productos, desde el punto de vista aduanero, 
con énfasis en los aspectos sanitarios, 
para productos del segmento de cannabis 
medicinal.

Identificar oportunidades para la exportación de 
servicios del segmento de cannabis medicinal.
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03 05

04

Conocer los requisitos generales, con énfasis 
en aspectos sanitarios,  para el ingreso 
de productos del segmento de cannabis 
medicinal en Alemania, Australia, Argentina, 
Brasil, Chile, Perú y Reino Unido.

Considerar aspectos tributarios y cambiarios 
de las operaciones de comercio exterior en 
Colombia.

Analizar las estrategias disponibles en la 
regulación aduanera colombiana para 
promover el comercio internacional.
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3. Perspectivas y necesidades 
de los mercados internacionales 
para productos de cannabis 
medicinal

En septiembre de 2023, se reportaba cómo Colombia había registrado el último lugar en el ranking de 
los países con mayores exportaciones per cápita de la Organización para la Cooperación y el Desarrollo 
Económicos (en adelante “OCDE”). 

Según los datos de 2022, las exportaciones per cápita de 
Colombia fueron de USD $1.101, frente a USD $264.693 de 
Luxemburgo, USD $142.482 de Irlanda y USD $65.656 de 
Suiza, que encabezan el ranking de 38 países. Según estos 
datos, delante de Colombia están Chile con USD $5.477, 
México con USD $4.809, Perú con USD $2.089 y Ecuador 
con USD $1.8157.

Las razones detrás de que Colombia tenga un bajo nivel de 
exportaciones per cápita dentro de los países de la OCDE 
son de diversa índole. Por un lado, por la inestabilidad y 
volatilidad generada por la alta dependencia de las expor-
taciones minero- energéticas (51,7% del total exportado 
para julio de 2023)8, y desde luego, el no tener una más am-
plia canasta de exportaciones que fomente el crecimiento 
económico a largo plazo. Pero también está el hecho de 
que las exportaciones han estado generalmente con-
centradas en productos básicos primarios con bajo valor 
agregado. 

Esta situación impide que las exportaciones tengan un 
mayor peso y aporten más al PIB nacional, afectando tam-
bién la inversión y el empleo en el país.

En esa misma línea, en cuanto a las políticas que podrían 
aumentar las exportaciones se cuentan aquellas que fo-
menten la competitividad de las exportaciones y su diver-
7 La República (2023), Colombia, el país con el más bajo nivel 
de exportaciones per cápita en ranking regional, disponible en: 
https://www.larepublica.co/globoeconomia/colombia-el-de-
menos-exportaciones-per-capita-dentro-de-los-paises-ocde-
3711952#:~:text=En%20esta%20lista%2C%20Colombia%2C%20
como,Trujillo%2C%20experto%20en%20temas%20Ocde 	
8 Asociación Nacional de Comercio Exterior (2023), Informe 
mensual de exportaciones colombianas: Julio de 2023, 
disponible en: https://www.analdex.org/2023/09/25/
informe-mensual-de-exportaciones-colombianas-julio-de-
2023/#:~:text=En%20el%20corrido%20de%202023,de%20
USD%20FOB%204.332%20millones

sificación. Por ejemplo, y de acuerdo con los datos más 
recientes del DANE9, las mayores ventas externas por con-
cepto de exportaciones no minero- energéticas estuvieron 
en grasas y aceites animales o vegetales, frutos comesti-
bles, materias plásticas y manufacturas y plantas vivas y 
productos de la floricultura. 

Este dato representa una oportunidad para que el gobier-
no le apueste con mayor decisión a una industria como la 
del cannabis medicinal, aprovechando y apalancando los 
esfuerzos de las empresas que ya invierten en innovación 
y desarrollo. Son empresas que, debido a las particulari-
dades del mercado interno, no se limitan a vender sus ex-
cedentes al exterior, sino que han tenido que desarrollar 
una cultura exportadora como estrategia de crecimiento. 

Por ejemplo, entre enero y noviembre de 2022 las expor-
taciones de cannabis (principalmente extractos, medica-
mentos y las semillas) llegaron a diferentes latitudes, entre 
las que sobresalen Argentina (40%), Brasil (14%), Aus-
tralia (12%), Suiza (7%), Israel (6,5%), Estados Unidos 
(6%) y Alemania (5,5%), provenientes principalmente 
de empresas de Bogotá (48%) y Cundinamarca (30%) 10.

En el marco del Congreso de la Asociación Colombiana de 
Industrias de Cannabis (en adelante “Asocolcanna”) de 
2022, Procolombia informaba que el país contaba con una 
amplia oferta de productos con altos estándares de cali-
dad que incluían extractos vegetales, polifenoles, fitotera-
péuticos, semillas, flores, extractos crudos, destilados, 
aislados de CBD y productos terminados. De igual forma, 
la entidad ha identificado oportunidades en mercados 
como:
9 Ibidem.
10 Procolombia (2023), Exportaciones de cannabis crecieron 
cerca de 100% entre enero y noviembre de 2022, disponible en: 
https://prensa.procolombia.co/exportaciones-de-cannabis-
crecieron-cerca-de-100-entre-enero-y-noviembre-de-2022

https://www.larepublica.co/globoeconomia/colombia-el-de-menos-exportaciones-per-capita-dentro-de-los-paises-ocde-3711952#:~:text=En%20esta%20lista%2C%20Colombia%2C%20como,Trujillo%2C%20experto%20en%20temas%20Ocde  
https://www.larepublica.co/globoeconomia/colombia-el-de-menos-exportaciones-per-capita-dentro-de-los-paises-ocde-3711952#:~:text=En%20esta%20lista%2C%20Colombia%2C%20como,Trujillo%2C%20experto%20en%20temas%20Ocde  
https://www.larepublica.co/globoeconomia/colombia-el-de-menos-exportaciones-per-capita-dentro-de-los-paises-ocde-3711952#:~:text=En%20esta%20lista%2C%20Colombia%2C%20como,Trujillo%2C%20experto%20en%20temas%20Ocde  
https://www.larepublica.co/globoeconomia/colombia-el-de-menos-exportaciones-per-capita-dentro-de-los-paises-ocde-3711952#:~:text=En%20esta%20lista%2C%20Colombia%2C%20como,Trujillo%2C%20experto%20en%20temas%20Ocde  
https://www.analdex.org/2023/09/25/informe-mensual-de-exportaciones-colombianas-julio-de-2023/#:~:text=En%20el%20corrido%20de%202023,de%20USD%20FOB%204.332%20millones  
https://www.analdex.org/2023/09/25/informe-mensual-de-exportaciones-colombianas-julio-de-2023/#:~:text=En%20el%20corrido%20de%202023,de%20USD%20FOB%204.332%20millones  
https://www.analdex.org/2023/09/25/informe-mensual-de-exportaciones-colombianas-julio-de-2023/#:~:text=En%20el%20corrido%20de%202023,de%20USD%20FOB%204.332%20millones  
https://www.analdex.org/2023/09/25/informe-mensual-de-exportaciones-colombianas-julio-de-2023/#:~:text=En%20el%20corrido%20de%202023,de%20USD%20FOB%204.332%20millones  
https://prensa.procolombia.co/exportaciones-de-cannabis-crecieron-cerca-de-100-entre-enero-y-noviembre-de-2022  
https://prensa.procolombia.co/exportaciones-de-cannabis-crecieron-cerca-de-100-entre-enero-y-noviembre-de-2022  
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Perú, con una proyección de mercado de USD $98,5 millones a 2026, y con oportunidades 
para la exportación de cannabis y derivados para uso medicinal o terapéutico.

Brasil, con una proyección de mercado de USD $123 millones a 2025, y con oportunidades 
para productos farmacéuticos. 

Israel, con una proyección de mercado de USD $327,5 millones a 2025, y con oportunidades 
para los productos de cannabis medicinal.

Reino Unido, con una proyección de mercado de USD $29,3 millones a 2025, y con oportuni-
dades para los productos de CBD para uso medicinal.

Australia, con una proyección de mercado de USD $435,9 millones a 2026, y con oportuni-
dades para los productos de uso medicinal.

Estados Unidos, con una proyección de mercado de USD $42.000 millones a 2026, y con 
oportunidades para productos cosméticos con CBD, alimentos a base de cáñamo y semillas 
para siembra.

A partir de estas consideraciones, y de la revisión de los destinos de las principales exportaciones para las prin-
cipales subpartidas arancelarias de la industria11

7, se identificaron siete (7) países para avanzar en la ruta de 
internacionalización de cannabis medicinal: Alemania, Australia, Argentina, Brasil, Chile, Perú y Reino 
Unido.

11  Fuente: Legiscomex (2023).
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4. Proceso para la salida de 
productos del segmento de 
cannabis medicinal

4.1 La exportación de bienes en Colombia

Ruta para la internacionalización de empresas del segmento de cannabis medicinal

De acuerdo con el artículo 3 del Decreto 1165 de 2019, que contiene el régimen de aduanas colombiano, una 
exportación “es la salida de mercancías del territorio aduanero nacional con destino a otro país. También se con-
sidera exportación, además de las operaciones expresamente consagradas como tales en este decreto, la salida 
de mercancías a una zona franca y a un depósito franco en los términos previstos en el presente decreto” 12

7.

Esta definición incluye dos términos de especial importancia para el entendimiento de las operaciones de co-
mercio exterior. De una parte, el territorio aduanero nacional, entendido como la “demarcación dentro de la 
cual se aplica la legislación aduanera; cubre todo el territorio nacional, incluyendo el subsuelo, el mar territorial, 
la zona contigua, la plataforma continental, la zona económica exclusiva, el espacio aéreo, el segmento de la 
órbita geoestacionaria, el espectro electromagnético y el espacio donde actúa el Estado colombiano […]”.  Y, de 
otra parte, el concepto de mercancía, definido en la misma norma como “todos los bienes susceptibles de ser 
clasificados en la nomenclatura arancelaria y sujetos a control aduanero”. 

Además, como lo establece el artículo 478 del mismo Decreto 1165, también se considera exportación la venta 
y salida a mercados externos de los bienes producidos, transformados, elaborados o almacenados por los usu-
arios de zona franca.

En Colombia, se permite la exportación de cannabis para fines médicos y científicos. También, es posible ex-
portar cannabis desde el territorio aduanero nacional con destino a zonas francas para fabricar derivados no 
psicoactivos de cannabis con fines médicos, científicos e industriales o derivados psicoactivos de cannabis con 
fines médicos o científicos (artículo 14 de la Resolución 539 de 2022). 

Las exportaciones en Colombia tienen modalidades13
8. A continuación se listarán aquellas modali-

dades que podrían ser aplicables para los productos de cannabis medicinal.

12  Decreto 1165 de 2019, artículo 3
13  Decretos 1165 de 2019 y 360 de 2021 y las Resoluciones 46 de 2019 y 39 de 2021

12

1.	 Exportación definitiva (artículo 346 del Decre-
to 1165 de 2019):  
Es la modalidad que regula la salida del territorio aduane-
ro nacional de mercancías nacionales (es decir, en libre dis-
posición) o nacionalizadas (es decir, mercancías de origen 
extranjero que han cumplido todos los trámites aduaneros 
y se encuentran en libre disposición), para su uso o con-
sumo definitivo en otro país, así como la salida de mercan-
cías nacionales o nacionalizadas desde el resto del territo-
rio aduanero nacional a una zona franca.

En Colombia, la Dirección de Impuestos y Aduanas Nacio-
nales (en adelante “DIAN”) puede disponer que determina-

das mercancías solo puedan ser exportadas por aduanas 
especialmente designadas para el efecto y señalar las ru-
tas para realizar el transporte cuando a ello hubiere lugar 
(artículo 342 del Decreto 1165 de 2019). 

Como lo señala los artículos 348 y siguientes del Decreto 
1165 de 2019, el trámite de la exportación comienza con la 
presentación y aceptación de una solicitud de autorización 
de embarque (en adelante “SAE”), a través de los servicios 
informáticos electrónicos de la oficina de la DIAN con ju-
risdicción en el lugar donde se encuentren las mercancías. 
Esta presentación debe hacerse de manera previa al in-
greso de la mercancía al lugar de embarque o zona franca. 
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Son documentos soporte de la SAE, y por ende el declar-
ante debe contar con ellos, el documento que acredite la 
operación que dio lugar a la exportación (por ejemplo, el 
contrato de venta con el comprador del exterior), los vistos 
buenos o autorizaciones (como los expedidos por el Insti-
tuto Colombiano Agropecuario (en adelante “ICA”), FNE o 
INVIMA), y el mandato otorgado a la agencia de aduanas o 
apoderado. 

La SAE tiene vigencia de un mes, contado desde la fecha 
de aceptación por la DIAN. Solo hasta que la DIAN acuse re-
cibo satisfactorio de la SAE, se entiende que ha sido acep-
tada y puede realizarse la exportación.

Efectuado el ingreso de las mercancías al lugar de em-
barque (instalaciones que la aerolínea destine al cargue de 
mercancías, puerto o muelle de servicio público o privado, 
etc.) o zona franca, se autorizará el embarque o se deter-
minará la práctica de inspección aduanera. 

La inspección aduanera, a cargo de la DIAN, se fundamen-
ta en criterios técnicos de análisis de riesgos, y puede con-
sistir en una inspección de documentos y/o de la mercan-
cía (física o no intrusiva).

Finalmente, cuando se haya autorizado el embarque, se 
embarque la mercancía y se certifique el embarque por 
parte del transportador (ante la DIAN, transmitiendo a 
través de los servicios informáticos electrónicos la infor-
mación del manifiesto de carga), el declarante deberá pre-
sentar la declaración de exportación correspondiente. 

Por regla general, a las modalidades de exportación que 
se describen a continuación se les aplican las mismas dis-
posiciones para la exportación definitiva, salvo las excep-
ciones que establezca el mismo Decreto 1165 de 2019.

2.	 Exportación temporal para perfeccionamiento 
pasivo (artículo 366 del Decreto 1165 de 2019):

Es la modalidad que regula la salida temporal de mercan-
cías nacionales o nacionalizadas del territorio aduanero 
nacional, para ser sometidas a transformación, elabo-
ración o reparación en el exterior o en una zona franca14

7, 
que luego son reimportadas.

14 Para aquellas mercancías que van a ser objeto de un proceso 
de elaboración, transformación o reparación en una zona franca 
(permanente o permanente especial), solo se requerirá el diligen-
ciamiento del Formulario de Movimiento de Mercancía, que fun-
girá como documento de exportación (artículos 406 de la Resolu-
ción 46 de 2019 y 139 de la Resolución 39 de 2021).

Como lo señalan los artículos 366 y siguientes del Decreto 
1165 de 2019, las mercancías que se exporten por esta mo-
dalidad deben ser reimportadas dentro del plazo señalado 
en la declaración de exportación correspondiente. Para 
efectos aduaneros, las mercancías que son reimportadas 
después del proceso en el exterior se llamarán “productos 
compensadores”.

Para esta modalidad de exportación es documento so-
porte de la declaración de exportación el documento en 
el que conste que la mercancía va a ser objeto de perfecci-
onamiento pasivo (por ejemplo, un contrato de maquila). 
Adicionalmente, en la declaración de exportación se de-
ben identificar las mercancías de manera que permitan su 
individualización (por ejemplo, números, series, marcas).

Esta modalidad de exportación finaliza o por destrucción 
de la mercancía acreditando esta situación mediante cer-
tificación (artículos 371 del Decreto 1165 de 2019 y 409 de 
la Resolución 46 de 2019) cuando se presenta, dentro del 
plazo fijado, alguno de los siguientes eventos: reimport-
ación por perfeccionamiento pasivo, exportación defini-
tiva, reimportación en el mismo estado (si la mercancía no 
fue sometida al perfeccionamiento pasivo).

3.	 Reexportación (artículo 380 del Decreto 1165 
de 2019):

Es la modalidad que regula la salida definitiva del territorio 
aduanero nacional de mercancías que estuvieron someti-
das a una modalidad de importación temporal o a la mo-
dalidad de transformación y/o ensamble. 

Los bienes de capital sometidos a la modalidad de impor-
tación temporal de corto o largo plazo para reexportación 
en el mismo estado, así como los sometidos a importación 
temporal en desarrollo de los Sistemas Especiales de Im-
portación Exportación, transformación y/o ensamble y 
procesamiento industrial, pueden finalizar su régimen con 
la reexportación a una zona franca (artículo 480 del Decre-
to 1165 de 2019, modificado por el artículo 96 del Decreto 
360 de 2021).

