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N° 43724-MP-S-MAG

EL PRESEDENTE DE LA REPUBLICA,

LA MINISTRA DE LA PRESIDENCIA, LA MINISTRA DE SALUD

Y EI MINISTRO DE AGRICULTURA Y GANADERIA

En uso de las facultades que les confiere los articulos 140 incisos 3) v 18) ¥ 146 de Ja
Constitucion Politica; 25 inciso 1), 27 incise 1), 28 incise 2) acdpite b) ¥ 103 inciso 1) de la
Ley N"6227 del 02 de mayo de 1978 "Ley General de la Administracidn Pablica™; la Ley
N°5395 del 30 de octubre de 1973 "Ley General de Salud"; la Ley N°3412 del 8 de noviembre
de 1973 “Ley Organica del Ministerio de Salud™; la Ley N°7064 del 29 de abril de 1987 “Ley
de Fomento a la Produccién Agrepecuaria y Ley Organica del Ministerio de Agricultira y
Ganaderia™; la Leyv N*8204 del 11 de enero del 2002 *Reforma integral Ley sobre
estupefacientes, sustancias psicetrdpicas, drogas de uso no autorizado, actividades cencxas,
legitimacion de capitales y financiamiento al terrorismo™, la Ley N°7664 del (8 de abril de
1997 “Ley de Proteccion Filosanitaria™; la Ley N°6289 del 4 de diciembre de 1978 “Ley de la
Oficina Nacional de Semillas; y la Ley N°10113 del 2 de marzo de 2022 “[.ey del Cannabis

para uso Medicinal ¥ Terapéutico y del cdfiamo para uso alimenlario e industrial™.

CONSIDERANDO:

1 ®-Que es un deber includible del Estado velar por la salud de ta poblacion, evitando o
reprimiendo aquellos actos u omisiones de particulares que impliguen un rieseo para la salud
humana quc €s un bien juridico d¢ impartancia suprema para €l desarrelle secial ¥ econdmico

del pais.



2°-Que la Ley N°101 13 del 2 de marzo de 2022 “Ley del Cannabis para uso Medicinal
y Terapéutico y del canamo para uso alimentario e industrial™, tiene como fin regular y permitir
el acceso v |a utilizacion del cannabis y sus derivados exclusivamente para use medicinal ¥
terapéutico, asi como autorizar la produccion, industrializacion ¥ comercializacion del cafiameo

de uso industrial ¥ alimentario.

3°- Que ¢l THC o Tetrahidrocannabinol es el componente psicoactivo de la planta de
cannabis mas impertantc ¥ abundantec en las variedades clasificadas precisamente como

psicoactivas.

4°-Que el Ministerio de Salud dentro del ambito de sus competencias debe asumir cl
control y la regulacion de las actividades de produccion, la industrializacion v la
comercializacién dc productos de interés sanitarie y del cannabis psicoactivo con fines

exclusivamente medicinales y terapéuticos.

5°-Que el Ministerio de Salud al lener como mision velar por la salud piblica, debe
regular los productos de interés sanitario que se comercializan en el pals y asi evitar
afectaciones a la salud dc la poblacien, esto incluye a los productos que conlenzan derivados
de cannabis, por lo cual es oporluno cstablecer requisitos especificos para este tipo de

productos.

6°- Que cempete al Ministerie de Agricultura y Ganaderia promover la competitividad
v el desarrollo de las actividades agropecuarias y del ambito rural, en armonia con la proteceion
de] ambiente y los recursos productivos, cemo un medio para impulsar una mejor calidad de
vida, permiticndole a los agentes econdmicos de la produccidn, mayor v mejor integracion al

mercado nacional e internacional.

7°- Que corresponde al Ministerio de Agricultura y Ganaderfa, a través del Servicio
Fitesanitario del Estado proteger los vegetales de los perjuicios causados por las plagas, evitar
v prevenir la introduccion v difusion de plagas que amenacen la seguridad alimenlaria y la
actividad economica sustentada ¢n la produccion agricola, regular ¢l combate de las plagas en
los vegetales, fomentar el mancjo integrado de plagas dentro del desarrollo sostenible, asi como
etras metodologias agricolas productivas que permitan el control de plagas sin deteriero del

ambiente, regular ¢l use ¥ manejo de sustancias quiinicas, bioldgicas o afines v equipos para



aplicarlas en la agricuitura; asimismo, su registro, importacion, calidad y residuos. procurando
al mismo tiempo proteger la salud humana y cl ambiente, evitande que dichas medidas

v

fitosanitarias constituyan innecesariamente obstaculos para el comercio internacional.

8*- Que corresponde al Ministerio de Agricultura y Ganaderia, a través del Programa
Nactonal de Extension Agropecuaria y del Instituto Nacional de [nnovacion y Transferencia de
Tecnologia  Agropecuaria (INTA), en coordinacidn con el Instituto  Nacional de
Aprendizaje (INA) y las universidades publicas, brindar capacitacion, asistencia técnica,
desarrollar investigaciones relacionadas con el cultivo del cannabis de uso médico o terapéutico
v facilitar la transferencia de tecnologia a las organizaciones de personas micro, pequenas y

medianas productoras agropecuarias..

9°- Que corrcsponde al Ministerio de Agricultura y Ganaderia, a través de la Oficina
Nacional de Semillas aplicar el marco jurldico para el desarrollo de la aclividad de scmillas en
¢l pais, dc manera que se propicie una sana competencia en el comercio ¥ s¢ {utelen los derechos
de les usuarios de semillas promovicndo la produccion, uso ¥ abastecimiento de semillas de
buena calidad. Como ente certificador, con el fin de garantizar a los usuarios que la semilla
cumple con normas minimas de calidad, establece la reglamentacien ¥ normativa técnica y los
mecanismos de control necesarios para produccién, beneficio y comercio de scmillas. asi como
la certificacion, verificacion, registro de variedades conierciales, variedades protegidas. de

importaciones y exportaciones.

