REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. |95
De__ Il de ,&%;I:omm de 2025

Por la cual se otorga la Licencia de Fabricacion de Derivados del Cannabis Medicinal a
la empresa SOLANA LIFE GROUP S. DE RL.

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que la Ley 419 de 1 de febrero de 2024, que regula los medicamentos y otros productos
para la salud humana y la adquisicion publica de medicamentos, otros productos para la
salud humana, insumos de salud, dispositivos y equipos médicos, y dicta otras
disposiciones, constituye el marco regulatorio para todas las actuaciones que involucren
productos farmacéuticos, dentro de un régimen de fiscalizacion de los medicamentos y

demas productos para la salud humana, asi como los aspectos relacionados a la calidad,
seguridad y eficacia de estos.

Que el articulo 10 de la precitada excerta legal, establece que la Autoridad de Salud es
la rectora de todo lo concerniente a la salud de la poblacion y a través de la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas es la encargada de la expedicion, suspension,
modificacién, renovacién y cancelacion del registro sanitario, asi como de efectuar las
acciones de farmacovigilancia, de control previo y de control posterior, vigilancia de
operacidn y de buenas practicas a establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos,
para velar por el cumplimiento de las disposiciones de la presente Ley y sus reglamentos
complementario, ademas tiene la competencia exclusiva para conocer todo lo
relacionado con las infracciones a las normas regulatorias de los medicamentos y otros
productos para la salud humana y dictar las resoluciones correspondientes.

Que la Ley 14 de 19 de mayo de 2016, que regula las actividades y uso de las sustancias
controladas para fines médicos y/o cientificos, reglamentada mediante el Decreto
Ejecutivo No. 183 de 8 de junio de 2018, establece la materia relativa a la produccion,
fabricacién, acondicionamiento, almacenamiento, exportacion, reexportacion,
importacién, distribucion, dispensacion, transito aduanero, desecho y uso, asi como
cualquier transaccién donde se encuentran involucrados los estupefacientes y

psicotrépicos, incluidos en los Convenios Internacionales, ratificados por la Republica de
Panama.

Que la Ley 242 de 13 de octubre de 2021, regula 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, médicos, veterinarios, cientificos y de investigacién en el territorio
panameno.

Que mediante Resolucién No. 008 de 17 de enero de 2024, la Direccién Nacional de
Farmacia y Drogas acogi6 los resultados de la Comision Evaluadora para la seleccion
de las empresas interesadas en obtener la Licencia de Fabricacion de Derivados de
Cannabis Medicinal, conforme a las Bases de Seleccion, los cuales reflejan el analisis
de las propuestas y el cumplimiento de los requisitos establecidos en la norma vigente
para la obtencion de esta licencia.

Que en el articulo segundo de dicha resolucion se indicaron las siete empresas que
cumplieron con los requisitos para la obtencion de la Licencia de Fabricaciéon de
Derivados de Cannabis Medicinal entre ellas, el CONSORCIO TILRAY PANAMA,
conformado por las empresas TOP TECH GLOBAL INC., y TILRAY BRANDS, INC.



Resolucion No. 1495 de )G de ,&\i@tﬁ 1wvl)\-€ de 2025.
No. 2

Que mediante Nota s/n de 26 de septiembre de 2024, el sefior Jehonatan Eshed Sacal,
en calidad de representante legal de Consorcio Tilray Panama, certifica que la Sociedad
de Responsabilidad Limitada SOLANA LIFE GROUP, S. DE RL. Inscrita al folio No.
155752072 de la Seccion Mercantil del Registro Publico de Panama, es la sociedad de
propdsito especifico del CONSORCIO TILRAY PANAMA.

Que el Decreto Ejecutivo No. 6 de 4 de abril de 2025 que reglamenta la Ley 242 de 2021,
establece que el Ministerio de Salud a través de la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas, es la autoridad competente para recibir las solicitudes de la licencia de
fabricacion de derivados del cannabis medicinal y de emitir una resolucién que aprueba
esta licencia.

Que la empresa SOLANA LIFE GROUP S. DE RL, present6 ante la Direccion Nacional
de Farmacia y Drogas la licencia de operacién de laboratorio farmacéutico dispuesta en
la Ley 24 de 29 de enero de 1963, la solicitud para obtener la licencia de fabricacion de
cannabis medicinal a través del Formulario LICAM, los requisitos establecidos en la Ley
242 de 2021 y el plan de desechos de producto defectuoso y/o disposicion final,
cumpliendo asi con lo establecido en la normativa vigente en la materia.

Que en virtud de lo antes expuesto, le corresponde a esta Direccién emitir la Licencia de
Fabricacion de Derivados del Cannabis,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Otorgar la Licencia de Fabricacion de Derivados del Cannabis
Medicinal a la empresa SOLANA LIFE GROUP S. DE RL.

ARTICULO SEGUNDO: Esta licencia para la fabricacion del cannabis medicinal tendra
una vigencia de diez (10) afos y podra ser suspendida o cancelada por incurtir en
cualquiera de las causales sefialadas en la normativa vigente.

ARTICULO TERCERO. La empresa debera proceder con el pago del costo
correspondiente a la Licencia para la Fabricacion de Derivados de Cannabis Medicinal,
conforme a lo establecido en el articulo 61 en la Ley 242 de 2021, en la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas a través de cheque de gerencia o cheque certificado a
nombre del “Tesoro Nacional”, donde se especifique el nimero de registro Unico de
contribuyente (RUC) del establecimiento. Una vez se realice este pago Unico se emitira
la respectiva Licencia.

ARTICULO CUARTO. La presente Resolucion comenzard a regir a partir de su
notificacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 24 de 29 de enero de 1963, Ley 14 de 19 de mayo
de 2016, Ley 242 de 13 de octubre de 2021, Ley 419 de 1 de febrero de 2024, Decreto
Ejecutivo No. 183 de 8 de junio de 2018, Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de
2024 y Decreto Ejecutivo No. 6 de 4 de abril de 2025.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Director Ngcional/de Earmacia y Drogas
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