Como lo señala el artículo 419 de la Resolución 46 de 2019, 
en la SAE debe incluirse la descripción de las mercancías 
identificándolas por sus características, para que puedan 
ser individualizadas. De igual manera, como disponen los 
artículos 381 y siguientes del Decreto 1165 de 2019, es 
documento soporte de la declaración de exportación la 
declaración de importación de las mercancías.
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4.	 Exportación por envíos urgentes (artículo 386 
del Decreto 1165 de 2019, modificado por el artí-
culo 89 del Decreto 360 de 2021): 

Es la modalidad que regula los envíos urgentes que requi-
eran ágil entrega a su destinatario. 

De acuerdo con lo dispuesto en los artículos 389 y siguien-
tes del Decreto 1165 de 2019, las empresas que actúen 
como intermediarios de tráfico postal y envíos urgentes 
deberán presentar a la DIAN la información del manifiesto 
expreso, individualizando cada uno de los documentos de 
transporte. 

Son documentos soporte de la declaración de exportación 
los documentos de transporte que amparan cada uno de 
los paquetes, el manifiesto expreso que los agrupa y los 
documentos que acrediten los vistos buenos o autorizacio-
nes, si a ello hubiere lugar. 

La Ley 100 de 1993 creó el Sistema General de Seguri-
dad Social en Salud y el Instituto Nacional de Vigilancia 
de Medicamentos y Alimentos (en adelante “INVIMA”). A 
través del Decreto 1290 de 1994 se establecieron sus fun-
ciones y organización básica. De acuerdo con la propia en-
tidad, son “la Agencia Regulatoria Nacional, una entidad 
de vigilancia y control de carácter técnico científico, que 
trabaja para la protección de la salud individual y colectiva 
de los colombianos, mediante la aplicación de las normas 
sanitarias asociadas al consumo y uso de alimentos, medi-
camentos, dispositivos médicos y otros productos objeto 
de vigilancia sanitaria”15

7.

El inciso segundo del artículo 245 de la Ley 100 de 1993 
determinó que le corresponde al gobierno nacional regla-
mentar el régimen de registro sanitario de los productos 
cuya vigilancia compete al INVIMA. 

El registro sanitario es el certificado mediante el cual pro-
ductos que tienen un alto impacto en la Salud Pública 
(como los medicamentos), son autorizados para entrar al 
mercado con previa evaluación técnica por parte de la au-
toridad competente. Por tal razón, el INVIMA ha estableci-
do los parámetros legales relacionados con la fabricación, 
higiene, etiquetado y publicidad de alimentos, bebidas y 
15 Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos 
(sin fecha), Quiénes somos, disponible en: https://www.invima.
gov.co/web/guest/quienes-somos	

medicamentos basados en normas técnicas nacionales 
(NTC) o/y el Codex de Higiene16

 8. 

De acuerdo con lo dispuesto en el Título VI de la Ley 9 de 
1979, reglamentado por el Decreto 2742 de 1991, se establ-
ecen disposiciones sanitarias sobre:

16 Conde, C., Cabrera, D. & Tibaquirá, P. (2015), Aspectos Claves 
del Registro Sanitario en Colombia, disponible en: https://
propintel.uexternado.edu.co/aspectos-claves-del-registro-
sanitario-en-colombia/

•  Elaboración, envase o empaque, 
almacenamiento, transporte y expendio de 
drogas y medicamentos, estupefacientes, 
sicofármacos sujetos a restricción y 
otros productos que puedan producir 
farmacodependencia o que por sus efectos 
requieran restricciones especiales.

•  Cosméticos y similares, materiales de 
curación y tdos los productos que se empleen 
para el diagnóstico, el tratamiento ola 
prevención de las enfermedades del hombre 
y de los animales.

4.2 Aspectos sanitarios del comercio exterior de 
mercancías de cannabis medicinal

https://www.invima.gov.co/web/guest/quienes-somos 
https://www.invima.gov.co/web/guest/quienes-somos 
https://propintel.uexternado.edu.co/aspectos-claves-del-registro-sanitario-en-colombia/
https://propintel.uexternado.edu.co/aspectos-claves-del-registro-sanitario-en-colombia/
https://propintel.uexternado.edu.co/aspectos-claves-del-registro-sanitario-en-colombia/
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De igual forma, y como se veía previamente, como 
consecuencia de la ratificación en Colombia de la Convención 
Única sobre Estupefacientes de 1961 a través de la Ley 13 
de 1974, y del Convenio sobre Sustancias Sicotrópicas de 
1971, ratificado en Colombia por la Ley 43 de 1980, el país 
debe adoptar las medidas legislativas y administrativas 
para limitar la producción, fabricación, exportación, 
importación, distribución, comercio, uso y posesión de 
estupefacientes a los fines médicos y científicos. 

Así, para la planeación de operaciones de comercio exterior 
con cannabis medicinal es preciso recordar que los países 
signatarios de dicha Convención establecerán una serie 
de controles internos para las operaciones, que deben 
anticiparse. En Colombia se pueden identificar aspectos 
relacionados con el licenciamiento para el desarrollo de 
operaciones, la inscripción en registros oficiales, controles 
de calidad y disposiciones especiales sobre etiquetado, 
envase, almacenamiento y transporte.

La realización de actividades relacionadas con el manejo 
de las semillas para siembra de cannabis, el grano, el 
cultivo de plantas de cannabis y la fabricación de derivados 
de cannabis en Colombia precisa de la autorización por 
parte de las autoridades competentes. De acuerdo con lo 
expresado en el artículo 2.8.11.2.1.1. del Decreto 811 de 
2021, esta autorización se concede vía acto administrativo 
y es lo que se conoce como licencia.

Entre los tipos de licencias que existen en Colombia están la 
licencia de fabricación de derivados de cannabis, la Licencia 
de fabricación de derivados no psicoactivos de cannabis, la 
licencia de cultivo de plantas de cannabis psicoactivo y la 
licencia de cultivo de plantas de cannabis no psicoactivo.

La licencia de fabricación de derivados de cannabis 
se concede para la transformación de cannabis 
psicoactivo y no psicoactivo y de componente 
vegetal en derivados psicoactivos y no psicoactivos. 

Esta licencia es otorgada por el INVIMA para una o 
varias de las siguientes modalidades: 

Uso nacional17
7,

17 El uso nacional, según lo establece el artículo 
2.8.11.2.1.3. del Decreto 811 de 2021, “comprende desde 
la recepción de la cosecha en el área de fabricación hasta 
la entrega de derivados de cannabis a cualquier título a un 
tercero o para sí mismo, con el fin de elaborar un producto 
terminado proveniente de un derivado psicoactivo de 
cannabis para fines médicos o científicos, o de un derivado 
no psicoactivo de cannabis. Incluye las actividades de 
adquisición a cualquier título, importación de la cosecha, la 
fabricación de derivados, el almacenamiento de cannabis 
y sus derivados, el transporte de cannabis y sus derivados, 
y el uso, distribución o comercialización de derivados en el 
territorio nacional, así como la disposición final”.

De acuerdo con el artículo 460 
de la mencionada norma, las 
drogas y medicamentos de control 
especial quedarán bajo el control 
y vigilancia del gobierno y estarán 
sujetas a las reglamentaciones 
establecidas en las convenciones 
internacionales.

Licenciamiento

01

02

investigación18, 8

y/o exportación. 

Esta última modalidad, comprende varias actividades 
que van desde la adquisición o importación de la 
cosecha, la recepción de la cosecha en el área de 
fabricación, fabricación de derivados de cannabis, el 
almacenamiento, transporte, la exportación de los 
derivados de cannabis y la disposición final.

La licencia de fabricación de derivados no 
psicoactivos de cannabis se concede para la 
transformación de cannabis no psicoactivo y de 
componente vegetal en derivados no psicoactivos 
para fines médicos, científicos o industriales o para 
actividades de investigación, uso nacional y/o para 
su exportación. 

Esta licencia es otorgada por el INVIMA y solo tiene 
una modalidad: fabricación de derivados no psico-
activos (que comprende actividades que van desde 
la adquisición o importación de cannabis no psico-
18 La modalidad de investigación, según establece el 
artículo 2.8.11.2.1.3. del Decreto 811 de 2021, “comprende 
desde la recepción de la cosecha en el área de fabricación 
hasta la fabricación de derivados de cannabis con fines 
científicos para su empleo en actividades de investigación. 
Incluye las actividades de adquisición a cualquier título o 
importación de la cosecha, fabricación de derivados de 
cannabis, el almacenamiento, transporte, investigación, 
exportación para fines científicos en el marco del proyecto 
de investigación y disposición final. Debe ser solicitada para 
iniciar las actividades de fabricación de derivados que com-
prenden actividades de investigación, tales como: caracter-
ización de derivados, desarrollo de producto terminado o 
fabricación de lotes piloto”.	



Requisitos generales 
(artículo 2.8.11.2.2.1. del Decreto 811 de 2021)

Requisitos especiales
(artículos 2.8.11.2.2.2. a 2.8.11.2.2.13. del Decreto 811 de 

2021 y artículo 7 de la Resolución 227 de 2022)

•	 Documento de identificación (persona natu-
ral) o NIT y documentos de identificación de los 
representantes legales.
•	 Pago de la tarifa de trámite de evaluación de la 
solicitud.
•	 Declaración juramentada de procedencia de 
ingresos lícitos, firmada también por contador 
público o revisor fiscal.
•	  Compromiso anticorrupción.
•	 Certificado de composición accionaria, suscrita 
por contador público o revisor fiscal.
•	 El inmueble sobre el que se pretenda adelantar 
las actividades debe tener matrícula inmobiliaria, 
contrato de derecho de uso del predio (cuando no 
se es propietario), certificado de uso de suelos en 
el que conste que se pueden desarrollar las activi-
dades, certificado de Parques Nacionales Natura-
les de Colombia donde indique que el predio no 
se encuentra en áreas protegidas, nomenclatura.

Para la licencia de fabricación de derivados de cannabis:
•	 Plan de fabricación de derivados, suscrito por un 
químico farmacéutico, químico, químico industrial o 
ingeniero químico, en el que se incluya organigrama, fotos 
del predio, plano de las instalaciones de fabricación, dia-
grama de flujo del proceso de transformación de cannabis 
y/o componente vegetal, descripción de las operaciones 
y/o etapas de producción, especificaciones técnicas de los 
equipos, descripción de las áreas, protocolo control de 
calidad, carta de compromiso, nombre del proveedor de 
cannabis y/o componente vegetal.
•	 Protocolo de seguridad.
•	 Carta de intención de vinculación contractual o docu-
mento donde conste el vínculo con el director técnico del 
proceso de fabricación (que debe ser químico farmacéu-
tico, químico, químico industrial o ingeniero químico).
•	 Datos de identificación del químico farmacéutico, 
químico, químico industrial o ingeniero químico.
•	 Declaración del representante legal.

Para la licencia de fabricación de derivados de cannabis 
- exportación:
•	 Proyección a 1 año de las actividades a realizar en esta 
modalidad.
•	 Proyección a 1 año del volumen de derivados a exportar.
•	 Potenciales países importadores legales para uso 
médico y científico, hacia los cuales se pretende exportar.
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activo y/o componente vegetal, recepción de la co-
secha de cannabis no psicoactivo y/o componente 
vegetal en el área de fabricación, la fabricación de 
derivados no psicoactivos (por sí mismo o entrega a 
un tercero),  el almacenamiento, transporte, uso, dis-
tribución, comercialización, exportación de deriva-
dos no psicoactivos y la disposición final).

La licencia de cultivo de plantas de cannabis psico-
activo se concede para el cultivo de plantas de can-
nabis psicoactivo.

Esta licencia es otorgada por la Subdirección de Con-
trol y Fiscalización de Sustancias Químicas y Estu-
pefacientes del Ministerio de Justicia y del Derecho, 
para una o varias de las siguientes modalidades: 
producción de semillas para siembra, producción y 

Las licencias debe cumplir con una serie de requisitos generales y especiales para su expedición.

03

04

transformación de grano, fabricación de derivados, 
fines industriales, investigación y/o exportación. 

La licencia de cultivo de plantas de cannabis no psi-
coactivo se concede para el cultivo de plantas de 
cannabis no psicoactivo.

Esta licencia es otorgada por la Subdirección de Con-
trol y Fiscalización de Sustancias Químicas y Estu-
pefacientes del Ministerio de Justicia y del Derecho, 
para una o varias de las siguientes modalidades: 
producción de semillas para siembra, producción y 
transformación de grano, fabricación de derivados, 
fines industriales, investigación y/o exportación. 



Requisitos generales 
(artículo 2.8.11.2.2.1. del 

Decreto 811 de 2021)

Requisitos especiales
(artículos 2.8.11.2.2.2. a 2.8.11.2.2.13. del Decreto 811 de 2021 y artículo 7 de la 

Resolución 227 de 2022)

Para la licencia de fabricación de derivados no psicoactivos de cannabis:
•	 Diagrama de flujo del proceso de transformación de cannabis no psicoactivo y/o 
componente vegetal 
•	 Garantizar las condiciones de seguridad sobre el cannabis y sus derivados.

Para la licencia de cultivo de plantas de cannabis psicoactivo:
•	 Plan de cultivo, suscrito por ingeniero agrónomo o agrónomo.
•	 Descripción de los equipos que se emplearán.
•	 Descripción de las áreas donde se realizarán las actividades.
•	 Fotografías del predio donde se desarrollarán las actividades.
•	 Protocolo de seguridad.
•	 Haber obtenido concepto favorable en la visita previa de control.
•	 Carta de intención de la vinculación del director técnico del cultivo (ingeniero agrónomo).
•	 Documentación que demuestre el origen y forma de acceso a la semilla para siembra.
•	 Cuando se solicite la licencia en la modalidad de fabricación de derivados, se debe 
presentar: licencia de fabricación de derivados del destinatario de la cosecha, y documento 
que acredite el vínculo jurídico entre el solicitante de la licencia y el licenciatario de fabri-
cación de derivados.
•	 Cuando se solicite la licencia en la modalidad de investigación, se debe acreditar que 
el objeto social del investigador debe decir expresamente investigación y/o fitomejora-
miento.
•	 Cuando se solicite la licencia en la modalidad de exportación, se debe indicar el mate-
rial que se pretende exportar y de los potenciales países a exportar. La Resolución 227 de 
2022 expresamente señala que “cuando se pretenda exportar cannabis, el marco jurídico 
de los países señalados deberá permitir la importación para uso médico y científico”. 

Para la licencia de cultivo de plantas de cannabis no psicoactivo:
•	 Plan de cultivo, suscrito por ingeniero agrónomo o agrónomo.
•	 Descripción de los equipos que se emplearán.
•	 Descripción de las áreas donde se realizarán las actividades.
•	 Fotografías del predio donde se desarrollarán las actividades. 
•	 Carta de intención de la vinculación del director técnico del cultivo (ingeniero agrónomo).
•	 Haber obtenido concepto favorable en la visita previa de control.
•	 Documentación que demuestre el origen y forma de acceso a la semilla para siembra.
•	 Cuando se solicite en la modalidad de fabricación de derivados, se debe presen-
tar: licencia de fabricación de derivados de cannabis o de la licencia de fabricación de 
derivados no psicoactivos de cannabis a nombre de la persona natural o jurídica destina-
taria de la cosecha, documento que acredite el vínculo jurídico entre el solicitante de la 
licencia de cultivo y el licenciatario de fabricación de derivados.
•	 Cuando se solicite la licencia en la modalidad de investigación, se debe acreditar que el 
objeto social del investigador debe decir expresamente investigación y/o fitomejoramiento 
y se deberá presentarse la documentación que acredite el proyecto de investigación.
Cuando se solicite la licencia en la modalidad de exportación, se debe indicar el material 
que se pretende exportar y de los potenciales países a exportar. La Resolución 227 de 
2022 expresamente señala que “cuando se pretenda exportar cannabis, el marco jurídico 
de los países señalados deberá permitir la importación para uso médico y científico”. 

17
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Las licencias en Colombia tienen una vigencia de 10 años, 
renovables por períodos iguales (artículo 2.8.11.2 1.8. del 
Decreto 811 de 2021). 