10°-. Que corresponde al Ministerio de Agricultura y Ganaderfa. brindar la asistencia
técnica y tecnolégica, necesaria para ¢l desarrollo agropecuario. Para este Iin contard con la
colaboracién de las instituciones nacionales, y procurara obtener la ayuda de los organismos

internacionalcs especializados en la materia.

11°-Que la Ley establece un sistema de licencias para la produccién, industrializacion,
y comercializacion de productos de cannabis, por lo cual resulta necesario cstablecer los
requisitos téenicos vy legales que deben aportar los interesados para obtener alguno de fos tipos

de licencta competencia del Ministerio de Salud v del Ministerio de Agricultura v Ganaderia.

12*-Quc cenforme a lo cstablecido en la Convencién Unica Estupefacientes v

Sustancias Psicotropicas 1961, adoptada por Costa Rica, mediante Ley N24344 del 18 de marzo



de 1970, se debe establecer un sistema de fiscalizacidn y trazabilidad para las diferentes

actividades autorizadas en la Ley 19113,

13°- Que de conformidad con le esmblecido en el articulo 12 bis del Decreto Ejecutivo
No. 37045-MP-MEIC del 22 de febrero del 2012 “Reglamento a [a Ley de Proteccion al

Ciudadano de]l Exceso de Requisitos v rdmites Administrativos”" y sus reformas, esta

v

regulacion cumple con los principios de mejora regulatoria, de acuerdo con el informe No.
DMR-DAR-INF-116-2022 de fecha 29 de scticmbre de 2022, emitido por la Direccion de
Mejora Regulatoria del Ministerie de Econamia, Industria y Comercio.
Por tanto,

Deeretan:

Reglamento a la Ley N°10113, Ley del Cannabis para use medicinal y terapéutico y del
Ciiiamo para use alimentario e industrial del 92 de marzo del 2022,
REGLAMENTO DEL CANNABIS PARA USQO MEDICINAL Y TERAPEUTICO
CAPITULO I
DISPOSICIONES GENERALES

Articutlo 1. Objcto.
El presente Reglamenio regula las dispesiciones y cempcetencias del Ministerio de Salud v del
Ministerio de Agricultura ¥ Ganaderia, establecidas en la Ley N*10113, respecio al uso

medicinal y terapéutico del cannabis, asf como de les derivados ¥ productos de interés sanitario

con cannabis psicoactive.

Articulo 2. Ambito de aplicacifn.



Las disposiciones contenidas en este Reglamento son de aplicactdn obligateria a las personas

{Tsicas o juridicas que soliciten una licencia detinida cn fa Ley N®101 13 “Ley del Cannabis para

uso medicinal y terapéutico y del Cdiiamo para uso alimmentarie ¢ industrial™, en tedo el terrilorio

nacienal, para la importacién, sicmbra, cultivo, cosecha, post cosecha. almaccnamicnto,

transporte, procesamiento de cannabis psicoactivo. Asi como, la fabricacién, comercializacidn,

importacién y expertacién. almacenamiento, distribucidn v disposicion final de derivades v

productos de interés sanitario con cannabis psicoactive.

Articulo 3. Definiciones y acronimos.

1
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Alimento: es toda sustancia procesada, semiprocesada v no procesada, que se destina
para la ingesta humana, incluidas las bebidas, gomma de mascar y cualesquicra otras
sustancias que se utilicen en la elaboracion, preparacion o tratamiento del mismao, pero
no incluye ltos cosméticos, el tabaco ni los productes que se ntilizan como
medicamentos.

Ambiente protegido: Lstructuras e construcciones cerradas dentro de los cuales se
manlicne un microclima artificial, que permite aumentar al maximo la capacidad de
produccidén de un cultivo, optimizando el ambicnte, ¢l mangjo de la planta, el riego, la

thutricién v Ja sanidad desde la germinacién hasta la cosecha,

Bucnas Practicas de Manufactura: conjunto de procedimientas y normas destinados a
garantizar la produccion unitorme de los lotes de productos farmacéuticos que cumplan

las normas de calidad.

Buenas  practicas  agricolas:  Son  todas  las  prdacticas  aplicadas  en
la produccién agropecuaria para evitar o reducir daflos ambicnfales, procurar
la  adccuada productividad de las actlividades agropeccuarias v oblener
preductos  inocuos para las personas que los consumen. Se  aplican  desde
la finca hasta la planta de proceso, incluyvendo las fases de preproduccion,
preduccidon, cosecha, transporte, acopio, clasificacion, lavado,  cimpaque,

almacenamiente y cntrega en el centro de distribucion al consumidor.



Ln

6.

Cannabinoides; metabolilos secundarios producidos por las plantas del eénero cannabis
de tipo Terpeno Fendlicos, que son asociados con la actividad farmacoldgica que

presenta ¢l cannabis,

Cannabis no psicoactivo ® cdlamo: planta del género cannabis y cualquier parte de dicha
planta (ya sea en biomasa o cultivo) incluyendo semillas, derivados ¥ extractos, cuyo
contenido de  THC  (incluyendo  delta-8-tetrahidrocannabinol,  delta-9-
tetrahidrocannabinol, delta-10-tetrahidrocannabinol), sca inferior a un uno por ciento

(1%) cn peso seco.

