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Por la cual se otorga la Licencia de Operacioén de Establecimiento Farmacéutico de
Laboratorio Fabricante a |a empresa CONSORCIO PANAMERICANA DE
CANNABIS, S A, cuyo nombre comercial se denomina COMPANIA PANAMERICANA
DE CANNABIS

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
En uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que la Ley 419 de 1 de febrero de 2024, requlatoria de medicamentos y otros productos
para la salud humana, entre otros, y subroga la Ley 1 de 10 de enero de 2001, establece

vigente emitida por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, los cuales deben estar
bajo la responsabilidad de un regente farmacéutico.

Que asi mismo, el articulo 267 de la precitada Ley 419 de 2024, que modifica el articulo
10 de Ley 24 de 1963, dispone que, para la apertura y funcionamiento de un
establecimiento farmacéutico, es necesario, ademas de lo exigido por las leyes de
comercio, la obtencién de la Licencia para operar como Establecimiento Farmacéutico
expedida por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

Que la Ley 242 de 13 de octubre de 2021y el Decreto Ejecutivo No. 121 de 1 de
septiembre de 2022, constituyen el marco regulatorio sobre el uso medicinal y
terapéutico del cannabis y sus derivados y dicta otras disposiciones, con el objeto
de permitir el uso y acceso vigilado y controlado de este producto, asi como sus
derivados con fines terapéuticos, meédicos, veterinarios, cientificos y de
investigacion en el territorio panameno;

Que la precitada excerta legal establece que, para la importacion, exportacion,
comercializacion, fabricacién y registro sanitario de derivados del cannabis para
usos terapeuticos, médicos, cientificos y de investigacion, se requiere una Licencia
de Fabricacion de Derivados del Cannabis Medicinal.

Que uno de los requisitos para obtener la Licencia de Fabricacion de Derivados de
Cannabis Medicinal es contar con una Licencia de Operacion de establecimiento

articulo 104 del Decreto Ejecutivo No. 121 de 2022.

Que la excerta legal antes citada, establece en su articulo 24 que de manera temporal
se autorizara la importacién de derivados del cannabis medicinal a los licenciatarios
tenedores de la Licencia de Fabricacion de Derivados de Cannabis Medicinal, por una
vigencia de dos afios a partir de la fecha de aprobacion de cada licencia y solo podra
ser otorgada con el fin de suplir a los pacientes del programa Nacional de Uso de
Cannabis Medicinal y el mercado nacional, por este periodo de tiempo.

Que de conformidad con lo dispuesto en el articulo 21 de Ia precitada Ley 242 de 2021,
solo se podran autorizar hasta siete (7) licencias, las cuales tendran una vigencia de 10
anos, y en virtud de ello, el Ministerio de Salud realiz6 la convocatoria de apertura del
periodo para recibir propuestas para la asignacion de una licencia de fabricacion de
derivados del cannabis medicinal, conforme a las BASES PARA LA SELECCION DE
LAS EMPRESAS INTERESADAS EN OBTENER LA ASIGNACION DE LA LICENCIA
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para obtener |3 asignacion de |a Licencia de Fabricacion de Derivados de| Cannabis
Medicinal, en Cumplimiento con las disposiciones establecidas en las Bases de
Seleccion, sehalando que dentro de [as empresas que Cumplieron con |pg requisitos

Que en g] resuelto cuarto de |5 precitada Resolucion No. 008 de 2024, se establecio un

€Special la Licencia de Operacién Segun lo dispone e| Articulo 22 de |a Ley 242 de 2021,
y el articulo 50 de| Decreto Ejecutivo No. 121 de 1 de septiembre de 2022, entre otros

Que durante los dos afips de que trata el precitado articylo Y luego de obtener I
Licencia de Fabricacion de Derivados de Cannabis Medicinal, |as €Mmpresas deberan
realizar log tframites de importacion de materia prima para iniciar e| Cultivo, fabricacion
y demas actividades de Preparacion para |g produccion de derivados de cannabis

medicinal, lo cual sojo Se puede gestionar, gj cuentan con esta Licencia de Fabricacion.

D:mo.m oo:moﬂaamaoo:_o dispuesto en |os articulos 19 y 89 de la Ley 242 de 2021, Ia
Licencia de Fabricacion de Derivados de| Cannabis Medicinal sera autorizada por e
Ministerio de Salud para |a fabricacién qge derivados de Cannabis para uso medicinal y
terapéutico, Y comprende |a adquisicion a Cualquier titylo y la importacion de cannabis

Medicinal con fines de fabricacion de Qm:<ma0m_ asi como, e m_Bmom:mB_mio_
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como base las actividades consignadas en la Licencia de Operacion que se emita, el
cual es un requisito para expedir la Licencia de Fabricacion antes citada.

Que, en virtud de lo antes expuesto, le corresponde a esta Direccion, emitir la licencia
de operacion respectiva,

RESUELVE:

PRIMERO: OTORGAR la Licencia de Operacion de establecimiento farmacéutico de
Laboratorio Fabricante a |a empresa CONSORCIO PANAMERICANA DE CANNABIS,
S.A. cuyo nombre comercial se denomina COMPANIA PANAMERICANA DE
CANNABIS segun se describe en el Anexo No. 1 de esta Resolucion y que forma parte
integral de la misma.

Esta Licencia permite desarrollar las siguientes actividades: importacion, exportacion,
reexportacion, almacenamiento, distribucion y venta a| por mayor de productos del
cannabis para uso medicinal y terapéutico. Fabricacion de derivados del cannabis para
uso medicinal y terapéutico.

Esto Ultimo se cefira de acuerdo a lo contemplado en el resuelto segundo de esta
Resolucion, dado que no esta incluido en el acta de I3 inspeccion No 058-24 SBP de
21 de junio de 2024.

del cannabis medicinal de |a empresa CONSORCIO PANAMERICANA DE CANNABIS
S.A. cuyo nombre comercial se denomina COMPANIA PANAMERICANA DE
CANNABIS estara sujeto a una inspeccion al area de fabricacion por la Direccién
Nacional de Farmacia y Drogas con resultado favorable.

TERCERO: Esta Resolucion comenzara a regir a partir de su notificacion.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 242 de 13 de octubre de 2021, Ley 419 de 1 de
febrero de 2024: Decreto Ejecutivo 121 de 1 de septiembre de 2022 y Decreto Ejecutivo
No. 27 de 10 de mayo de 2024,
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Mgtra. ELVIA C. LAU R:
Directora Nacional de Farmacia y Drogas
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