Las licencias de que trata el Decreto 811 de 2021 no se 
pueden transferir ni ceder a ningún título, por lo que su 
titular es responsable de todas las actividades relacionadas 
con la licencia, aún si se trata de actividades que han 

Una vez el titular de la licencia pueda realizar operaciones, 
puede continuar su proceso de internacionalización. 
El capítulo 6 del Decreto 811 de 2021 dispone lo 
correspondiente al comercio exterior del cannabis en 
Colombia. De acuerdo con lo señalado en el artículo 
2.8.11.6.8., se permite la exportación de semillas para 
siembra, grano, componente vegetal, plantas de cannabis, 
cannabis, derivados de cannabis y productos obtenidos a 
partir de derivados de cannabis y de componente vegetal, 
tanto del territorio aduanero nacional al resto del mundo 
como a zonas francas. 

Como se observa, cada posibilidad apareja una subpartida 
arancelaria que identifique las mercancías. En Colombia, 
la mayoría de las exportaciones de la industria se agrupan 
en las siguientes:

•	 1211.90.90.00 - Las demás (la partida 1211 se refiere 
a las plantas, partes de plantas, semillas y frutos de 
las especies utilizadas principalmente en perfumería, 
medicina o para usos insecticidas, parasiticidas o 
similares, frescos, refrigerados, congelados o secos, 
incluso cortados, quebrantados o pulverizados).

•	 1302.19.91.00 - Presentados o acondicionados para 
la venta al por menor (la partida 1302 se refiere a los 
jugos y extractos vegetales; materias pécticas, pectinatos 
y pectatos; agar-agar y demás mucílagos y espesativos 

sido tercerizadas. Sobre este aspecto, el artículo 31 de la 
Resolución 227 de 2022 dispone que es posible incluir en la 
licencia a terceros no licenciatarios. 

Finalmente, para iniciar actividades relacionadas con las 
licencias, el artículo 2.8.11.2.6.1. del Decreto 811 de 2021 
dispone que:

Los titulares de licencias de cultivo de plantas psicoactivo solo pueden iniciar 
actividades cuando cuenten con el cupo de cultivo de plantas de cannabis psicoactivo 
otorgado por el Ministerio de Justicia y del Derecho.

Los titulares de las licencias de fabricación de derivados de cannabis solo pueden 
recibir cannabis psicoactivo cuando cuenten con el cupo de fabricación de derivados de 
cannabis otorgado por el Ministerio de Salud.

Los titulares de las licencias de fabricación de derivados de cannabis pueden recibir 
cannabis no psicoactivo y componente vegetal para fabricar derivados psicoactivos de 
cannabis cuando cuenten con el cupo de fabricación de derivados de cannabis otorgado 
por el Ministerio de Salud.

derivados de los vegetales, incluso modificados).

•	 1302199900 – Los demás (la partida 1302 se refiere a los 
jugos y extractos vegetales; materias pécticas, pectinatos 
y pectatos; agar-agar y demás mucílagos y espesativos 
derivados de los vegetales, incluso modificados).

•	 1518.00.90.00 – Los demás (la partida 1518 se 
refiere a las grasas y aceites, animales, vegetales o de 
origen microbiano, y sus fracciones, cocidos, oxidados, 
deshidratados, sulfurados, soplados, polimerizados por 
calor en vacío o atmósfera inerte (“estandolizados”), o 
modificados químicamente de otra forma, excepto los de 
la partida 15.16; mezclas o preparaciones no alimenticias 
de grasas o de aceites, animales, vegetales o de origen 
microbiano, o de fracciones de diferentes grasas o aceites, 
de este Capítulo, no expresadas ni comprendidas en otra 
parte).

•	 1702.30.90.00 – Las demás (la partida 1702 se refiere a 
los demás azúcares, incluidas la lactosa, maltosa, glucosa y 
fructosa (levulosa) químicamente puras, en estado sólido; 
jarabe de azúcar sin adición de aromatizante ni colorante; 
sucedáneos de la miel, incluso mezclados con miel natural; 
azúcar y melaza caramelizados).

•	 2907.29.90.00 - Los demás (la partida 2907 se refiere a 
los Fenoles; fenoles-alcoholes)
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En caso de no tener certeza sobre la clasificación 
arancelaria del producto a exportar, es posible solicitar a la 
DIAN su identificación (este proceso tiene costo). La DIAN 
también publica el listado de clasificaciones arancelarias 
emitidas, para consulta del público en general. 

Están autorizados para realizar la exportación:

•	 Los licenciatarios de fabricación de derivados 
de cannabis o de fabricación de derivados no 
psicoactivos de cannabis, cuando se trate de 
derivados no psicoactivos de cannabis.

•	 Los licenciatarios de fabricación de derivados 
de cannabis, cuando se trate de derivados 
psicoactivos de cannabis.

•	 Cualquier persona cuando se trate de 
productos no fiscalizados.

•	 Titulares de registro sanitario o de 
certificación de exportación expedida por 
el INVIMA, que se encuentren debidamente 
inscritos ante el FNE, cuando se trate de 
productos terminados, según corresponda. 

También es posible realizar salida de estas mercancías 
desde las zonas francas hacia el resto del mundo. En lo 
que respecta a la exportación de bienes desde el territorio 

•	 2932.95.00.00 - Tetrahidrocannabinoles (todos los 
isómeros).

•	 3004.90.29.00 - Los demás (la partida 3004 se refiere 
a los medicamentos (excepto los productos de las partidas 
30.02, 30.05 o 30.06) constituidos por productos mezclados 
o sin mezclar, preparados para usos terapéuticos o 
profilácticos, dosificados (incluidos los destinados a ser 
administrados por vía transdérmica) o acondicionados 

para la venta al por menor).

•	 3824.99.99.00 - Los demás (la partida 3824 se refiere 
a las preparaciones aglutinantes para moldes o núcleos 
de fundición; productos químicos y preparaciones de la 
industria química o de las industrias conexas (incluidas 
las mezclas de productos naturales), no expresados ni 
comprendidos en otra parte).

aduanero nacional a una zona franca, es importante tener 
en cuenta lo siguiente (artículo 14 de la Resolución 539 de 
2022):  

• Se puede exportar cannabis a zonas 
francas para fabricar derivados no 
psicoactivos de cannabis con fines médicos, 
científicos e industriales. 

• Se puede exportar cannabis a zonas 
francas para fabricar derivados 
psicoactivos de cannabis con fines médicos 
o científicos. 

• Se puede exportar cannabis a zonas 
francas para posteriormente sacarlo al 
resto del mundo, con fines médicos o 
científicos. 

• El usuario de zona franca debe tener 
licencia para realizar el proceso de 
que se trate, o fungir como tercero del 
licenciatario. 
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Verificación de requisitos para la importación de 
cannabis medicinal

20

En la ruta de internacionalización, las empresas deben in-
cluir la verificación de la existencia de requisitos alrededor 
de la producción, fabricación, exportación, importación, 
distribución, comercio, uso y posesión de cannabis para 
fines médicos y científicos tanto en Colombia como en 
otros países, especialmente si el mercado de destino es 
también signatario de la Convención Única sobre Estupe-
facientes de 1961. 

Particularmente, respecto de la solicitud de licencia de 
cultivo de cannabis psicoactivo y no psicoactivo en la mo-
dalidad de exportación, la Resolución 227 de 2022 establ-
ece que es un requisito acreditar que en el país importador 
está permitida la importación de cannabis para uso médi-
co y científico.

En el mismo sentido, la Resolución 539 de 2022 señala 
que para el trámite de los certificados de exportación por 
parte del FNE, será requisito indispensable aportar el cor-
respondiente certificado de importación por parte del país 
importador.

De otra parte, la importancia de la verificación de requi-
sitos para la producción, comercialización, importación y 
demás actividades ha sido resaltado por entidades como 

el INVIMA, en el sentido de que los registros sanitarios de 
medicamentos y de preparaciones farmacéuticas a base 
de plantas, responden a requisitos para cada categoría de 
producto para su uso en cada país. En Colombia, por esta 
misma razón, los registros sanitarios y/o administrativos 
de otros países no son homologables19

7.

Como lo establece el Título VI de la Ley 9 de 1979, que 
contiene las disposiciones sanitarias para drogas y medi-
camentos, estupefacientes, sicofármacos sujetos a restric-
ción y otros productos que puedan producir farmacode-
pendencia o que por sus efectos requieran restricciones 
especiales, los laboratorios farmacéuticos y los estableci-
mientos que utilicen medicamentos, drogas y materias 
primas necesarias para la fabricación de productos farma-
céuticos, deben funcionar separadamente de cualquier 
otro establecimiento destinado a otro tipo de actividades. 
Además, deben efectuar un control permanente de la 
calidad de sus materias primas y productos terminados 
y contratar el control de sus productos con laboratorios 
legalmente establecidos y aprobados por el Ministerio de 
Salud.

19  INVIMA (sin fecha), Productos vigilados, disponible en: 
https://www.invima.gov.co/es/web/guest/homeopaticos-
fitoterapeuticos-y-suplementos-dietarios

Ruta para la internacionalización de empresas del segmento de cannabis medicinal

https://www.invima.gov.co/es/web/guest/homeopaticos-fitoterapeuticos-y-suplementos-dietarios
https://www.invima.gov.co/es/web/guest/homeopaticos-fitoterapeuticos-y-suplementos-dietarios
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Como se veía previamente, es posible incluir a terceros 
en las licencias de fabricación de derivados de cannabis o 
de fabricación de derivados no psicoactivos de cannabis 
autorizadas por el Decreto 811 de 2021 en Colombia. Sin 
embargo, cuando ello no se realiza y los terceros actúen 
en nombre de dichos licenciatarios, requieren inscripción 
independiente ante el FNE (parágrafo 2 del artículo 14 de la 
Resolución 227 de 2022).

De acuerdo con lo señalado en el parágrafo del artículo 13 
de la Resolución 227 de 2022, los titulares de licencias de 
que pretendan realizar investigación clínica en humanos o 
animales con productos terminado fiscalizado, deben in-
scribirse o ampliar su inscripción ante el FNE, en la modali-
dad que corresponda, siguiendo lo previsto en el artículo 
12 de la Resolución 1478 de 2006, modificada por la Reso-
lución 315 de 2020.

De igual manera, deberán inscribirse ante el FNE:

• Los terceros no licenciatarios que reciban derivados psi-
coactivos de cannabis para investigación, procesamien-
to, fabricación, distribución, exportación u otra actividad 
relacionada con derivados, medicamentos o preparacio-
nes magistrales para uso humano o veterinario (artículo 
14 de la Resolución 227 de 2022).

• Los terceros no licenciatarios que reciban derivados no 
psicoactivos fiscalizados para investigación o análisis, 
para fabricar otros derivados, y para distribución o ex-
portación (artículo 14 de la Resolución 227 de 2022).

• Los terceros no licenciatarios que reciban derivados no 
psicoactivos no fiscalizados que requieran usarlos para 
obtener un producto o sustancia fiscalizada (artículo 14 
de la Resolución 227 de 2022).

Finalmente, para la entrega o recepción de derivados psi-
coactivos de cannabis entre licenciatarios de fabricación 
de derivados de cannabis o entre dichos licenciatarios y 
un tercero inscrito ante el FNE, se debe obtener una autor-
ización de compra o venta local de sustancias sometidas 
a fiscalización del FNE (artículos 67 y 68 de la Resolución 
1478 de 2006 y artículo 16 de la Resolución 227 de 2022).

El Decreto 811 de 2021 dispone que las autoridades 
competentes para otorgar vistos buenos para la 
autorización de exportación son:

• FNE cuando se trate de cannabis psicoactivo y no 
psicoactivo, así como de derivados psicoactivos y no 
psicoactivos de cannabis. 

• FNE, INVIMA y el Instituto Colombiano Agropecuario (en 
adelante “ICA”) para productos terminados (según sus 
competencias).

El visto bueno que emite el FNE es el mismo concepto 
de fiscalización, que por expresa disposición del Decreto 
811 de 2023, se entenderá como documento análogo 
a la autorización o certificado de exportación. Esto 
significa que, cuando ya se cuente con dicho concepto de 
fiscalización para una mercancía, no se requiere tramitar 
otro documento si se van a exportar lotes de la misma 
mercancía con la misma concentración de THC a un mismo 
país. 

Es importante resaltar que el concepto de fiscalización 
del derivado de cannabis expedido por el FNE atiende el 
estatus de fiscalización del país de destino. El FNE puede 
solicitar excepcionalmente el concepto de no fiscalización 
del país de destino (artículo 22 de la Resolución 539 de 
2022).

Inscripción en registros 
oficiales o ante entidades: 

Vistos buenos y control 
de calidad
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Los artículos 22 a 24 de la Resolución 539 establecen también lo siguiente sobre los vistos buenos para la exportación:

Para la expedición del visto bueno 
para la exportación de derivados no 
psicoactivos de cannabis, el FNE debe 
verificar el cumplimiento de: vigen-
cia de la licencia (fabricación de de-
rivados de cannabis en la modalidad 
de investigación y/o exportación o 
de fabricación de derivados no psi-
coactivos de cannabis), documento 
que acredite el vínculo jurídico con 
el licenciatario, certificado analítico 
del derivado a exportar, concepto de 
fiscalización, e indicación del uso y 
cantidad de la mercancía a exportar.

Para la expedición del visto bueno para 
la exportación de derivados psicoacti-
vos de cannabis, el FNE debe verificar 
el cumplimiento de: vigencia de la li-
cencia de fabricación de derivados de 
cannabis en la modalidad de investig-
ación y/o exportación, documento que 
acredite el vínculo jurídico con el licen-
ciatario, código de liberación del lote 
o del código de concepto favorable, 
certificado de exportación otorgado 
previamente por el FNE (donde ya se 
ha verificado cupo y trazabilidad), e 
indicación del uso y cantidad de la      

mercancía a exportar.

Para la expedición de los vistos buenos 
para la exportación de productos de 
uso humano207o vegetal, el FNE debe 
verificar el cumplimiento de:  la inscrip-
ción ante el FNE en alguna de las mo-
dalidades que le permita exportar el 
producto cuando se trate de productos 
terminados fiscalizados, el certificado 
de exportación cuando se trate de pro-
ductos farmacéuticos semielaborados 
o terminados fiscalizados, el certificado 
analítico del lote del producto a expor-
tar, el concepto de fiscalización cuando 
se trate de productos semielaborados o 
terminados no fiscalizados o productos 
semielaborados o terminados no farma-
céuticos fiscalizados, y la indicación de 

la cantidad de material a exportar.

20 Los requisitos para los vistos buenos 
del INVIMA dependerán del producto 
a exportar y lo solicitado por el país de 
destino (artículo 24 de la Resolución 539 
de 2022).

Excepcionalmente, el FNE podrá solicitar el concepto de no fiscalización del país de destino.

Para los demás casos, el visto bueno consistirá en la expedición de un certificado de exportación por cada despacho. 
Será requisito indispensable para este trámite que se aporte el correspondiente certificado de importación por parte del 
país importador.

De acuerdo con lo señalado en el artículo 12 de la Resolución 539 de 2022, para la salida de derivados de cannabis y 
productos terminados de cannabis desde el territorio aduanero nacional o zona franca al resto del mundo, se debe 
presentar la solicitud de vistos buenos ante la Ventanilla Única de Comercio Exterior (en adelante “VUCE”)21

7, para que 
se requiera a las correspondientes autoridades competentes, quienes tienen un término de tres (3) días hábiles desde la 
radicación de la solicitud para otorgar el visto bueno de que se trate.   

También es posible realizar salida de estas mercancías desde las zonas francas hacia el resto del mundo. En todo caso, 
como lo señala el artículo 2.8.11.6.10 del mismo Decreto 811 y el artículo 15 de la Resolución 539 de 2022, la introducción 
de mercancías desde el territorio aduanero nacional a una zona franca no requiere la obtención de vistos buenos previos 
asociados a las actividades de exportación.

El artículo 2.8.11.2.7.1. del Decreto 811 de 2021, dispone que los Ministerios de Salud, Justicia y del Derecho y Agricultura 
y Desarrollo Rural, deben regular lo relativo al control en la etapa de recepción de cannabis, fabricación de derivados 
psicoactivos y no psicoactivos y las etapas posteriores. Para ello, se deberá expedir un reglamento técnico sobre las 
condiciones de calidad de los derivados de cannabis como materias primas para la elaboración de productos terminados 
con fines médicos.