Cannabis psicoactivo: planta dcl género cannabis y cualquier parte de dicha planta (va
sea en biomasa o cultivo) incluyendo semillas, derivados v extractos, cuyo contenido de
THC, delta-8-tetrahidrocannabinol, delta-9-tetrahidrocannabinal, della-10-
tetrahidrocannabinol o cualquier otro componenle psicoactivo, sea igual o mayor a un

uno por ciento (1%) en peso seco.

Cannabis: toda planta herbéicea del género cannabis (familia Cannabaceae), incluyendo
sus semillas, hojas, sumidades floridas o con fruto y cualquier otre material vegetal

provenientc de csta.

CBD o Cannabidiol: cannabinoide no psicoactivo con aplicaciones meédicas, gque

contiene la planta del cannabis.

. Comité Ctico Cientifico (CEC): comité con independencia de criterio, capacitado en

bioctica de la investigacion y que deberd estar debidamente acreditado por el Conscje
Nacional de Investigacion en Salud (CONIS). Los CEC deben asegurar que en las
investigaciones biomédicas se respeten, estrictamente, la vida, la salud. el interés, el
bienestar y Ja dignidad humana y s¢ cumplan los requisitos v criterios de rigurosidad
cientifica, la pertinencia, asi como las normas éticas que regulan la materia, entre cllas,
el proceso del consentimienlo informado, la idoneidad y la experiencia de los

investigadores. y 1os requisitos establecidos cn la ley No. 9234,

. Conscjo Nacional de Investigacién en Salud (CONIS): d&rpano  independiente,

multidisciplinarie, de cardcter ético, 1écnico y cientifico, adscrito al Ministerie de Salud



12,

14.

16.

con un grado de desconcentracion maxima y con personalidad juridica instrumental,
cuyo fin es garantizar la calidad de las investigaciones biomédicas y su cstricto apego a
fos derechos humanos, El CONIS estd integrado por: ¢l Ministeric de Salud quicn
preside, ¢l Ministeria de Ciencia, Innovacién, Teenologia y Telecomunicaciones, cl
Colegio de Abogados y Abogadas de Costa Rica, Ja Caja Costarricense de Seguro Social,
¢l Consejo Nacional de Rectores, los Colegios Profesianales (Médicos ¥ Cirujanos;
Farmacéuticos; Cirujanos Dentistas ¥ Microbidlogos y Quimicos Clinicos) v la

represcntacion de la comunidad, nombrado por la Defensoria de los Habitantes.

Berivados no psicoactivos de cannabis: Aceites. resinas, tinturas, extractos 0 procesados
obtenidos a partir del cannabis y/o del componente vegetal cuyo contenido de
tetrahidrocannabinol (T1IC) incluyendo sus isdmeros, sales v formas acidas ¢s inferior
al uno por ciento (1%) en peso seco, los cuales serdn usados para fines industriales,

médicos o cientificos.

. Derivados psicoactivos de cannabis: Aceites, resinas, tinturas, cxtractos y procesaclos

oblenidos a partir del cannabis y/o del componente vegetal cuyo contcnido de
tetrahidrocannabinol (THC) incluyendo sus isomeros, sales y formas dcidas que ignala
o supera el uno por cicnto (1%) cn peso seco, los cuales seran usados para lines médicos

y clentificos.

Fabricacion de derivados: Procese de transformacion del cannabis y/o del componente

vegetal en derivados, sean estos aceites, resinas, tinturas, aislados o extractos.

. Fines industriales: Son los usos distintos a los médicas, terapéuticos y cientificos; en los

cuales se aprovecha la fibra y semillas para producir alimentos, bebidas, suplementos a
la dieta, cosméticos, textiles y plasticos entre otros sin limitarse a estos. En todo caso,
los productos para fines industriales deberdn ajustarse a la normatividad sanitaria
especifica aplicable ¥ no podrdn tener una cantidad de THC (incluidos sus isomeros,

sales y formas acidas) igual o superior al limite senalado por el Ministerio de Salud.

Fincs de investigacion: Conjunto de actividades emprendidas de torma sistematica, a [in
de aumentar conocimientos cientificos y técnicos, para conseguir nuevos productos,

materiales o procesos o bien para mejorar o actualizar informacion de los mismos.



17. Fines medicinales o terapéuticos: Son los usos dados a un producto farmacéutico para el
diagnostico, tratamiento, prevencién de enfermedades o modificar una funcien

tisiologica de los seres humanos

18. INTA: Instituto Nacional de Innovacién y Transferencia en Tecnologica Agrepecuaria.

19. Investigacion biomdédica: un tipo de actividad disefiada para desarrollar o contribuir al
conecimiento generalizable en materia de salud en seres humanos. Puede ser
observacional, epidemiolégica, o no interveacional o experimental, clinica o©

intervencional.

20. Licencia: Es cl acto administrativo mediante el cual el Ministerio de Agriculiura ¥
Ganader(a vy ¢l Ministeric de Salud, habilita al licenciatarie desarrollar las actividades
cstablecidas en la Ley N*10113.

21. Licenciatario: Persona fisica o juridica a la que se le ha emitido una licencia para las

actividades establecidas en la Ley.

22, MAG: Ministerio de Agricultura Ganaderia, sus adscritas y descentralizadas.

23, MIPYME: Micro, pequedia y mediana empresa, unidades productivas clasificadas por ¢l

MEIC segim lo estipulade en la Ley No. 8262 y su Reglamento.