21 La Ventanilla Única de Comercio Exterior “es la principal herramienta de facilitación del comercio del país, a través de la cual se 
canalizan trámites de comercio exterior de 52.000 usuarios vinculados a 20 entidades del Estado, coordinadas por el Ministerio de 
Comercio, Industria y Turismo, con el fin de intercambiar información, eliminar redundancia de procedimientos, implementar controles 
eficientes y promover actuaciones administrativas transparentes”. Tomado de: Ventanilla Única de Comercio Exterior (sin fecha), ¿Qué 
es la VUCE?, disponible en: https://www.vuce.gov.co/vuce/que-es-la-vuce#:~:text=La%20Ventanilla%20%C3%9Anica%20de%20
Comercio,Turismo%2C%20con%20el%20fin%20de No todas las entidades que expiden vistos buenos para las operaciones de comer-
cio exterior con cannabis están en la VUCE. Mientras el ICA, INVIMA y FNE se integran a dicha plataforma, los trámites relacionados 
con vistos buenos para la exportación deberán ser adelantados de conformidad con los formularios y procedimientos dispuestos por 
cada entidad. 

https://www.vuce.gov.co/vuce/que-es-la-vuce#:~:text=La%20Ventanilla%20%C3%9Anica%20de%20Comercio,Turismo%2C%20con%20el%20fin%20de
https://www.vuce.gov.co/vuce/que-es-la-vuce#:~:text=La%20Ventanilla%20%C3%9Anica%20de%20Comercio,Turismo%2C%20con%20el%20fin%20de
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Los productos terminados fiscalizados o de control especial 
deberán limitarse únicamente a productos farmacéuticos y 
contar con condición de venta bajo fórmula médica y control 
especial (artículo 2.8.11.5.3. del Decreto 811 de 2021). 

También, la norma establece que los fabricantes de 
derivados de cannabis deberán mantener un registro de 
todos los procesos de fabricación, incluidas las variaciones o 
alteraciones por pérdida, deshidratación o envejecimiento, 
en un registro de procesos de producción que permita tener 
la trazabilidad del cannabis y de cada lote de fabricación 
(artículo 2.8.11.2.7.2. del Decreto 811 de 2021).

Los medicamentos (incluidas las preparaciones 
farmacéuticas con base en plantas, terminados, 
semielaborados o a granel) fabricados en Colombia 
por laboratorios que cumplan las buenas prácticas de 
elaboración y que sean exclusivamente para exportar, no 
requerirán registro sanitario, a no ser que el interesado lo 
solicite bajo la modalidad de fabricar y exportar o el país 
importador así lo exija (caso en el cual el INVIMA expedirá 
un certificado de exportación, de acuerdo con lo dispuesto 
en el artículo 2 del Decreto 2510 de 2003). Los productos 
fitoterapéuticos requieren para su exportación de registro 
sanitario expedido por el INVIMA (artículo 12 del Decreto 
1156 de 2018).

La materia prima para la producción de medicamentos 
no requiere registro sanitario para su fabricación, 
importación o comercialización en Colombia (artículo 46 
del Decreto 677 de 1995). Sin embargo, para la fabricación 
de derivados de cannabis se deberá dar cumplimiento a lo 
señalado en la Ley 715 de 2001, el Decreto 2200 de 2005 
y la Resolución 1403 de 2007 para la habilitación como 
establecimiento farmacéutico. También en ese sentido, 
el INVIMA ha aclarado que, aunque no se ha emitido 
normatividad sobre BPM para materias primas, éstas se 
deben someter a un estricto control de calidad que elimine 
las posibles falsificaciones o alteraciones y garantice su 
identidad y constatación de contenidos de metabolitos de 
cannabis22

8.

De otra parte, se permite la elaboración de preparaciones 
magistrales como productos terminados, bajo fórmula, 
por parte de establecimientos farmacéuticos certificados 
por el INVIMA en buenas prácticas de elaboración. Se con-
siderarán preparaciones magistrales de control especial 
aquellas cuyo contenido de THC (incluyendo sus isómeros, 
formas ácidas y sales), sea igual o superior al límite fijado 
por el Ministerio de Salud, en formas de presentación dosi-
ficada tales como tabletas, cápsulas o similares, o por cada 

22 INVIMA (sin fecha), Productos vigilados, disponible en: 
https://www.invima.gov.co/es/web/guest/homeopaticos-
fitoterapeuticos-y-suplementos-dietarios

gramo o mililitro en caso de soluciones, cremas y similares 
(artículo 2.8.11.5.1. del Decreto 811 de 2021).

Para preparaciones magistrales no se permite el uso 
de derivados importados, salvo para medicamentos 
homeopáticos magistrales (artículo 2.8.11.5.1. del 
Decreto 811 de 2021).

De otra parte, de acuerdo con la OMS, “las Buenas Prácticas 
de Manufactura (BPM) [..] son todas aquellas medidas adop-
tadas con el fin de asegurar que los productos farmacéuticos 
sean de la calidad necesaria para el uso al que están destina-
dos. Todas estas actividades (garantía de calidad, control de 
calidad, validación, saneamiento e higiene, manejo de que-
jas, producción, retiro del producto del mercado, auditorias 
de calidad, personal, equipos, instalaciones, documentación, 
entre otros) deben asegurar que los productos farmacéuticos 
estén diseñados y elaborados de tal forma que se tengan en 
cuenta los requisitos definidos”23

9 . Las buenas prácticas de 
manufactura (BPM, BPE) aplican a “los laboratorios o estab-
lecimientos farmacéuticos que fabriquen, procesen, envasen 
y/o acondicionen productos farmacéuticos o aquellos que de-
seen ampliar el concepto técnico respecto a productos, áreas 
de manufactura, actividades y procesos productivos, ubicados 
en el territorio nacional y en el exterior”24

10 .

Los certificados BPM, BPE para productos fitoterapéuticos 
y medicamentos homeopáticos son expedidos por el 
Grupo Técnico de Medicamentos y Productos Biológicos 
del INVIMA. 

En lo que respecta a los controles para elaboración, ma-
nipulación, transporte, distribución y comercialización por 
parte del INVIMA, es preciso consultar lo correspondiente 
en el Decreto 2266 de 2004 (vigilancia y control sanitario 
para productos fitoterapéuticos) y la Resolución 1403 de 
2007 (modelo de gestión del servicio farmacéutico). Es im-
portante recordar que las entidades competentes pueden 
realizar visitas previas de control y visitas de seguimiento 
a los licenciatarios para verificar el cumplimiento de sus 
obligaciones. 

Finalmente, de acuerdo con lo dispuesto en la Circular 28 
del 2020 del MinCIT, es posible realizar la presentación y 
actualización de la empresa exportadora ante la Dirección 
Antinarcóticos de la Policía Nacional a través de la VUCE. 

23 Ibidem
24 Ibidem	

https://www.invima.gov.co/es/web/guest/homeopaticos-fitoterapeuticos-y-suplementos-dietarios
https://www.invima.gov.co/es/web/guest/homeopaticos-fitoterapeuticos-y-suplementos-dietarios
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El artículo 37 de la Resolución 227 de 2022 establece que 
los titulares de licencia deben contar con un protocolo de 
transporte para mercancías, como parte del protocolo de 
seguridad exigido para la obtención de la licencia.

Este protocolo de transporte debe desarrollar lo correspon-
diente a las condiciones de seguridad, monitoreo, empaque, 
embalaje e identificación de la mercancía transportada.

Particularmente para el caso de las preparaciones ma-
gistrales de cannabis, el artículo 2.8.11.5.1. del Decreto 
811 de 2021 señala que en el empaque, envase o rotulado 
del producto se debe especificar lo prescrito en la orden 
médica, señalando, como mínimo, las concentraciones de 
tetrahidrocannabinol (THC), y de cannabidiol (CBD), con el 
fin de determinar la posología.

Sobre los materiales aptos para el envase, empaque y 
acondicionamiento de productos derivados del cannabis 
para ser usados como medicamentos y fitoterapéuticos, 
el INVIMA ha señalado que “para el caso de los materiales 
de envase para medicamentos, productos fitoterapéuti-
cos y preparaciones magistrales deberán ser envases para 
productos farmacéuticos los cuales cumplen las disposicio-
nes técnicas establecidas en las farmacopeas oficialmente 
aceptas en Colombia para productos farmacéuticos. Por 
otra parte, los materiales de envase son seleccionados de 
acuerdo a las características de la forma farmacéutica, al 
modo de entrega del medicamento al paciente y a la protec-
ción que se le requiera dar al producto para garantizar el 
tiempo de vida útil que este tendrá, todo esto demostrado 
mediante estudios de estabilidad”25

7.

Finalmente, para el caso de las zonas francas, el artículo 
26 de la Resolución 539 de 2022 establece que las mercan-
cías ingresadas para realizar actividades de readecuación 
o reempaque deberán ser exportadas, reexportadas o re-
embarcadas antes del 30 de noviembre de la respectiva 
anualidad de su ingreso.

De acuerdo con lo dispuesto en la Ley 9 de 1979, reglamen-
tada por el Decreto 2742 de 1991, los depósitos de drogas 
no podrán elaborar, transformar o reenvasar ningún medi-
camento. Además, el Ministerio de Salud reglamentará la 
utilización de rótulos, etiquetas, envases y empaques para 
productos farmacéuticos, con sujeción a:

25 INVIMA (sin fecha), Productos vigilados, disponible en: 
https://www.invima.gov.co/es/web/guest/homeopaticos-
fitoterapeuticos-y-suplementos-dietarios

Sobre este aspecto, los artículos 459 y 477 de la Ley 9 de 
1979, reglamentada por el Decreto 2742 de 1991 disponen 
que deben tomarse las precauciones necesarias para el 
transporte y almacenamiento de productos farmacéuti-
cos, según su naturaleza, así como estar guardados bajo 
adecuadas medidas de seguridad.

De acuerdo con lo dispuesto en el artículo 2.8.11.2.6.3. 
del Decreto 811 de 2021, para el transporte de las semillas 
para siembra, grano, cannabis, plantas de cannabis, com-

Etiquetado y empaque

Almacenamiento, 
transporte y expendio

• Que los envases para productos farma-
céuticos estén fabricados con materia-
les que no produzcan reacción física ni 
química con el producto y que no alteren 
su potencia, calidad o pureza (artículo 
448) y que, en caso de requerirse, prote-
jan de la acción de la luz, la humedad y 
de todos los agentes atmosféricos o físi-
cos (artículo 449).

• Que los embalajes estén fabricados 
con materiales apropiados para la con-
servación de los productos farmacéuti-
cos (artículo 450).

• Que los productos farmacéuticos ten-
gan un rótulo adherido al envase, en 
el cual se incluyan las leyendas que 
determine el Ministerio de Salud (artí-
culo 451), que los nombres de los medi-
camentos se ajusten a la moderación 
científica (artículo 453) y que no tengan 
fecha de caducidad vencida (artículo 
456).

• Que los productos farmacéuticos in-
cluyan en un folleto o anexo las indi-
caciones acerca de la posología y las 
posibles acciones secundarias y contra-
indicaciones (artículo 452).

• Que el fabricante establezca, por me-
dio de los ensayos adecuados, las condi-
ciones de estabilidad de los productos 
farmacéuticos (artículo 455).

• Que el medicamento tenga registro 
sanitario del INVIMA para su import-
ación, exportación, fabricación y venta 
(artículo 457).

https://www.invima.gov.co/es/web/guest/homeopaticos-fitoterapeuticos-y-suplementos-dietarios
https://www.invima.gov.co/es/web/guest/homeopaticos-fitoterapeuticos-y-suplementos-dietarios
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El artículo 2.8.11.2.3.2 del Decreto 811 de 2023 establece 
expresamente que los titulares de licencias deben absten-
erse de realizar promoción o publicidad de semillas para 
siembra, grano, componente vegetal, plantas de cannabis, 
cannabis, derivados de cannabis, y de productos elabora-
dos a partir de componente vegetal, de cannabis o de sus 
derivados que incumpla la normatividad aplicable para la 
promoción o publicidad del producto específico.

También hacen parte de las prohibiciones mencionada en 
la norma la de fabricar, tener injustificadamente y/o vender 
productos que no cumplan con la normatividad sanitaria o 
fitosanitaria y/o sin contar con la respectiva ampliación de 
la inscripción ante el FNE, en los casos que corresponda, 
así como destinar los derivados psicoactivos de cannabis 
para fines diferentes a los médicos y/o científicos.

Para el caso de materia prima y derivados de cannabis, la 
publicidad deberá señalar que no es un producto termi-
nado apto para consumo humano o veterinario en el ter-
ritorio nacional. Y en lo que respecta a fitoterapéuticos, 
homeopáticos y medicamentos de síntesis química que 
contengan cannabis o cannabinoides, la publicidad deberá 
sujetarse a las disposiciones del Decreto 677 de 1995 y de 
las Resoluciones 4320 de 2004 y 1478 de 2006 (o las normas 
que los modifiquen, adicionen o sustituyan) del Ministerio 
de Salud (artículo 47 de la Resolución 227 de 2022).

Finalmente, el artículo 458 de la Ley 9 de 1979, reglamenta-
da por el Decreto 2742 de 1991 establece sobre publicidad 
que el Ministerio de Salud reglamentará lo referente a la 
publicidad y prevención de productos farmacéuticos y los 
demás que requieran registro sanitario del INVIMA.

Publicidad 

registros de entrega al transportador, garantizar que al 
equipo de transporte no ingresen personas extrañas (artí-
culo 40 de la Resolución 227 de 2022).

Finalmente, los artículos 2.8.11.6.14 del Decreto 811 de 
2021 y 27 de la Resolución 539 de 2022 disponen que, para 
finalizar la exportación, se debe enviar al FNE las declara-
ciones de exportación dentro de los 8 días siguientes, 
relacionando en las declaraciones el número de acta de 
inspección de mercancía a importar o del certificado de 
exportación expedido por el FNE, cuando corresponda. 

ponente vegetal o derivados del cannabis, el licenciatario 
o el tercero designado deberá cumplir lo dispuesto en el 
protocolo de seguridad. Esta aclaración es importante, ya 
que la Policía Nacional puede verificar el cumplimiento de 
las condiciones del protocolo de seguridad de transporte 
y requerir la presentación de los documentos y la infor-
mación que permita corroborar el origen y destino lícito.

El protocolo de seguridad es el documento que incluye el 
análisis de seguridad de las áreas y los protocolos de im-
plementación que permitan garantizar la seguridad inte-
gral de la cadena logística y de suministro desde el origen 
hasta el destino (artículo 33 de la Resolución 227 de 2022), 
y su cumplimiento estará a cargo del titular de la licen-
cia (quien podrá implementarlo directa o indirectamente 
(artículo 34 de la Resolución 227 de 2022).

Como parte del protocolo de seguridad, los titulares de 
licencia deben tener un protocolo de seguridad en el 
transporte que incluye el procedimiento (despacho, condi-
ciones de seguridad, monitoreo, empaque, embalaje, iden-
tificación, entrega) y mecanismos de reacción ante hurtos, 
pérdida o intrusión y un análisis y corrección de desviacio-
nes del proceso (artículos 37 de la Resolución 227 de 2022 y 
5 de la Resolución 2023003135 de 2023 del INVIMA). 

Para la implementación del protocolo de transporte, el 
artículo 39 de la Resolución 227 de 2022 señala los siguien-
tes lineamientos:

•	 La mercancía debe estar empacada y embalada, e 
identificada con los datos del remitente y del desti-
natario, así como la indicación del tipo de mercancía 
transportada y número de resoluciones por las cuales 
se otorgan las licencias.

•	 El transportador deberá portar el correspondiente 
formulario de transporte, el soporte del reporte previo 
del movimiento de salida ante el Mecanismo de Infor-
mación para el Control de Cannabis (MICC) indicando la 
persona encargada del transporte, tipo de transporte, 
equipo de transporte que se usará e indicación de las 
vías de acceso por las que se movilizará la mercancía, 
copia de la licencia otorgada al remitente del material, 
copia de la licencia otorgada al destinatario (si aplica), 
copia de la resolución de inscripción ante el FNE si la 
mercancía es fiscalizada.

•	 El equipo de transporte debe ser cerrado y debe ga-
rantizar la cadena de custodia de la carga desde la sali-
da hasta su lugar de destino. 

•	 Si el transporte se realiza por medio de una empresa 
transportadora, se deberá enviar la mercancía con el 
certificado o los documentos anteriormente mencio-
nados.

Además, se deben implementar medidas como el pesaje 
antes de la carga en el vehículo transportador, llevar un 
registro interno de salidas de mercancías, asegurar que 
tanto la entrega de mercancía como su recepción solo 
pueda ser llevada a cabo por personal autorizado, llevar 

Esta investigación concluyó el 3 de noviembre de 
2023. Se recomienda consultar recientes disposi-
ciones como la Resolución 1896 de 2023 del Minis-
terio de Salud, que regula la información no publici-
taria, promoción, publicidad y comercialización de 
medicamentos y productos fitoterapéuticos, entre 
otras disposiciones.
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5. Oportunidades para la 
exportación de servicios del 
segmento de cannabis medicinal

Como se veía en la sección precedente, el concepto de mercancía en el régimen aduanero colombiano se 
circunscribe a aquellos bienes susceptibles de ser clasificados en la nomenclatura arancelaria y sujetos 
a control aduanero. Esto significa que las modalidades descritas no son aplicables a la exportación de 
servicios, por cuanto los servicios no están contenidos en el Arancel de Aduanas26

7.