24. ONS: Oficina Nacional de Scmillas.

25. Permiso Sanitario de Funcionarniente {PSF): Documento que emite el Ministerio de
Salud coma requisito previo para que un establecimiento en una ubicacion determinada
pucda operar, en cumplimienio de Iz legislacién vigente que previenc ¢l impacto que os
establecimientos puedan generar sobre el ambiente v la salud priblica durante su

funcionamiento.

26. Peso seco: Es la parle que resta de un material tras ¢xtraer teda cl agua posible a través

de un calentamiento hecho en condicienes de laboratorio.



27. Preparaciones magistralcs: producto medicinal ¢laborade por el farmaccutico ¢i una

tarmacia para atender una prescripeion o receta médica de un paciente individual.

28. Producto cosmético: Toda sustancia o preparado destinado a ser puesto en contaclo con
las diversas partes superficiales del cuerpo humano (cpidermis, sistcmas piloso y capilar,
ufias, labios y érganos genitales externos) o con los dientes v [as mucosas bucales, con
el fin exclusivo o principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto y/o corregir

los olores cerporales y/o prategerlos o mantenerlos cn buen estado.

El producto cosmético que, en razdn de su composicion, se le atribuyen propiedades

terapéuticas, deberd registrarse como medicamenta.

29. Productos de interés sanitario y fitosanitario: Son aquellos productos terminados que por
su composicieén, utilizacidn o funcion pueden atectar la salud de las persenas. Incluyen
los alimentos, medicamentos, suplementos a la dieta, cosméticos, equipos y malteriales
biomédicos. plaguicidas de uso agricola, doméstico e industrial, productos naturales

medicinales, preductos higiénicos, tintas para tatuajes y quimicos peligrosas,

(]
-
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. Producto farmacéutico @ medicamento: Sustancia simple o compucsta, natural, sintética,
0 mezcla de ellas, con forma farmacéutica definida, cmpleada para diagnosticar, tratar,

prevenir enfermedades o madificar una funcion fisiologica de los seres humanos.

31. Producto fiscalizado: Producte que contenga upa cantidad de tetrahidrocannabina)
(THC) incluyendo sus jsdémeros, sales y formas acidas, igual o superior al limite de
concentracién fijado por el Ministerio de Salud en formas de presentacion dosificada
tales como tabletas, cdpsulas o similares, o por cada gramo o mililitro en caso dc

soluciones, cremas ¥ semejantes.

(%)
[ )

. Producto no fiscalizado: Producto que contenga una cantidad de tetrahidrocannabinol
(THC) incluyendo sus isomeros, sales y fermas dcidas, inferior al limite <le concentracion
fijade por ¢l Ministerio de Salud en formas de presentacion dosificada tales como
tablctas, capsulas o similares, o por cada gramo o mililitro en caso de soluciones, cremas

¥ seniejantes.



33.

34,
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40.

Producto terminado: Preparacidn obtenida a partir de componenic vegetal o un derivado
de cannabis que esld en su envasc dcfinitivo, rotulado v listo para ser distribuido y
comercializado como producto de consumo humano o veterinario y que cuente con la
autorizacion saniluriz e de comcrcializacién que aplique de acuerdo con el tipo de

producto.

Protecolo de scguridad. Es el documento que incluye el analisis previo de las condicienes
de seguridad en las drcas a licenciar y los protocolos de implementacion del sistema
integral de seguridad y de transporie que permitan garantizar la seguridad integral de la
cadena logistica ¥ de suministros desde el origen hasta el dastino de las semillas para
siembra, grano, plantas de cannabis psicoactivo, ¥ derivados psicoactivas de cannabis.
en el desarrollo de las actividades auterizadas cn la ficencia, a fin de que no sean

desviados a destinos ilicitos,

. Registro sanitario: Aprobacién por parte del Ministerio de Salud para la comercializacién

de un producto de interés sanitario, una vez gue el mismo ha pasado el proceso de

cvaluacion relativo a la calidad, eficacia, seguridad © inocuidad.

. Representante legal: persona fisica que reside en el pals, autorizada por el titular de la

licencia, a través de un peder gencral(simo, para que responda ante el Ministerio de Salud

o el Ministerie de Agricuitura y Ganaderia segiin corresponda.

. Semilla o Material Propagative: Se entiende come tal las semillas, plantulas, bulbos,

cormos, raices, rizomas, estolones, tubérculos, csquejes, cstacas o varctas, yema

h

acodos, plantas "in vitro" v cualquier otro material que sirva para la propagacion del

cannabis.

STE: Servicio Fitosanitario del Estado.

. Solicitante: Persona fisica o jurldica que presenta la solicitud de licencia ante cl

Ministerio de Salud o el Ministerie de Agriculiura y Ganaderia scgln corresponda,

THC o tetrahidrocannabinol: es ¢l componente psicoactivo (alteracion de la pereepeidn

y modificacion del estado dec 4nimo) de la planta de cannabis mas importante ¥ abundante



41.

42,

en las variedades clasificadas precisamente como psicoactivas. Las no psicoactivas
conocidas como cdfiameo, por normativa internacional deben tener menos del uno por

ciento {[%) de THC.
Titular: Persona fisica o juridica duefia de la licencia.
Titulo habilitantc: son las distintas clases de actos adnunistrativos, tales comeo las

licencias, que permiten a un tilular ejercer las actividades seflaladas en la Ley N°10113

y el presente reglamente.

Articulo 4. Autoridades de Contral v sus competencias,

Las competencias del Ministerio de Salud, el Ministerio de Agricultura v Ganaderfa, y ¢l

[nstitute Costasricense Sobre Brogas, cn cl marcode la Ley N® 10113 ¥ ¢l presente Reslamente

son las siguientes:

a)

b)

El Ministerio de Agriculura y Ganaderia, es [a auloridad competente para expedir la
licencia de cultivo, produccidn y actividades conexas de cannabis, asi como de
coordinar /o realizar ¢l control v fiscalizacion de los establecimicntos v productos
autorizados conforme a sus compelencias. Asi mismo serd la autoridad competente

encargada de emilir el acta oficial de traslade de material vegetal de cannabis.

Ll Ministerio de Agricultura v Ganaderia, sera respensable de brindar al pequedie y
mediano producter, la asistencia técnica necesaria para ¢l desarrollo de los cultivos
medianle un proceso de extension, conforme a lo establecido en e articulo 68 de la ey
N? 7064 Ley de Fomento a la Produccién Agropecuaria FODEA v Orgdnica del MAG.
Sin detrimento dc las acciones de control y fiscalizacion de (odos los actores

productivos.

El STE sera responsable de la regulacidn tnicamente en materia fitosanitaria (plagas).
asi comeo de Ja aplicacidn de la normativa que regula esta materia en concreto, conforne
a lo cstablecido en la ey N°7664 del 08 de abril de 1997 “ley de Proteccion
Fitosanitaria”, sus reformas; el Decreto Ejecutivo N°26921-MAG "Reglamentoa la Ley
de Proteccion Fitosanitaria", ¢l Decrete Ejecutivo N229473-MEIC-MAG "RTCR

379:2000. Procedimientos para la aplicacion de los requisitos fitosanitarios para la



€)

importacion de plantas, produclos vegetales v olros productos capaces de transportar
plagas"; el Decreto Ljecutive N°33284-MAG-S-MINAE-MEIC "Reglamento de
Importacidn de muestras para la investigacion con Plaguicidas Sintéticos y no Sintéticos
Formulados, Ingrediente Activo Grado Téenico, Sustancias Afines, Dispositivos fisicos
que Contengan plaguicidas o sustancias afines de Uso Agricola"; Decreto Ejecutivo
N®43261-MAG "Reforma al Decreto N®39853 MAG del 25/01:2012 denominado "Crea
Registro de Impertadercs de productos de origen vegetal, v el establecimiento de
controles de unidades de transportacion v bodegas como medida de teazabilidad de
productos agricolas importados”, Decrete Ejccutive N729782-MAG del 21 de agosto
del 200 ldenominado “Reglamente sobre la Agricultura Organica’™; Decreto Ljecutivo
N29782-MAG del 14 de octubre del 201% deneminado “Referma Ifarcial al Decreto
Ejecutivo, denominado "Reglamento de Agricultura Orgédnica”; Decreto Ejecutive
N®33927 del 2 de julio del 2007 “Reglamento de Viveros, Almacigos, Semilleros v
Bancos de Yemas™; Decrete Ejccutivo N°42167 “Retorma y Adicidn al Replamicnre de

Viveros, Alinacigos, Semilleros y Bancos de Yemas,

La ONS serd responsable del cumplimiento de la normativa ¢n materia de semillas
conforme a Ja Ley N6289 del 4 de diciembre de 1978 “Ley de la Oficina Nacional de
Semillas™, sus retorimas, la Ley N°863] del 6 de marzo del 2008 “Ley de Proteccion de
las Obtenciones Vegetales™ v su reglamento, cl Decreto Ejecutiva N241504-MAG
"RTCR 493:2017 Reglamento pata la importacion, exportacian y comercio de semillas.
Requisitos ¥ tramites”, ¢l Deereto Ejecutive N“38972-MAG “Reglamento a la Ley de
la Oficina Nacional de Semillas N*62%89, el Decrele Ejccutivo N°36844-MAG-MEIC-
COMEX, "RTCA 65.0534:06 Registro de Variedades Comerciales. Requisitos de

Inscripcion”.

El Ministerio de Salud es la autoridad competente para expedir la licencia de
fabricacién, licencia de impertacién y comercializacidn de derivados v productos de
interés sanitario con cannabis psicoactivo; asi como de coordinar yio rcalizar el contrel
y fiscalizacién sanitaria de los establecimientos autorizados v de los productos
relacionados, de conformidad con la Ley N°5395 del 30 de octubre de 1973 "Ley

General de Salud”.



f) ElI CONIS sera responsable de supervisar v regular las investigacioncs biomédicas. asi
como acreditar los CEC v a los investigadores, ¥ las demas funciones establecidas en la

Ley N° 9234, “Ley Reguladora de Investigacidon Biomédica™.

g) ElCEC es ¢l responsable de conocer, aprobar o rechazar los proyectos de investigacion

biomédica en los que participen seres humanos, asi como tiscalizar los mismos.

h) Las actividades autorizadas en el presente Decreto quedarin sometidas al control, la
vigilancia, la supervisién y la inspeccidn periddicas del Ministerio de Salud, el
Ministerio de Agricultura y Ganaderia (MAG) y el Instituto Costarricense sobre Drogas
(ICD), en ¢l &mbito de sus competencias y conforme a lo establecido en el articulo 8 de

la [.ey N°10113.

CAPITULO 1T
LICENCIAS O PERMISOS

Articnlo 5. Generalidades.

Las licencias para el cultivo, produccién e industrializacion de cannabis psicoactivo se¢
otorgardn por un plazo de scis aiios, contados desde la fecha de su olorgamicnto. v podran ser
renovadas por periodos iguales, a solicitud del licenciatario ¥ previa demostracién de que
cumple con Lodos los requisitos ¥y las obligaciones establecidos en la Ley N°101 13 y el presente

reglamento.