26 El Arancel de Aduanas “es un sistema para codificar y clasificar las mercancías que se importan y exportan, a efectos de su 
identificación plena y de la aplicación de los aranceles y otras normativas de comercio internacional, creada por la Organización 
Mundial de Aduanas (OMA) y utilizada por más de 200 países. El Gobierno Nacional mediante Decreto 1881 del 30 de diciembre 
de 2021, adoptó el nuevo Arancel de Aduanas que empezó a regir desde el 1 de enero de 2022”. Tomado de: DIAN (2022), Nuevo 
Arancel de Aduanas 2022, ver: https://www.dian.gov.co/Prensa/Paginas/NG-Nuevo-Arancel-de-Aduanas-2022.aspx

Sin embargo, dicha situación no imposibilita la 
exportación de servicios. De acuerdo con la Organización 
Mundial del Comercio (en adelante “OMC”), existen 
cuatro modalidades de exportación de servicios:

1. Suministro transfronterizo: es la modalidad bajo la 
cual el servicio es producido en el país de origen. No hay 
desplazamiento del exportador del servicio ni del com-
prador del servicio. 

Un ejemplo de esta modalidad se produce cuando el servi-
cio se desplaza a través de herramientas tecnológicas como 
servicios de software, call centers, voz IP o en la nube. 

2. Consumo en el extranjero: es cuando el comprador del 
servicio se desplaza de un país para recibir el servicio en otro 
país. 

Un ejemplo de esta modalidad se produce cuando las perso-
nas se trasladan a otros países para recibir un servicio, como 
los estudiantes o los pacientes médicos.

https://www.dian.gov.co/Prensa/Paginas/NG-Nuevo-Arancel-de-Aduanas-2022.aspx


27

Ruta para la internacionalización de empresas del segmento de cannabis medicinal

Desde la expedición del Decreto 2681 de 1999 es posible encontrar un antecedente cercano de los esfuerzos por regla-
mentar la exportación de servicios en Colombia, a partir de la creación del registro nacional de exportadores de bienes y 
servicios y del registro de la declaración de contratos de exportación de servicios y las facturas correspondientes ante las 
autoridades de comercio exterior. Hoy en día, para la exportación de servicios277se requiere:

8

Para que un servicio se considere efectivamente exportado, se requiere que sea utilizado o consumido exclusivamente en 
otro país. Es decir, el destino final de la transacción promovida es un tercer país, no Colombia 29.

27 Para ampliar información, consultar: Procolombia (2018), Guía práctica para exportar servicios desde Colombia
28 El Código CPC, o Clasificación Central de Productos, es una clasificación de bienes y servicios que permite la recolección y tabu-
lación de estadísticas, a partir de un estándar internacional, sobre diversos sectores de la economía. Para ampliar información, ver: 
DANE (2023), Clasificación Central de Productos (CPC), disponible en: https://www.dane.gov.co/index.php/sistema-estadistico-
nacional-sen/normas-y-estandares/nomenclaturas-y-clasificaciones/clasificaciones/clasificacion-central-de-productos-cpc
29 Carvajal Córdoba, M. (2018), Régimen de IVA y Exportación de servicios en Colombia: sugerencias de mejora. Revista Nº 206 Mar.-
Abr. 2018. Disponible en: https://xperta.legis.co/visor/rimpuestos/rimpuestos_a87f4d7169e545ff939fbddcfef1dd39/revista-
impuestos/regimen-de-iva-y-exportacion-de-servicios-en-colombia%3a-sujerencias-de-mejora 

Estar registrado en el registro mercantil de la Cámara 
de Comercio correspondiente, indicando en el objeto 
social la realización de actividades de exportación de 
servicios.

Estar inscrito en el Registro Único Tributario (en adelante 
“RUT”). El mismo formulario del RUT permite relacionar 
las modalidades de exportación de servicios que 
apliquen. De igual forma, debe indicarse el código CPC28 
según el tipo de servicio.  

Clasificación Central de Productos C.P.C v. 2.1 A.C

3. Presencia comercial: es cuando el vendedor del servi-
cio en Colombia establece presencia comercial (por ejem-
plo, a través de filiales, subsidiarias, sucursales) en otros 
países, cuando el vendedor del servicio envía a su personal 
a vivir o trabajar en otro país, o cuando un prestador de ser-
vicios colombianos es contratado en otro país.

Un ejemplo de esta modalidad se produce cuando las em-
presas realizan inversiones extranjeras en el exterior (por 

ejemplo, aportes en empresas).

4. Movimiento de personas: es cuando existe un des-
plazamiento del proveedor del servicio a otro país.

Un ejemplo de esta modalidad son el desplazamiento de 
personal para realizar reparaciones o capacitaciones, o el 
envío de modelos a un desfile de moda.

https://www.dane.gov.co/index.php/sistema-estadistico-nacional-sen/normas-y-estandares/nomenclaturas-y-clasificaciones/clasificaciones/clasificacion-central-de-productos-cpc
https://www.dane.gov.co/index.php/sistema-estadistico-nacional-sen/normas-y-estandares/nomenclaturas-y-clasificaciones/clasificaciones/clasificacion-central-de-productos-cpc
https://xperta.legis.co/visor/rimpuestos/rimpuestos_a87f4d7169e545ff939fbddcfef1dd39/revista-impuestos/regimen-de-iva-y-exportacion-de-servicios-en-colombia%3a-sujerencias-de-mejora  
https://xperta.legis.co/visor/rimpuestos/rimpuestos_a87f4d7169e545ff939fbddcfef1dd39/revista-impuestos/regimen-de-iva-y-exportacion-de-servicios-en-colombia%3a-sujerencias-de-mejora  
https://www.dane.gov.co/index.php/sistema-estadistico-nacional-sen/normas-y-estandares/nomenclaturas-y-clasificaciones/clasificaciones/clasificacion-central-de-productos-cpc
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6. Estrategias disponibles 
en la regulación aduanera 
colombiana para promover 
el comercio internacional

El gobierno nacional ha establecido una serie de iniciativas que estimulan el valor agregado nacional a 
los bienes que se importen y busquen incrementar las exportaciones colombianas. Para ello, existen 
mecanismos que permiten la exención o devolución de los tributos aduaneros (arancel e IVA) o el difer-
imiento del pago del impuesto sobre las ventas (IVA), de los bienes que se importen con el fin de producir 
bienes, tecnología y servicios que sean exportados.

De igual forma, es apuesta del gobierno el desarrollo 
de políticas que promuevan la generación de inversión 
y el desarrollo económico y social, así como la oferta de 
condiciones para que las empresas puedan competir con 
eficiencia tanto en el mercado interno como en los mer-
cados externos.

Entre estas estrategias se encuentran los Sistemas Espe-
ciales de Importación-Exportación, las sociedades de co-
mercialización internacional y las zonas francas.

Los Sistemas Especiales de Importación-Exportación (en 
adelante “SEIEX”) estaban definidos desde el Decreto- 
Ley 444 de 1967, el Decreto 631 de 1985 y la Ley 7ª de 
1991, y más recientemente, a través del Decreto 1165 de 
2019, la Resolución 46 de 2019, el Decreto 285 de 2020 y 
el Decreto 360 de 2021 se realizaron ajustes a su imple-
mentación.  

De acuerdo con lo definido en el artículo 4 del Decreto 
285 de 2020, los SEIEX son las operaciones o programas 
que “permiten a las personas naturales o jurídicas, a las 
asociaciones empresariales, consorcios y uniones tempo-
rales, según sea el caso, importar temporalmente al ter-
ritorio aduanero colombiano, con exención o suspensión 
total o parcial de tributos aduaneros o con el diferimiento 
del pago del IVA, insumos, materias primas, bienes inter-
medios, bienes de capital y repuestos que se empleen en 
la producción de bienes de exportación o que se destinen 
a la prestación de servicios directamente vinculados a la 
producción o exportación de estos bienes, o a la export-
ación de servicios”. 

Los programas bajo los SEIEX pueden ser:

1.  De materias primas e insumos:

• Programas en desarrollo de lo previsto en el artículo 
172 del Decreto - Ley 444 de 1967 y demás normas 
concordantes. Bajo este programa, es posible realizar 
la importación temporal de materias primas e insumos, 
sin el pagan tributos aduaneros (IVA y arancel), siempre 
que se usen exclusivamente en la producción de bienes 
exportables (es decir, hay un compromiso de exportación 
del 100% de los bienes). 

• Programas de maquila al amparo de lo previsto en 
el artículo 172 del Decreto - Ley 444 de 1967 y demás 
normas concordantes. Bajo este programa, es posible 
realizar importaciones temporales de materias primas e 
insumos sin el pago de tributos aduaneros (IVA y aran-
cel), cuando se desarrollen a través de operaciones no 
reembolsables en las cuales un contratante extranjero 
suministra a un productor nacional (usuario del pro-
grama de maquila), en forma directa o indirecta, la to-
talidad de las materias primas o insumos externos nece-
sarios para manufacturar el bien de exportación, sin 
perjuicio de las materias primas o insumos nacionales 
que se incorporen.

6.1 Sistemas especiales 
de importación- exportación
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• Programas en desarrollo de lo previsto en el artículo 
173 literal b) del Decreto - Ley 444 de 1967 y demás 
normas concordantes. Bajo este programa, es posible la 
importación temporal de materias primas e insumos sin el 
pago de tributos aduaneros (IVA y arancel), destinados to-
talmente a la producción de bienes exportables, siempre 
que la importación del bien final (si se hiciera) estuviera ex-
enta del pago de arancel. Para este programa, el compromi-
so de exportación es de al menos el 60% de los productos 
elaborados con las materias primas e insumos importados.

• Programas de reposición conforme a lo señalado en 
el artículo 179 del Decreto - Ley 444 de 1967 y demás 
normas concordantes. Bajo este programa es posible que 
aquellas personas que exportaron productos producidos 
con materias primas o insumos importados sobre los cu-
ales se pagaron tributos aduaneros, importen la misma 
cantidad de materias primas e insumos sin el pago de trib-
utos aduaneros (IVA y arancel).

2. De bienes de capital y repuestos:

• Programas al amparo de lo previsto en el artículo 173 
literal c) del Decreto - Ley 444 de 1967 y demás normas 
concordantes. Bajo este programa es posible realizar la 
importación temporal de bienes de capital, sus partes y 
repuestos que se destinen a la instalación, ensanche o re-
posición de unidades productivas que sean utilizados en la 
producción de bienes exportables, o que se destinen a la 
prestación de servicios directamente vinculados a la pro-
ducción o exportación de estos bienes. 

Con este programa no se pagan tributos aduaneros, se 
aprueba en cupo en dólares americanos para un plazo de-
terminado según el programa, y el compromiso de export-
ación será el equivalente en unidades físicas a por lo menos 
el 70% de los aumentos de producción que se generen du-
rante el tiempo necesario para la depreciación del 90% del 
valor de dichos bienes.

Finalmente, este programa solo aplica a bienes exportables 
que correspondan a los productos del Anexo 1 del Acuerdo 
sobre Agricultura de la Organización Mundial del Comercio 
(en adelante “OMC”)30

7.

• Programas al amparo de lo establecido en el artículo 
174 del Decreto - Ley 444 de 1967 y demás normas con-
cordantes. Bajo este programa es posible realizar la impor-
tación temporal de bienes de capital, sus partes y repues-
tos que se destinen a la instalación, ensanche o reposición 
de unidades productivas, que sean utilizados en el proceso 
de producción de bienes exportables o que se destinen a 
la prestación de servicios directamente vinculados a la 
producción o exportación de estos bienes. Para efectos de 

30 Organización Mundial del Comercio (sin fecha), Acuerdo 
sobre Agricultura, disponible en: https://www.wto.org/spanish/
docs_s/legal_s/14-ag_02_s.htm#annI	

determinar a qué bienes de capital, partes y repuestos apli-
ca este programa, el gobierno nacional expidió la Resolu-
ción 1054 de 2020, que establece el listado de subpartidas 
arancelarias autorizadas para ser importadas temporal-
mente bajo este programa.

Bajo este programa se liquida y paga el arancel, pero no 
el IVA en la importación, y también se aprueba un cupo en 
dólares americanos para un plazo determinado según el 
programa. El compromiso de exportación será de 1,5 veces 
el valor FOB del cupo de importación utilizado en el tiempo 
necesario para la depreciación del 90% del valor de dichos 
bienes importados.

3. De exportación de servicios:

• Programas de Exportación de Servicios según lo dis-
puesto en el artículo 4° de la Ley 7ª de 1991. Bajo este 
programa es posible realizar la importación temporal de 
bienes con el objeto de ser utilizados en un proyecto de 
exportación de servicios. Para efectos de determinar a qué 
servicios y a qué bienes aplica este programa, el gobierno 
nacional expidió la Resolución 1131 de 2020, que establece 
el listado de servicios y subpartidas arancelarias autor-
izadas para ser importadas temporalmente bajo este pro-
grama318. 

Bajo este programa no se pagan tributos aduaneros en la 
importación temporal y el compromiso exportación será, 
como mínimo, un valor equivalente a 1,5 veces el valor FOB 
de los bienes importados en el tiempo necesario para la de-
preciación del 90% del valor de dichos bienes.

En todos los SEIEX las mercancías importadas quedan en 
disposición restringida y las operaciones podrán desarrol-
larse bajo las modalidades de operación directa o indirecta.

Además, las empresas que estén desarrollando alguno de 
los programas de los SEIEX podrán desarrollar operaciones 
de comercio exterior con los usuarios de zona franca.

31 Este programa es aplicable a bienes listados en la Resolución 
1131 de 2020, aunque es posible solicitar la inclusión de nuevas 
subpartidas arancelarias. 

https://www.wto.org/spanish/docs_s/legal_s/14-ag_02_s.htm#annI
https://www.wto.org/spanish/docs_s/legal_s/14-ag_02_s.htm#annI
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6.2 Sociedades de comercialización internacional

Conforme a lo establecido en el artículo 65 del Decreto 1165 
de 2019, las sociedades de comercialización internacional son 
“personas jurídicas que tienen por objeto social principal la co-
mercialización y venta de productos colombianos al exterior, 
adquiridos en el mercado interno o fabricados por productores 
socios de las mismas. Estas sociedades, podrán contemplar 
entre sus actividades la importación de bienes o insumos para 
abastecer el mercado interno o para la fabricación de produc-
tos exportables y deberán utilizar en su razón social la expresión 
“Sociedad de Comercialización Internacional” o la sigla “C.I.”, 
una vez hayan sido autorizadas por el Ministerio de Comercio, 
Industria y Turismo y hayan obtenido la correspondiente apro-
bación y certificación de la garantía ante la (DIAN)”. 

  
Estas sociedades, según lo señala el artículo 68 del mismo De-
creto 1165, podrán obtener un Certificado de Reembolso Trib-
utario (en adelante “CERT”)327por las exportaciones realizadas 
y comprar bienes en el mercado nacional exentos del pago de 
IVA, siempre y cuando estos sean exportados dentro de los seis 
(6) meses siguientes a la fecha de expedición del correspondi-
ente certificado al proveedor. Además, las compras efectuadas 
por estas sociedades no están sujetas a retención en la fuente.

Para ser autorizados como sociedades de comercialización 
internacional, las empresas interesadas deben cumplir req-
uisitos especiales como acreditar un patrimonio líquido igual 
o superior a 4.500 Unidades de Valor Tributario (en adelante 
“UVT”), presentar estudios de mercado con el plan exporta-
dor, no haber sido sancionado por infracciones tributarias, ad-
uaneras gravísimas, o cambiarias en los 5 años precedentes, y 
contar con un sistema de control de inventarios que permita 
efectuar las verificaciones y controles sobre las mercancías 
nacionales, importadas y exportadas (artículo 66 del Decreto 
1165 de 2019 y artículo 88 de la Resolución 46 de 2019).