Solo se permitird una licencia para cultivo, produccion ¢ indusirializacion por persona fisica o
juridica, incluyendo a las personas fisicas o juridicas gue integren un mismo grupo de
socicdades o grupo de interés econdmico, a fin de evitar la concentracidn de las actividades

aquf regladas.

Durante la vigencia de ta Licencta, los licenciatarios deberan notificar, segin sca ¢l caso al
Ministerio de Salud o al Ministerio de Agricultura y Ganaderia, las modificaciones que sufra la
actividad u operacidn, que sirvieron de base para el otorgamiento de la licencia. permiso o la
renovacién de estos. El licenciatario esti obligado a mantener su expediente actualizado, para

lo cual debera notificar, scgun sea ei caso al Ministerio de Salud o al Ministerio de Agricultura



v Ganaderia, ¢l cambio o actualizacién que se realice respecto de los requisitos detallados en

este Reglamento para cada tipo de licencia o permiso, conforme a lo establecido en el articulo

16 de presente Reglamente,

Articulo 6. Clases de solicitudes.

[as solicitudes en materia de licencias seran de las siguientes clascs:

a)

a)

b)

Por primera vez: en forma previa al inicio de las actividades objeto de la solicitud.

Por renovacion: cuando se requicra continuar con las mismas actividades y bajo las

mismas condiciones contenidas en la licencia vigente que esla proxima a vencerse.

La renovacion de la licencia s¢ podra solicitar al menos con un mes de antelacion a su
vencimiento y para su otorgamiento el solicitante deberd cumplir con los requisitos
generales v especificos, y presentar nucvamente los documentos gue hayvan vencido al

momento de solicitar la prdérroga.

Una vez vencida la licencia sin que se haya procedido a renovar la licencia antes
indicada. para 1odes los cfcctos y sin especial declaracion por parte del Ministerio de
Agricultura y Ganaderia o ¢l Ministerio de Salud, se tendra esta por vencida. Una vez
acaccido este hecho, el administrado deberd solicitar al Ministerio de Agricultura y
Gianaderia o al Ministerio de Salud, la emisién de una nueva licencia, cumpliendo los

requisitos establecidos.

Por modificacion: Toda ampliacion o modificacién de la informacion declarada para la
obtencién de una licencia o toda modificacion de las actividades para las cuales han sido
atorgadas las licencias, deberdn ser solicitadas por el titular dentroe de 10 dias habiles

posicrier a que se haya cfcctuado el cambio, para su respectiva autorizacion.

Articulo 7. Tipos de licencia:

Los solicitantes podran optar por las siguientes licencias:



b}

Licencia para importacion y/o exportacion de derivados de cannabis psicoactivo yio
praducto terminado con fines de comercializacion e investigacion.

Esta licencia incluyc la importacien, transporte ¥ almacenamiento de derivados de
cannabis psicoactivo para la fabricacion de productos teeminaclas con cannabis
psicoactivo (medicamentos) yfo productos terminados que contengan cannabis

psicoactivo (medicamentos). Esta licencia serd otorgada por el Ministerio de Salud.

Licencia de fabricacion de derivados de cannabis psicoactivo yi/o para [a fabricacion
de medicamentos.

Esta licencia comprende desde la recepeidn de la cosecha de cannabis psicoactivo y
de componente vegetal cn ¢l area de fabricacion, hasta la entrega de derivados
psicoactivos de cannabis a cualquier titulo a un tercero o para si mismo, para la
elaboracion de un producto terminada para fines médicos o twerapéuticos para uso
nacienal y/o para su cxportaciéen y actividades de inwvestigacion propias de la
aclividad del cstablecimicnte. Incluye las actividades de adquisicidn a cualquicr
titulo de cannabis psicoactivo v componente vegetal, la [abricacion de derivados
psicoactivos y/o de medicamentes, ¢l almacenamicnto, transporie, distribuciaon v

comercializacién de derivados psicoactivos y medicamentos. asi como  la

disposicien final. Esta licencia serd otorgada por el Ministerio de Salud.

Licencia de cultivo, produccién y actividades conexas de cannabis psicoactivo.

Esta licencia comprende desde la adquisicion de las semillas. plantulas, esquejes o
cualquicr material de propagacidn de cannabis psicoactivo que serdn plantados para
su desarrollo comao cultivo hasta Ia entrega de material vegetal (tallos, semillas.
hojas, capullos o inflorescencias) a un tercere o a si mismo con ¢l fin de elaborar
productos derivados o productos terminados de cannabis psicoactivo para fincs
medicinalcs o terapéuticos, para uso nacional y/o para su exportacion. Incluye las
actividades de siembra, desarrollo, cosecha, importacion, transportc ¥
comercializacion de plantas de cannabis como materia prima para procesos de
transformacion. Los licenciatarios que requieran importar scmilla para uso prapio,
para su comercializacién o para reproducir semilla para su camercializacion,
deberdn cumplir con la normativa especial existente que regula cada uno de los cases
cspecifices antes sefialados, Esta licencia serd otorgada por el Ministerio de

Agricultura y Ganaderfa.



Articulo 8. Geperalidades del tramite de la solicitud de licencias ante ¢l Ministerto de

Salud y Ministerio de Agriculiura y Ganaderia.

a)

b)

d)

)

Para solicitar cualquicr tipo de licencia ante ¢l Ministerio de Agricullura v Ganaderia o
ante el Ministerio de Salud, la solicitud debe estar firmada por el representante legal. S

la solicitud es presentada por un tercero, debera estar autenticada por un notario publico.