32 Los CERT “se crearon con la Ley 48 de 1983, como un mecanismo flexible 
de apoyo a las exportaciones. Según esa misma norma y la Ley 7ª de 1991, el 
Gobierno tiene la potestad para estimular este sector, mediante la devolución 
de sumas equivalentes a la totalidad o a una porción de los impuestos indirectos 
pagados por el exportador. El 26 de agosto del 2002, el Gobierno suspendió el 
pago del certificado, por considerar que sólo favorecía a un grupo pequeño de 
exportadores, no fomentaba realmente la actividad y generaba un gasto innec-
esario para las finanzas públicas. En el 2008, ante la crisis por la caída del dólar, 
el Gobierno lo reactivó temporalmente, con un nivel del 4%, para los sectores 
textil, confecciones, calzado, manufacturas de cuero, preparaciones alimenti-
cias, artes gráficas y autopartes, entre otros”. Finalmente, el Decreto 3045 de 
2011 los volvió a reactivar para las exportaciones embarcadas entre el 1° de 
enero y el 30 de abril de 2011. 
Tomado de: Ámbito Jurídico (2011), Gobierno reactiva el CERT para los exporta-
dores, disponible en: https://www.ambitojuridico.com/noticias/tributario/
comercio-exterior-y-aduanero/gobierno-reactiva-el-cert-para-los-exporta-
dores

El CERT actualmente se encuentra en un nivel del 0 % para las exportaciones. 
Tomado de: LegisBlog (2021), Incentivos a las exportaciones en Colombia, dis-
ponible en: https://blog.legis.com.co/comercio-exterior/incentivos-exporta-
ciones-colombia 

https://www.ambitojuridico.com/noticias/tributario/comercio-exterior-y-aduanero/gobierno-reactiva-el-cert-para-los-exportadores 
https://www.ambitojuridico.com/noticias/tributario/comercio-exterior-y-aduanero/gobierno-reactiva-el-cert-para-los-exportadores 
https://www.ambitojuridico.com/noticias/tributario/comercio-exterior-y-aduanero/gobierno-reactiva-el-cert-para-los-exportadores 
https://blog.legis.com.co/comercio-exterior/incentivos-exportaciones-colombia 
https://blog.legis.com.co/comercio-exterior/incentivos-exportaciones-colombia 


31

Ruta para la internacionalización de empresas del segmento de cannabis medicinal

6.3 Zonas francas

De acuerdo con lo establecido en los artículos 1 y 2 de la 
Ley 1004 de 2005, una zona franca es “el área geográfica 
delimitada dentro del territorio nacional, en donde se de-
sarrollan actividades industriales de bienes y de servicios, 
o actividades comerciales, bajo una normatividad especial 
en materia tributaria, aduanera y de comercio exterior. Las 
mercancías ingresadas en estas zonas se consideran fuera 
del territorio aduanero nacional para efectos de los impues-
tos a las importaciones y a las exportaciones” y tienen como 
finalidad servir a la creación de empleo, atraer inversiones, 
promover la competitividad, desarrollar procesos indus-
triales altamente productivos y competitivos, y promover 
la generación de economías de escala.

El artículo 3 del Decreto 2147 de 2016 define las clases 
de zonas francas que existen en Colombia, así:
  
• Zona franca permanente, donde se instalan múltiples 
usuarios industriales o comerciales, además del usuario 
operador33

7.

Los usuarios industriales pueden ser de bienes o de servi-
cios, según se hayan instalado para producir, transformar 
o ensamblar bienes mediante el procesamiento de mate-
rias primas o productos semielaborados, o para desarrollar 
actividades como logística (no entendida exclusivamente 
como el almacenamiento), transporte, manipulación, dis-
tribución, empaque, reempaque, envase, etiquetado o cla-
sificación, investigación científica y tecnológica, asistencia 
de salud, turismo, pruebas de calidad, consultoría, entre 
otras (artículo 4 del  Decreto 2147 de 2016). Los usuarios 
industriales pueden tener simultáneamente ambas cali-
dades (de bienes y de servicios).
Las personas jurídicas que soliciten la calificación como 
usuario industrial de bienes y/o usuario industrial de ser-

33 El usuario operador “es la persona jurídica autorizada para dirigir, 
administrar, supervisar, promocionar y desarrollar una o varias zonas fran-
cas, así como para calificar a sus usuarios” (artículo 4 del Decreto 2147 
de 2016). Además, no puede ostentar simultáneamente otra calificación 
ni tener vinculación económica o societaria con los demás usuarios de la 

zona franca (artículo 7 del Decreto 2147 de 2016).	

vicios, por expresa disposición del artículo 6 del Decreto 
2147 de 2016, solo pueden estar instalados en las áreas de-
claradas como zona franca y garantizar que el desarrollo de 
su objeto social y la actividad generadora de renta se pro-
duzca exclusivamente allí.

Los usuarios comerciales son los que desarrollan activi-
dades de mercadeo, comercialización, almacenamiento o 
conservación de bienes. 

• Zona franca permanente especial, donde se instala un 
único usuario industrial. En estas zonas francas no pueden 
calificarse ni autorizarse usuarios comerciales.
  
• Zona franca transitoria, donde se celebran ferias, ex-
posiciones, congresos y seminarios de carácter nacional o 
internacional que revistan importancia para la economía 
y/o el comercio internacional. 

En estas zonas francas hay un usuario administrador y el 
usuario expositor. 

En todas las zonas francas está prohibido realizar operacio-
nes de venta o distribución de mercancías al detal, salvo 
que se trate de restaurantes, cafeterías y, en general, de em-
presas de apoyo (artículo 14 del Decreto 2147 de 2016)34

8. En 
lo que respecta a las ventas a través de internet que hagan 
los usuarios industriales, el artículo 4 del Decreto 278 de 
2021 dispone que las mismas deben hacerse mediante la 
modalidad de tráfico postal y envíos urgentes. 

Las zonas francas podrán ser declaradas hasta por 30 años, 
prorrogables por un término igual (artículo 23 del Decreto 
2147 de 2016, modificado por el artículo 8 del Decreto 278 
de 2021). En todo caso, la solicitud de prórroga apareja el 
cumplimiento de requisitos especiales dispuestos en el 
artículo 37 del Decreto 278 de 2021.
34 El mismo Decreto 2147 de 2016 señala algunas particularidades sobre 
este tema para las zonas francas permanentes especiales de servicios turísti-
cos, las zonas francas permanentes especiales de servicios de salud y las 

zonas francas permanentes especiales dedicadas a eventos feriales. 	
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Declaratoria de
zona franca

Calificación como usuario 
industrial de zona franca

•	La solicitud se presenta ante el MinCIT, y se deben cumplir 
requisitos como ser una nueva persona jurídica357, presentar 
estados financieros certificados o dictaminados, no haber sido 
sancionados con cancelación de la habilitación o autorización 
como operador de comercio exterior ni haber sido objeto de 
pérdida de la autorización o calificación como usuario de zona o 
condenados por la comisión de ciertos delitos, no tener deudas 
exigibles en materia tributaria, aduanero o cambiaria, presentar 
el Plan Maestro de Desarrollo de la zona franca, cronograma, uso 
del suelo, y cumplimiento de requisitos ambientales,  entre otros 
señalados en el artículo 26 del Decreto 2147 de 2016 y el artículo 
10 del Decreto 278 de 2021.
•	Cumplir requisitos específicos de área como ser continua y no 
inferior a 20 hectáreas (artículo 28 del Decreto 2147 de 2016 y 
artículo 12 del Decreto 278 de 2021).
•	Para la declaratoria de zonas francas permanentes se debe 
acreditar además un patrimonio de 567.008 UVT y el cumplimien-
to de un requisito de nueva inversión igual o superior a  924.224 
UVT al quinto año (artículo 29 del Decreto 2147 de 2016 y artículo 
13 del Decreto 278 de 2021). Este valor puede reducirse según 
se trate de municipios con un determinado índice de pobreza 
multidimensional.
•	Para la declaratoria de zonas francas permanentes especiales 
de bienes se debe acreditar además el cumplimiento de un requi-
sito de nueva inversión igual o superior a 3.012.550 UVT y crear 
150 nuevos empleos directos dentro de los 3 años siguientes 
(artículo 32 del Decreto 2147 de 2016 y artículo 18 del Decreto 
278 de 2021). Este valor puede reducirse si se supera la nueva 
inversión señalada.
•	Para la declaratoria de zonas francas permanentes especiales 
de servicios (incluidos los servicios de salud), el artículo 33 del 
Decreto 2147 de 2016 establece unos rangos específicos de nueva 
inversión y empleos que deben cumplirse dentro de los 3 años 
siguientes, así:

Nueva inversión Nuevos empleos 
directos

10,000 SMLMV < Inversión < 46,000 SMLMV 500

46,000 SMLMV < Inversión < 92,000 SMLMV 350

Inversión > 92,000 SMLMV 150
•	Es posible solicitar la declaratoria de zonas francas permanentes 
especiales agroindustriales, para lo cual se requiere realizar den-
tro de los 3 años siguientes una inversión de al menos 1.263.736 
UVT o generar 500 empleos directos y/o vinculados (artículo 34 
del Decreto 2147 de 2016 y artículo 20 del Decreto 278 de 2021).

•	 La solicitud se realiza ante el usuario op-
erador de la zona franca, sujeto al control 
del MinCIT, Y sujeto al cumplimiento de req-
uisitos como la presentación de la descrip-
ción del proyecto y su estructura financiera, 
capital, autorizaciones y permisos necesarios. 
Además, deben acreditar activos fijos reales 
productivos, que según su monto, pueden 
aparejar o no el cumplimiento de requisitos 
de nueva inversión y empleo directo (artículo 
80 del Decreto 2147 de 2016).

•	 Entre sus obligaciones están desarrollar 
las actividades para las cuales fue calificado 
como usuario de zona franca, reportar trimes-
tralmente el estado de avance en la ejecución 
de su Plan Maestro de Desarrollo General y sus 
compromisos (artículo 82 del Decreto 2147 de 
2016). 

35 Es posible que una sociedad ya se encuentre desarrollando las actividades propias que la zona franca planea promover, para lo cual se deben cumplir 

requisitos adicionales establecidos en el artículo 39 del Decreto 2147 de 2016 (modificado por el artículo 22 del Decreto 278 de 2021).	

Los interesados pueden considerar tanto la solicitud de declaratoria de zona franca, como la calificación como usuario 
industrial, según sea su interés, para lo cual es importante considerar lo siguiente:

En lo que respecta a las operaciones de comercio exterior en las zonas francas, para la salida de mercancías con destino al 
resto del mundo se requiere la autorización del usuario operador. Es decir, no se requiere de SAE ni de declaración de expor-
tación, sino del correspondiente formulario de movimiento de mercancías.
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7. Aspectos tributarios y 
cambiarios de las operaciones de 
comercio exterior

7.1 Aspectos tributarios en la exportación de bienes

De acuerdo con lo señalado 
en los artículos 481 y 600 
del Estatuto Tributario, para 
efectos del impuesto sobre 
las ventas (IVA), únicamente 
conservarán la calidad de 
bienes exentos con derecho a 
devolución bimestral:

•	 Los bienes corporales muebles que se exporten. 
•	 Los bienes corporales muebles que se vendan en el 
país a las sociedades de comercialización internacio-
nal (y sean efectivamente exportados directamente o 
una vez transformados).
•	 Los servicios intermedios de la producción que se 
presten a las sociedades de comercialización inter-
nacional (siempre y cuando el bien final sea efectiva-
mente exportado).

Para efectos de acreditar la exención del IVA por la export-
ación de servicios, el prestador del servicio o su represent-
ante legal deberá acreditar los requisitos establecidos en el 
Decreto 2223 de 2013.

De otra parte, las zonas francas tienen un tratamiento espe-
cial en aspectos tributarios como:

•	 No pago de tributos aduaneros (arancel e IVA) en 
la introducción de bienes provenientes del resto del 
mundo a la zona franca, siempre que permanezcan 
allí y no salgan al territorio aduanero nacional (la in-
troducción al territorio aduanero nacional de bienes 

procedentes de zona franca es una importación36
7).

•	 Para el año gravable 2023, la tarifa de impuesto so-
bre la renta y complementarios de los usuarios indus-
triales de zona franca constituidos antes de diciembre 
de 2022, es del 20%. 
•	 Las ventas que hagan proveedores en el territorio 
nacional a usuarios industriales de zona franca están 
exentas de IVA con derecho a devolución, siempre que 
se trate de materias primas, partes, insumos y bienes 
terminados necesarios para el desarrollo del objeto 
social del usuario industrial (artículo 481 del Estatuto 
Tributario).

36 Articulo 482 del Decreto 1165 de 2019.

33
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7.2 Aspectos tributarios en la exportación de servicios

7.3 Aspectos cambiarios en la exportación de bienes

De acuerdo con lo señalado en el artículo 481 del Estatu-
to Tributario, para efectos del impuesto sobre las ventas 
(IVA), únicamente conservarán la calidad de servicios ex-
entos los servicios que sean prestados en el país y se uti-
licen exclusivamente en el exterior por empresas o perso-
nas sin negocios o actividades en Colombia. Se recuerda la 
necesidad de conservar todos los documentos que acred-
iten debidamente la existencia de la operación.

De otra parte, el artículo 420 del Estatuto Tributario se-
ñala que el impuesto sobre las ventas (IVA) aplica a la 
prestación de servicios en el territorio nacional o desde el 
exterior (con excepción de los expresamente excluidos). 
Sin embargo, aclara también que los siguientes servicios 
se entenderán prestados en el lugar donde se realicen ma-
terialmente: los de carácter cultural y artístico, así como 
los relativos a la organización de los mismos, y los de carga 
y descarga, trasbordo y almacenaje. 

La Resolución Externa 1 de 2018 de la Junta Directiva del 
Banco de la República y la Circular Reglamentaria Externa 
DCIP-83 disponen que, tanto los residentes como los no 
residentes que realicen operaciones de cambio, deberán 
suministrar a los intermediarios del mercado cambiario y 
al Banco de la República la información de los datos míni-
mos de las operaciones que canalicen a través del merca-
do cambiario.

De lo anterior se desprenden varios conceptos clave:

• El mercado cambiario es aquel en el que se encuentran 
las divisas que deben canalizarse, negociarse o transfer-
irse obligatoriamente a través de los intermediarios au-
torizados o a través del mecanismo de compensación, así 
como las divisas que voluntariamente se canalicen a través 
de este mercado (artículo 36 de la Resolución Externa 1 de 
2018 de la Junta Directiva del Banco de la República).

• Los intermediarios del mercado cambiario son los esta-
blecimientos bancarios, las corporaciones financieras, las 
compañías de financiamiento, la Financiera de Desarrollo 
Nacional (FDN), el Banco de Comercio Exterior de Colom-
bia S.A. (BANCOLDEX), las cooperativas financieras, las so-
ciedades comisionistas de bolsa de valores, las sociedades 
de intermediación cambiaria y de servicios financieros 
especiales, las sociedades especializadas en depósitos y 
pagos electrónicos, la Financiera de Desarrollo Territorial 
(FINDETER), el Fondo para el Financiamiento del Sector 
Agropecuario (FINAGRO), el Instituto Colombiano de Crédi-
to Educativo y Estudios Técnicos en el Exterior (ICETEX), la 

Finalmente, el artículo 476 del Estatuto Tributario señala que 
están excluidos de IVA, entre otros, los servicios médicos, 
odontológicos, hospitalarios, clínicos y de laboratorio para 
la salud humana, los planes obligatorios de salud del siste-
ma de seguridad social en salud expedidos por entidades 
autorizadas por la Superintendencia Nacional de Salud, los 
servicios de educación prestados por establecimientos de 
educación reconocidos como tales por el gobierno nacional, 
y el transporte público o privado nacional e internacional de 
carga marítimo, fluvial, terrestre y aéreo.

El parágrafo 3 del mismo artículo 420 establece que 
“los servicios prestados y los intangibles adquiri-
dos o licenciados desde el exterior se entenderán 
prestados, licenciados o adquiridos en el territorio 
nacional y causarán el respectivo impuesto cuando 
el usuario directo o destinatario de los mismos ten-
ga su residencia fiscal, domicilio, establecimiento 
permanente, o la sede de su actividad económica 
en el territorio nacional”.

Empresa Nacional Promotora del Desarrollo Territorial (EN-
Territorio) y el Fondo Nacional de Ahorro (FNA) (artículo 7 
de la Resolución Externa 1 de 2018 de la Junta Directiva del 
Banco de la República).

• El mecanismo de compensación se refiere al uso de cuen-
tas bancarias en el exterior que hacen los residentes para 
realizar operaciones obligatoriamente canalizables a través 
del mercado cambiario, y como tal, se registran ante el Ban-
co de la República (artículo 37 de la Resolución Externa 1 de 
2018 de la Junta Directiva del Banco de la República).

• Se consideran residentes para efectos del régimen cambi-
ario a las personas naturales nacionales colombianas que 
habiten en el territorio nacional o las extranjeras que per-
manezcan continua o discontinuamente en el país por más 
de 183 días calendario, incluyendo los días de entrada y de 
salida del país, durante un periodo de 365 días calendario 
consecutivos. También se consideran residentes a las enti-
dades de derecho público, las personas jurídicas que tengan 
su domicilio principal en el país y las sucursales de socie-
dades extranjeras establecidas en el país (artículo 2.17.1.2 
del Decreto 1068 de 2015, modificado por el artículo 1 del 
Decreto 119 de 2017). 

• Los usuarios de zona franca están sometidos a los mismos 
términos y condiciones aplicables a los residentes en sus op-
eraciones de cambio (capítulo 8 de la Circular Reglamentaria 
Externa DCIP- 83).

• Entre las operaciones que obligatoriamente deben canali-
zarse a través del mercado cambiario están el pago de im-
portaciones y exportaciones de bienes (artículo 41 de la Res-
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7.4 Aspectos cambiarios en la exportación de servicios  

olución Externa 1 de 2018 de la Junta Directiva del Banco 
de la República).

• La presentación de datos mínimos de las operación se re-
fiere a la información que deben presentar los residentes y 
no residentes cuando efectúen una operación obligatoria-
mente canalizable, lo cual se realiza por medio de una de-
claración de cambio ante los intermediarios del mercado 
cambiario o del Banco de la República (en el caso del me-
canismo de compensación).

Es por esta razón que los residentes deben canalizar a 
través del mercado cambiario las divisas provenientes del 
pago de sus exportaciones de bienes37 7(incluidas las que 
reciban en efectivo directamente del comprador del exte-
rior), para lo cual disponen de hasta 6 meses para hacerlo 
(artículo 74 de la Resolución Externa 1 de 2018 de la Junta 
Directiva del Banco de la República y capítulo 4 de la Circu-
lar Reglamentaria Externa DCIP- 83). 

También es posible recibir el pago de exportaciones de bi-
enes en pesos colombianos, pero ello únicamente puede 
hacerse a través de los intermediarios del mercado cam-
biario (artículo 77 de la Resolución Externa 1 de 2018 de 
la Junta Directiva del Banco de la República) y a través de 
tarjeta de crédito.

No se consideran residentes los consorcios, uniones tem-
porales y las sociedades de hecho (capítulo 10 de la Circu-
lar Reglamentaria Externa DCIP- 83), por ende, no pueden 
37 La obligación de canalización comprende todas las exportaciones de 
bienes (tanto las ya realizadas, como los pagos anticipados por futuras 
exportaciones de bienes).

Como se indicaba previamente, son operaciones obliga-
toriamente canalizables a través del mercado cambiario 
las importaciones y exportaciones de bienes. Esto signifi-
ca que la transferencia de divisas para el pago de servicios 
son operaciones del mercado libre o no regulado, y por 
ende, su canalización en el mercado cambiario es volun-
taria (parágrafo del artículo 6 de la Ley 9 de 1991).

Para realizar la compra y venta de divisas por este concep-
to, se podrá suministrar la correspondiente declaración 
de cambio ante los intermediarios del mercado cambiario 
o a través del mecanismo de compensación. 

También es posible abrir cuentas exclusivas para el pago 
de exportaciones de servicios, y los intermediarios del 
mercado cambiario en los que se abran dichas cuentas 

realizar operaciones de cambio ni registrar cuentas de 
compensación.

Los residentes no pueden canalizar pagos por exporta-
ciones de bienes que hayan sido realizadas por otras per-
sonas, ni es admisible la compensación de obligaciones 
(capítulo 4 de la Circular Reglamentaria Externa DCIP- 83).

De igual manera, las divisas para el pago de importaciones 
y exportaciones pueden ser canalizadas por proveedores 
de servicios de pagos agregadores o pasarelas de pago que 
sean residentes o no residentes (capítulo 10 de la Circular 
Reglamentaria Externa DCIP- 83).

Los residentes pueden vender los instrumentos de pago en 
moneda extranjera que reciben del exterior para el pago 
de sus exportaciones de bienes a los intermediarios del 
mercado cambiario, a entidades del exterior que desar-
rollen actividades de factoring de exportación o a otros 
no residentes. En todo caso, el producto de la venta debe 
canalizarse a través del mercado cambiario (artículo 79 de 
la Resolución Externa 1 de 2018 de la Junta Directiva del 
Banco de la República).

Finalmente, en el caso de realizar operaciones a través de 
la cuenta de compensación, el titular de las mismas debe 
recordar el cumplimiento de obligaciones específicas ante 
el Banco de la República, así como el reporte de infor-
mación exógena cambiaria ante la DIAN de conformidad 
con lo señalado en la Resolución 4083 de 1999 y sus modi-
ficaciones. 

deberán presentar un reporte mensual de dichos mov-
imientos al Banco de la República. 

Finalmente, los pagos de importaciones y exportaciones 
de servicios puede hacerse a través de proveedores de 
servicios de pago agregadores o pasarelas de pago resi-
dentes o no residentes (capítulo 10 de la Circular Regla-
mentaria Externa DCIP- 83).
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8. Requisitos generales, con 
énfasis en aspectos sanitarios,  
para el ingreso de productos del 
segmento de cannabis medicinal

En Alemania, Australia, Argentina, Brasil, Chile, Perú y Reino Unido.

Click aquí

A continuación, se describirán los requisitos para el ingre-
so de mercancías de cannabis medicinal a siete (7) países 
identificados, a partir de la información obtenida en dife-
rentes bases de datos y fuentes de información. Esta in-
formación es de carácter informativo y es recomendable 
consultar en cada caso los trámites con las autoridades 
locales y asesores especializados387.    

Esta guía lo redirigirá a una hoja de datos donde podrá 
consultar el detalle de cada requisito por cada país.
38 En ningún caso la Cámara de Comercio de Bogotá ni el Observatorio Co-
lombiano de la Industria del Cannabis (OCIC), ni sus empleados, son respon-
sables por las decisiones o acciones que el lector pueda tomar en relación con 
la información contenida en este documento, debido a su carácter estricta-

mente referencial.	

Desde 2017, el cannabis con fines médicos está permitido en Alemania. De 
acuerdo con el Anexo III de la Ley Alemana de Estupefacientes (en adelante 
“Betäubungsmittelgesetz” o “BtMG”, por sus siglas en alemán) que contiene la 
lista de narcóticos comercializables y recetados, el cannabis aparece incluido 
con la anotación de que se refiere únicamente a aquel proveniente de cultivos 
realizados con fines médicos bajo control estatal, de conformidad con lo dis-
puesto en los artículos 23 y 28 de la Convención Única sobre Estupefacientes de 
1961, así como preparados aprobados como medicamentos terminados.

En ese sentido, se debe verificar previamente que el cannabis proviene de un 
cultivo bajo control estatal, de conformidad con lo señalado en la Convención 
Única sobre Estupefacientes de 1961. Es decir, debe tratarse de cannabis que 
tenga un uso médico reconocido en el país de origen y esté sujeto a control de 
una agencia nacional39

7.

Además, también deben consultarse los requisitos para el cannabis medicinal 
contenidos en la Ley Alemana de Medicamentos (en adelante “Arzneimittelge-
setz” o “AMG”, por sus siglas en alemán)40

8. Así, según lo dispuesto en la Sección 

39  World Law Group (2020), 2020 Global Cannabis Guide – Germany, disponible en: https://www.
theworldlawgroup.com/news/2020-global-cannabis-guide-germany
40  Federal Ministry of Justice, Medicinal Products Act, disponible en: https://www.gesetze-im-
internet.de/englisch_amg/ 	

ALEMANIA

https://bibliotecadigital.ccb.org.co/items/87361ddb-5609-4458-b673-0aa6452b9768
https://www.theworldlawgroup.com/news/2020-global-cannabis-guide-germany
https://www.theworldlawgroup.com/news/2020-global-cannabis-guide-germany
https://www.gesetze-im-internet.de/englisch_amg/  
https://www.gesetze-im-internet.de/englisch_amg/  
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Cada Estado y territorio australiano puede tener requisitos diferentes para la 
importación de cannabis medicinal. A nivel federal, las dos leyes principales 
son la Ley de Estupefacientes de 1967 (en adelante “ND Act”, por sus siglas en 
inglés), que regula el cultivo y la fabricación de cannabis medicinal, la Ley de 
Productos Terapéuticos de 1989 (en adelante “TG Act”, por sus siglas en inglés), 
que regula el suministro, importación, exportación, fabricación y publicidad de 
cannabis medicinal, y la Ley de Aduanas de 1901 que se refiere a la importación 
y exportación de cannabis medicinal41

7.

De acuerdo con el estándar del Commonwealth (en adelante “SUSMP”, por sus 
siglas en inglés), los medicamentos se clasifican según el grado de control que 
se ejerce sobre su disponibilidad para el público. Los productos de cannabis 
medicinal están en diferentes listas del SUSMP42

8, como:

•	Lista 3: Bajas dosis de CBD (mínimo 98% de concentración de CBD y 1% 
o menos de THC).

•	Lista 4: Altas dosis de CBD (2% o menos de THC u otro cannabinoide 
diferente a CBD). 

•	Lista 8: Altas dosis terapéuticas de CBD y THC (hasta 98% de CBD o 
THC).

41   HWLEbsworth Lawyers (2022), Update on the regulation of medicinal cannabis in australia – 
cultivating, importing, manufacturing and supplying, disponible en: https://hwlebsworth.com.
au/update-on-the-regulation-of-medicinal-cannabis-in-australia-cultivating-import-
ing-manufacturing-and-supplying/ 
42   King & Wood Mallesons (2022), How are rules for medicinal cannabis and CBD products in 
Australia changing?, disponible en: https://www.kwm.com/au/en/insights/latest-thinking/
how-are-rules-for-medicinal-cannabis-and-cbd-products-in-australia-changing.
html 	

AUSTRALIA

72 de la División 13, cualquier persona que desee importar con carácter com-
ercial o profesional medicamentos, desde países que no sean Estados miem-
bros de la Unión Europea u otros Estados Parte en el Acuerdo sobre el Espacio 
Económico Europeo, requerirá un permiso de la autoridad competente. Y según 
lo señalado en la Sección 72a, solo se podrán importar medicamentos o sustan-
cias activas si:

•	La autoridad competente del país fabricante ha confirmado mediante 
certificado que los medicamentos o principios activos se fabrican cum-
pliendo los requisitos de Buenas Prácticas en la Fabricación y Control de 
Calidad de Medicamentos de la Unión Europea, o normas equivalentes, 
y sean mutuamente reconocidos. Esto implica que las instalaciones de 
fabricación sean supervisadas periódicamente, y que, en caso de desvi-
aciones esenciales de los principios reconocidos, se informe a la autori-
dad competente,

•	La autoridad competente ha acreditado que se han cumplido los requi-
sitos antes mencionados en la fabricación y garantía de la calidad de los 
medicamentos y de las sustancias activas utilizadas en su fabricación, o

•	La autoridad competente ha acreditado que la importación redunda en 
interés del público en general.

https://bibliotecadigital.ccb.org.co/items/ffd35703-5cfa-4bb4-a4d1-a7f86aaee64f
https://hwlebsworth.com.au/update-on-the-regulation-of-medicinal-cannabis-in-australia-cultivating-importing-manufacturing-and-supplying/ 
https://hwlebsworth.com.au/update-on-the-regulation-of-medicinal-cannabis-in-australia-cultivating-importing-manufacturing-and-supplying/ 
https://hwlebsworth.com.au/update-on-the-regulation-of-medicinal-cannabis-in-australia-cultivating-importing-manufacturing-and-supplying/ 
https://www.kwm.com/au/en/insights/latest-thinking/how-are-rules-for-medicinal-cannabis-and-cbd-products-in-australia-changing.html  
https://www.kwm.com/au/en/insights/latest-thinking/how-are-rules-for-medicinal-cannabis-and-cbd-products-in-australia-changing.html  
https://www.kwm.com/au/en/insights/latest-thinking/how-are-rules-for-medicinal-cannabis-and-cbd-products-in-australia-changing.html  
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En Argentina, la Ley de Medicamentos 16.463 de 1986 regula la producción, 
elaboración, fraccionamiento, comercialización, importación, exportación y 
depósito, en jurisdicción nacional o con destino al comercio interprovincial, 
de las drogas, productos químicos, reactivos, formas farmacéuticas, medica-
mentos, elementos de diagnóstico y todo otro producto de uso y aplicación en 
medicina humana y las personas de existencia visible o ideal que intervengan 
en dichas actividades.

De otra parte, a través de la Ley 27.350 de 2017437y el Decreto Reglamentario 738 
de 2017448se reglamenta la investigación médica y científica de uso medicinal de 
la planta de cannabis y sus derivados.

 

Dicha norma creó el Programa Nacional para el Estudio y la Investigación del 
Uso Medicinal de la Planta de Cannabis, sus derivados y tratamientos no con-
vencionales para beneficiar a las personas, para llevar a cabo los estudios 
científicos y médicos de la planta de cannabis con fines medicinales en el marco 
del programa, sea a través de la importación o de la producción por parte del 
Estado. Así, se autorizó el cultivo de cannabis por parte del Consejo Nacional 
de Investigaciones Científicas y Técnicas (en adelante “CONICET”) y del Insti-
tuto Nacional de Tecnología Agropecuaria (en adelante “INTA”), con fines de 
investigación médica y/o científica, así como la elaboración de sustancias para 
el tratamiento que suministraría el programa, priorizando y fomentando la pro-
ducción a través de los laboratorios públicos.

De igual forma, dispuso que la Administración Nacional de Medicamentos, Ali-
mentos y Tecnología Médica (en adelante “ANMAT”) permitirá la importación 
de aceite de cannabis y sus derivados, cuando sea requerida por pacientes que 
presenten las patologías contempladas en el programa y cuenten con la indi-
cación médica pertinente. La provisión será gratuita para quienes se encuen-
tren incorporados al programa.

Mas recientemente, por medio de la Ley 27.669 de 2022459y el Decreto 405 de 
2023, se establece el marco regulatorio para el desarrollo de la industria del 
cannabis medicinal y el cáñamo industrial, para promover el desarrollo nacio-
nal de la cadena productiva sectorial. Esta Ley crea el Consejo Federal para el 
Desarrollo de la Industria del Cáñamo y Cannabis Medicinal y la Agencia Regu-
latoria de la Industria del Cáñamo y del Cannabis Medicinal (en adelante “AR-
ICCAME”), que estará a cargo de la regulación de la importación, exportación, 
cultivo, producción industrial, fabricación, comercialización y adquisición de 
semillas de la planta de cannabis, del cannabis y de sus productos derivados 
con fines medicinales o industriales.

La República Argentina adhirió a la Convención Única sobre Estupefacientes de 
1961, así como al Convenio sobre Sustancias Sicotrópicas de 1971 y a la Conven-
ción de las Naciones Unidas contra el Tráfico Ilícito de Estupefacientes y Sus-
tancias Sicotrópicas de 1988, por lo que su normativa interna se adecúa a los 
objetivos trazados en el marco de dichos instrumentos internacionales.

43  Gobierno de Argentina (2017), Ley 27.350 de 2017, disponible en: https://www.argentina.
gob.ar/normativa/nacional/ley-27350-273801/texto 
44  Gobierno de Argentina (2017), Decreto 738 de 2017, disponible en: https://www.argentina.
gob.ar/normativa/nacional/decreto-738-2017-279831/texto	
45  Gobierno de Argentina (2022), Ley 27.669 de 2022, disponible en: https://www.argentina.
gob.ar/normativa/nacional/ley-27669-365303

ARGENTINA

https://bibliotecadigital.ccb.org.co/items/3db7b3fe-57af-4430-976f-3109756dfaeb
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/ley-27350-273801/texto 
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/ley-27350-273801/texto 
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/decreto-738-2017-279831/texto 
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/decreto-738-2017-279831/texto 
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/ley-27669-365303
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/ley-27669-365303
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En Brasil, es posible importar, fabricar y vender medicamentos a base de can-
nabis. No está permitido cultivar cannabis en el país, pero los fabricantes pu-
eden importar extracto de cannabis o un subproducto semiprocesado para 
producir medicamentos de cannabis en Brasil (no es posible importar la planta 
ni sus partes). 