Todo documento emitido en el extranjero debe ser legalizado o presentarse con la

declaracion jurada simple cenforme al Anexo 1 del presente reglamento.

L.os documentos deben estar acompafiados de una traduccion simple. en caso de que se

encuentren en idiema distinto al espaiiol.

I:l solicitante debe designar una direccién de correo electronico como unico medio para
la recepcion de notificaciones relacienadas con el trdmite. La seguridad de la cuenta
designada ¢s responsabilidad del solicitante. El medio electronico padrd ser modificado
por el solicitante ¢n cualquicr momento, sin perjuicio de las conscecuencias juridicas
surgidas hasta csc momento producto de las notificacioncs clectuadas al medio

electronica anteriormiente sefialada.

Las actividades dispucstas cn ta Ley N?10113 no se podran desarrollar a partir de

cultivos o semillas dc use ilicito preexistentes, previe a la publicacion de Ja Ley.

Los licenciataries que requieran repreducir semilla para el desarrollo del proyecto
productive o para su cotnercializacien, deberan garantizar que dicha semilla cuente con
los procesos de certificacion regulados en el pais scgun lo senalado en el articulo 4

incisos ¢) y d).

De conformidad con el arifculo 12 inciso 2) de fa Ley 10113, el solicitante al que sc le
olorgue la licencia de cultivo, durante el desarrollo del proyecto productivo, deberd
ajustarse a los volunienes vy cantidades maximas indicadas ecn ¢l momento de la solicitud

de la licencia.



hy De conformidad con el articulo 12 incise 2) de la Ley 10113, las varicdades o materiales
vegetales que se aprobardn para csta awtorizacion corresponderin a las inscritas ante
registros oftciales de varicdades comerciales de semillas a nivel internacional ¥ sceln
los limites establecidos de THC o cualquier otro cannabinoide psicoactivo. Se
exceptuan de estar inscritas ante registros oficiales, los materiales que s¢ auloricen para

investigacion v mejoramicnte genético.

i} El MAG permitira el cultivo de cannabis de uso médico y terapéutico en toadas las
regiones del pais que scan agronomicamente aptas, ademas, promoverd una distribucion
equitativa de las licencias para cultivo cn ¢l territorio nacional, priorizando los distritos
con mienores tndices de desarrollo social, a las mipymes, organizaciones de productares
agropecuarios, constituidas como centros agricolas cantonales, asociaciones de
pcquefios ¥ medianos productores, cooperalivas agricotas o de autogesticn o
asociaciones de desarrollo indigena. Entre eslas organizaciones se deberd garantizar cl

acceso minimo al cuarenta por ciento (40%) de las licencias para cultivo olorgadas.

1) De conformidad con el articuto 12 inciso 2) de la Ley 10113, el cultivo de cannabis

psicoactivo debe realizarse unicaniente ch ambientes protegidos.

Kk} Segun lo sefalado con el articulo 10 inciso 1) de laLey 10113, el Institute Costarricense
sobre Drogas (JCD) podrd solicitar el Reporte de la Declaracion que emite el Registro
de Transparencia vy Beneficiarios Finales adminisirado por ¢l Bance Central de Costa
Rica. de confermidad con la Ley 9416 de 14 de diciembre de 2816, "ley para Mejorar

ta Lucha contra ¢l Fraude Fiscal™.

Articnlo 9. Requisitos generales para la soliciénd de licencias ante ¢l Ministerio de Salud

¥ Ministerio de Agricultara ¥ Ganaderia.

Para aplicar a cualquicra de los tipos de licencias sefialadas ¢n ¢l articulo 7 incisos a, b v ¢, se

requiere presentar la siguiente informacion:

a) Formulario de solicitud, confertme al Anexe Il de este reglamento debidamente

completo.



[En caso de que ¢l tramite se presente de manera digital, el formulario de solicitud y demas
documentos que correspondan deben ser firmados digitalmente, ademas, s¢ debe presentar
copia de la cédula del representante legal con ¢l fin de constatar la vigencia de dicha

identificacion.

b} Declaracién jurada simple donde se haga constar que la persona fisica solicitante v la
persona juridica ¥ sus asociadas 0 50cios no se encuentran afectados por las prohibiciones

establecidas cn ¢l articulo 1] de la L.ey N°10113, Anexe V del presente Reglamento.

c) Presentar descripeion detallada del provecto productivo que pretende desarrollar, Anexo

[1I del presente reglamento.

d) Ll Ministerio de Agricultura v Ganader(a o el Ministerio de Salud verificaran gue el
solicitante cuente con el Registro Ambiental D2, permisos municipales y los demas

tramites requeridos para realizar actividades de produccion agricola.

e) Ll Ministerio de Agricultura ¥ Ganaderfa o el Ministerio de Salud verificardn que ¢l
solicitante estd inscrilo como patrano ¥ se encuentra al dia cn todas sus obligaciones con

la Caja Costarricense de Scguro Social (CCSS) v Asignaciones Familiarcs.

[y El solicitante deberad presentar comprobante de que cuenta con la pdliza de riesgos del

trabajo.