El uso del CBD por parte de los pacientes no está prohibido, pero su uso está 
limitado, restringido y controlado por la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria 
(en adelante “ANVISA”, por sus siglas en portugués). Los pacientes tratados con 
CBD deben tener prescripción médica que indique la necesidad de su uso467.

Desde junio de 2022, la ANVISA aprobó la importación de derivados vegetales 
de cannabis (extracto en su forma cruda), para que éste pueda ser purificado y 
utilizado para obtener CBD de grado farmacéutico y ser utilizado en la formu-
lación de productos de cannabis (es decir, la importación ya no está restringida 
a los APIs)478.

De acuerdo con la Resolución de la Junta Colegiada de la ANVISA No. 327 de 
2019 (en adelante “RDC No. 327/ 2019”, por sus siglas en portugués), la ANVISA 
podrá, en cualquier momento, realizar inspecciones en todos los estableci-
mientos de la cadena de producción, distribución y comercialización, así como 
incautar muestras para realizar análisis fiscales a los productos de cannabis.

En Brasil, también existe un procedimiento para el control para la importación, 
con cualquier finalidad, de sustancias, plantas y medicamentos sujetos a con-
trol especial, reseñado en la Resolución de la Junta Colegiada de la ANVISA No. 
367 de 2020 (en adelante “RDC No. 367/ 2020”), que también define los criterios 
para el otorgamiento de la Autorización Especial Simplificada para las institu-
ciones de docencia e investigación489.

46  CMS Legal (2023), Cannabis Law and Legislation in Brazil, disponible en: https://cms.law/en/
int/expert-guides/cms-expert-guide-to-a-legal-roadmap-to-cannabis/brazil

47   Ibidem. 	
48   Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA, por sus siglas en portugués) (sin fecha), 
Resolución de la Junta Colegiada No. 367 de 2020, disponible en: https://antigo.anvisa.gov.
br/documents/10181/5210712/RDC_367_2020_.pdf/5dfd0fa7-cf99-4bd4-837c-
d3baf098a191#:~:text=Disp%C3%B5e%20sobre%20o%20controle%20de,que%20lhe%20
confere%20o%20art	

BRASIL

https://bibliotecadigital.ccb.org.co/items/f515dcbb-6c87-43b4-8cf9-eef6a3ab0b8f
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https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5210712/RDC_367_2020_.pdf/5dfd0fa7-cf99-4bd4-837c-d3baf098a191#:~:text=Disp%C3%B5e%20sobre%20o%20controle%20de,que%20lhe%20confere%20o%20art 
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En Chile, el uso terapéutico del cannabis está autorizado por el Decreto 84 de 
2015 del Ministerio de Salud. También está autorizada la elaboración de pro-
ductos que contengan cannabis (previa autorización del Instituto de Salud 
Pública (en adelante “ISP”) y la venta de productos elaborados con cannabis 
para fines medicinales y de investigación, bajo receta médica. Sin embargo, el 
cultivo de cannabis está penalizado497.

De otra parte, “los productos sometidos a control de exportación e importación 
son los productos farmacéuticos y sus materias primas, incluyendo los estupe-
facientes y psicotrópicos. En el caso de la importación se suman a lo anterior: 
los dispositivos médicos, cosméticos y sus materias primas; y pesticidas de uso 
sanitario y doméstico”50

8.

49 Biblioteca del Congreso Nacional de Chile (2022), Uso medicinal del cannabis. Derecho nacional 
y comparado, disponible en: https://obtienearchivo.bcn.cl/obtienearchivo?id=repositor
io/10221/33555/1/BCN_Regulacion_del_uso_medicinal_del_cannabis_2022.pdf
50   Instituto de Salud  Pública de Chile (sin fecha), Importación y exportación, disponible en: https://
www.ispch.gob.cl/anamed/importacion-y-exportacion/

La Ley 30.681 de 2017 regula el uso medicinal y terapéutico del cannabis y 
sus derivados en Perú, comprendiendo el uso informado, la investigación, la 
producción, la importación y la comercialización del cannabis y sus derivados 
destinados exclusivamente para fines medicinales y terapéuticos51

7. 

Perú está sujeto a las regulaciones y tratados internacionales relacionados 
con el control de drogas, incluidos los establecidos por la Convención de las 
Naciones Unidas contra el Tráfico Ilícito de Estupefacientes y Sustancias Psi-
cotrópicas.

51 Congreso de la República (2017), Ley 30.681, disponible en: https://www.leyes.congreso.
gob.pe/Documentos/2016_2021/ADLP/Normas_Legales/30681-LEY.pdf

En noviembre de 2018, los productos a base de cannabis para uso medici-
nal en humanos (en adelante Cannabis-Based Products for Medicinal Use o 
“CBPM”, por sus siglas en inglés) fueron reprogramados del Anexo 1 al Anexo 2 
del Reglamento sobre Uso Indebido de Drogas de 2001, siguiendo la recomen-
dación de expertos de que dicho cambio facilitaría el desarrollo de evidencia 
clínica527. Así, en 2018, se legalizó el uso medicinal de cannabis en el Reino 
Unido.

Desde entonces, los médicos inscritos en el Registro de Especialistas del Con-
sejo Médico General (en adelante General Medical Council o “GMC”, por sus 
siglas en inglés) han podido prescribir un CBPM sin licencia si es clínicamente 
apropiado para sus pacientes53

8.

Los CBPM no incluyen cannabis crudo o sin refinar ni productos de aceite de 
cannabis o de cáñamo que se puedan comprar en línea o en tiendas naturistas 
52 UK Home Office (2018), Circular 018/2018: rescheduling of cannabis-based products for medici-
nal use in humans, disponible en: https://www.gov.uk/government/publications/circular-
0182018-rescheduling-of-cannabis-based-products-for-medicinal-use-in-humans	
53 NHS England & NHS Improvement (2019), Barriers to accessing cannabis-based products for 
medicinal use on NHS prescription, disponible en: https://www.england.nhs.uk/wp-content/
uploads/2019/08/barriers-accessing-cannabis-based-products-nhs-prescription.pdf	

CHILE

PERÚ

REINO UNIDO
(Inglaterra, Gales, Escocia e 
Irlanda del Norte)

https://bibliotecadigital.ccb.org.co/items/f892ff51-756c-4834-8cf8-500c9ca97aac
https://bibliotecadigital.ccb.org.co/items/6190da5a-8998-4816-a766-beb00a7fb2ef
https://bibliotecadigital.ccb.org.co/items/f0c28342-5cf9-4ef8-ac62-1053dfec7e3d
https://obtienearchivo.bcn.cl/obtienearchivo?id=repositorio/10221/33555/1/BCN_Regulacion_del_uso_medicinal_del_cannabis_2022.pdf
https://obtienearchivo.bcn.cl/obtienearchivo?id=repositorio/10221/33555/1/BCN_Regulacion_del_uso_medicinal_del_cannabis_2022.pdf
https://www.ispch.gob.cl/anamed/importacion-y-exportacion/
https://www.ispch.gob.cl/anamed/importacion-y-exportacion/
https://www.leyes.congreso.gob.pe/Documentos/2016_2021/ADLP/Normas_Legales/30681-LEY.pdf
https://www.leyes.congreso.gob.pe/Documentos/2016_2021/ADLP/Normas_Legales/30681-LEY.pdf
https://www.gov.uk/government/publications/circular-0182018-rescheduling-of-cannabis-based-products-for-medicinal-use-in-humans
https://www.gov.uk/government/publications/circular-0182018-rescheduling-of-cannabis-based-products-for-medicinal-use-in-humans
https://www.england.nhs.uk/wp-content/uploads/2019/08/barriers-accessing-cannabis-based-products-nhs-prescription.pdf
https://www.england.nhs.uk/wp-content/uploads/2019/08/barriers-accessing-cannabis-based-products-nhs-prescription.pdf
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(bajo el entendido que dichos productos no están elaborados para uso me-
dicinal y no pueden recomendarse ni prescribirse)549. 

Sujeto a ciertas condiciones, los productos a base de cannabis para uso me-
dicinal en humanos pueden solicitarse y/o suministrarse a los pacientes, y ser 
poseídos por el paciente, sin que el paciente o el profesional de la salud que 
los suministra requiera una licencia del Ministerio del Interior del Reino Unido 
(en adelante “UK Home Office”, por sus siglas en inglés)55

10.

El gobierno del Reino Unido5611ha definido a los productos a base de cannabis 
para uso medicinal en humanos como aquella preparación u otro producto, 
que cumple estas tres condiciones:

•	Contiene cannabis, resina de cannabis, cannabinol o un derivado de 
cannabinol (sin ser dronabinol ni sus estereoisómeros).

•	Se produce para uso medicinal en humanos.

•	Es un medicamento, o una sustancia o preparación para uso como un in-
grediente de, o en la producción de un ingrediente de un medicamento.

En Reino Unido existen tres vías para acceder a los CBPM:

•	Como un medicamento, con autorización de comercialización.

•	Como parte de un ensayo clínico.

•	Como un medicamento “especial” suministrado a través de la Agen-
cia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios (en adelante 
Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency o “MHRA”, por 
sus siglas en inglés). 

Un medicamento “especial” es aquel que ha sido especialmente fabricado 
o importado por solicitud de un médico, dentista, enfermero prescriptor in-
dependiente, farmacéutico prescriptor independiente o prescriptor comple-
mentario, para el tratamiento de pacientes individuales. A diferencia de los 
medicamentos autorizados, los CBPM no se han sometido a pruebas riguro-
sas de calidad, seguridad y eficacia57

12. 

De acuerdo con un informe de NHS England y NHS Improvement de 2019, casi 
todos los CBPM prescritos por médicos no están autorizados como medica-
mentos y, por tanto, se prescriben como medicamentos “especiales”. Esta 
situación se da mientras reciben una autorización de comercialización por 
parte de la Agencia Europea de Medicamentos o de la MHRA5813.

54 NHS England (2023), Cannabis- based products for medicinal use (CBPMs), disponible en: 
https://www.england.nhs.uk/long-read/cannabis-based-products-for-medicinal-use-
cbpms/
55 CMS Legal (2023), Cannabis Law and Legislation in the UK, disponible en: https://cms.law/en/
int/expert-guides/cms-expert-guide-to-a-legal-roadmap-to-cannabis/united-king-
dom	
56 NHS England & NHS Improvement (2019), Barriers to accessing cannabis-based products for 
medicinal use on NHS prescription, disponible en: https://www.england.nhs.uk/wp-content/
uploads/2019/08/barriers-accessing-cannabis-based-products-nhs-prescription.
pdf	
57 Ibídem.	
58 Ibídem.		

https://www.england.nhs.uk/long-read/cannabis-based-products-for-medicinal-use-cbpms/
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9. Definiciones generales (Decreto 
811 de 2021 y Resolución 227 de 2022)59

Área de fabricación:
Porción delimitada o totalidad de un inmueble o conjunto de inmuebles habilitados por una única licencia expe-
dida por el INVIMA para la ejecución de actividades desde la recepción de materias primas, cannabis y/o compo-
nente vegetal, actividades de acondicionamiento de los mismos, así como los procesos propios de fabricación 
de derivados de cannabis, envase, empaque, almacenamiento y distribución. 7

Cannabis: 
Sumidades, floridas o con fruto, de la planta de cannabis con excepción de las semillas y las hojas no unidas a 
las sumidades, de las cuales no se ha extraído la resina, cualquiera que sea el nombre con que se las designe. 

Cannabis psicoactivo:
Sumidades, floridas o con fruto de la planta de cannabis con excepción de las semillas y las hojas no unidas a 
las sumidades, de las cuales no se ha extraído la resina, cualquiera que sea el nombre con que se las designe, 
cuyo contenido de tetrahidrocannabinol (THC) es igual o superior al 1 % en peso seco incluyendo sus isómeros, 
sales y formas ácidas.

Cannabis no psicoactivo:
Sumidades, floridas o con fruto de la planta de cannabis, con excepción de las semillas y las hojas no unidas a 
las sumidades, de las cuales no se ha extraído la resina, cualquiera que sea el nombre con que se las designe, 
cuyo contenido de tetrahidrocannabinol (THC) es inferior al 1% en peso seco incluyendo sus isómeros, sales y 
formas ácidas. 

Cupo de fabricación de derivados de cannabis:
Cantidad máxima de cannabis psicoactivo en peso seco que se le autoriza adquirir, recibir y transformar a un tit-
ular de una licencia de fabricación de derivados de cannabis durante una vigencia determinada, con el objetivo 
de producir derivados de cannabis; así como la cantidad máxima de cannabis no psicoactivo o de componente 
vegetal en peso seco que se le autoriza adquirir, recibir y transformar a un titular de una licencia de fabricación 
de derivados de cannabis durante una vigencia determinada, con el objetivo de producir derivados psicoactivos 
de cannabis.

Derivados psicoactivos de cannabis:
Aceites, resinas, tinturas y extractos crudos, purificados o procesados obtenidos a partir del cannabis y/o del 
componente vegetal cuyo contenido de tetrahidrocannabinol (THC) incluyendo sus isómeros, sales y formas 
ácidas que iguala o supera el uno por ciento (1%) en peso, los cuales serán usados para fines médicos y científi-
cos cualquiera que sea el cultivar a partir del cual se obtengan.

Derivados no psicoactivos de cannabis:
Aceites, resinas, tinturas y extractos crudos, purificados o procesados obtenidos a partir del cannabis y/o del 
componente vegetal cuyo contenido de tetrahidrocannabinol (THC) incluyendo sus isómeros, sales y formas 
ácidas es inferior al uno por ciento (1%) en peso, los cuales serán usados para fines industriales, médicos o 
59  Ver: Artículo 2.8.11.1.3. del Decreto 811 de 2021 y artículo 3 de la Resolución 227 de 2022.
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científicos cualquiera que sea el cultivar a partir del cual se obtengan. 

Derivado no psicoactivo fiscalizado:
Aceites, resinas, tinturas y extractos crudos purificados o procesados obtenidos a partir del cannabis y/o del 
componente vegetal cuyo contenido de tetrahidrocannabinol (THC), incluidos sus isómeros, sales y formas áci-
das, sea igual o superior al límite de fiscalización establecido por el Ministerio de Salud, y menor al 1% de THC.

  

Fabricación de derivados:
Proceso de transformación del cannabis y/o del componente vegetal en derivados, sean estos aceites, resinas, 
tinturas, aislados o extractos.

Fines médicos:
Son los usos humanos y/o veterinarios terapéuticos destinados a la prevención, alivio, diagnóstico, tratamien-
to, curación, rehabilitación y paliación. 

Límite de fiscalización:
Cantidad máxima de tetrahidrocannabinol (THC) (incluyendo sus isómeros, sales y formas ácidas) que clasifica 
a los medicamentos como de control especial y sustancias fiscalizadas establecida en la Resolución 315 de 2020 
del Ministerio de Salud o la norma que la modifique, adicione o sustituya.

Medicamentos de control especial: contienen una cantidad igual o superior a 2mg de THC (incluy-
endo sus isómeros, sales y formas ácidas) en formas de presentación dosificada, tales como tabletas, cáp-
sulas o similares, o por cada gramo o mililitro en caso de soluciones, cremas y similares). Por debajo de este 
límite, se considerarán productos no fiscalizados. 

Sustancias fiscalizadas: derivados de cannabis cuyo porcentaje de (THC) (incluyendo sus isómeros, 
sales y formas ácidas) sea igual o superior al 0,2%.

Producto fiscalizado: 
Producto que contenga una cantidad de tetrahidrocannabinol (THC) incluyendo sus isómeros, sales y formas 
ácidas, igual o superior al límite de concentración fijado por el Ministerio de Salud a través de la Resolución 1478 
de 2006, modificada por la Resolución 315 de 2020 (o las normas que la modifiquen o sustituyan), en formas de 
presentación dosificada tales como tabletas, cápsulas o similares, o por cada gramo o mililitro en caso de so-
luciones, cremas y semejantes. Por debajo de este límite se considerarán productos no fiscalizados, excluidos 
de las listas de sustancias y medicamentos sometidos a control especial y, en consecuencia, podrán tener fines 
diferentes a los médicos, siempre que cumplan con las autorizaciones sanitarias y/o aquellas a que haya lugar. 

Producto terminado: 
Preparación obtenida a partir de grano, componente vegetal o un derivado de cannabis que vaya a ser com-
ercializado o distribuido como producto de consumo humano o veterinario y que cuente con la autorización 
sanitaria o de comercialización que aplique de acuerdo al tipo de producto.
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