Cuando el solicitante no esté inscrita como patrono ante la CCSS ¥ no cuente con la paliza
de riesgos del (rabajo solicitadas en los incisos anteriores. Bl Ministerio de Agricultura y
Ganaderia o el Ministerio de Salud hard un apercibimiento a la persona solicitante de
realizar la inscripcion correspondiente seglin ¢l tipo de licencia, y presentar ¢l comprobante
de pago, dentro del plaze de 3 dias habiles, so pena de anular la licencia en caso de

incumplimiente.

g) Demostracion de transparencia y del origen licito de sus capitales. Los intercsados
deberdn entregar la informacion requerida por ¢l drgano competente de otorgar la licencia
v al Instituto Coslarricense sobrc Drogas, vy autorizar a dichas autoridades para que

verifiquen el origen de sus capitales con las entidades financicras pertinentes. Los costos



de este proceso de veriticacién correrdn por cuenta del interesado. La ausencia de un origen
licito verificable de dichos capitales o la duda sobre su procedencia seran motivo suticiente

para denegar, sin mas tramite, la solicitud de licencia.

h) El intcresado debe emitir un decumento en el cual autoriza de manera expresa a que ¢l
Ministerio de Salud o el Ministerio de Agricultura v Ganaderia segiin corresponda,
verifique la veracidad de la informacion y realicen inspecciones en sus fincas e
instalaciones ¥ tomen muestras de los cultivos y productos como parte de sus deberes de
contral, fiscalizacion y prevencion de actividades ilicitas, conforme al Anexe VII, adjunto

en este reglamento.

Articulo 10. Requisitos especificos para la licencia para importacion ¥/o exportacion de
productos derivados de cannabis psicoactivo y/o preducto terminade de cannabis

psicoactivo con fines de comercializacion.

Ademas de los requisitos cstablecidos en el articuio 9, para solicitar esta licencia el solicitante

debe cumplir con Jos siguientes:
a) Presentar Protocolo de seguridad que se propone para el desarrollo de la actividad, el
cual debe ajustarse a los lincamicntos cstablecidos en el Anexo IV del presente

reglamento.

by Presentar el comprobante de pago del costo de licencia, una vez aprobada la licencia,

conforme a lo establecido en cl articulo 14 del presente Decrelo.
¢) Presentar Hoja de Registros Judiciales del solicitante o sus representantes legales.
J:l Ministerio de Salud verificard €] cumplimiento del solicitante respecto a:
a) Que el solicitanlc cucnte con permiso sanitario de funcionamiento vigente, que aulorice

la actividad de importacion de producto terminado a base de cannabis psicoactivo o Ja

importacion de derivados de cannabis psicoactivo,



b) Quc la Personeria Juridica de cada sociedad vinculada acredite Ja representacion legal

de los solicitantes ante ¢l Registro Nacional.

c) Que el solicitantc ha cumplido con el suministra de informacidn y s¢ mantiene al dia
con el reporte de la Declaracién que emite el Registro de Transparencia y Beneliciarios

Finales RTBF administrado por el Banco Central de Costa Rica.

Articule 11. Requisitos para importacion y/e exportacion de derivados de cannabis

psicoactive o medicamentos sometidos a fiscalizacién.

El Ministerio de Salud verificard que el solicitante cuenta con el parmise de importacion o
exportacion de derivados de cannabis psicoactivo o productos sometidos a [iscalizacion,
conforme a lo establecido en el Decreto Ejecutivo 39294-S Reglamente "RTCR 470:2014
Productos Farmacéuticos, Medicamentos de Uso Humano. Disposiciones Administrativas para
Bioequivalencia, Propiedad Tntelectual, Medicamentos Homeapaticos y Regislro Sanitario e
Importacién”, Decreto Ejecutivo 37111-S  Reglamento para ¢l Control de Drogas
Estupefacientes v Psicotropicas y en la Convencién Unica de 1961 sobre Estupefacientes
cnmendada por ¢l protocolo de 1972 de modificacién de la Convencion Unica de 1961 sobre

Iistupefacicntes.
Ademas, se debera:

a) Repertar a Ja Direccién de Drogas y Lstupcfacientes del Ministerio de Salud las

proyecciones de la cantidad de Cannabis psicoactivo anual a importar.

b} Remitir el Formulario de Solicitud de  Importacidan o Exporlacion  segin
cerresponda, disponible en la pagina web del Ministerio de Salud para la obtencién del

permiso correspondientc a cada impertacion o exportacion.

c) Si se trata de un producto terminado, el Ministerio de Salud veriticara que cl
medicamento a importar cuente con el registro sanitario vigentle en Costa Rica, ademas,
la forma farmacéutica, presentacion, concentracion y fabricante anotados en la Solicitud
de Importacion o Exportacion, deben coincidir con el registro sanitario del

medicamento.



d) En el caso dc derivado de cannabis psicoactivo para importacion, debe presentarse un
documento que indique un estimado de la producctdn que se obtendra de la cantidad

importada.

e) [n cuanto a exportaciencs ademds de lo anteriormente indicado, debe presentarse el
permiso de importacion emitido por las autoridades competentes del pais de destino ¥

la factura correspondiente a la exportacion.

f} En caso de que la importacidn de un producto esté relacionado a la investigacion
biomédica, el Ministerio de Salud verificard que se cuente con la aprobacion previa de
la investigacion por parte de un CEC ¥ cumplir con lo estipulado en la Ley N° 9234 v

su reglamento.

¢) Si sc trata de un derivado de cannabis psicoactivo, €] Ministerio de Salud verificara que
se cumple con la autorizacion de importacion o exportacién conforme al Decreto
Ejecutivo N° 37111 Reglamento para cl Control de Drogas Estupefacicntes y

Psicotropicas.

h) En vista de gue los Derivados de Cannabis Psicoactivo no son Producto Terminado. en
ninguna circunstancia pueden ser vendidos o transferidos a cualquier titulo en furmacias
para el uso o consumo directo humano (con excepcion de las farmacias que cstdn
autorizadas para la elaboracién de preparaciones magistrales a base de cannahis) o ser
vendidos en macrobioticas, ticndas naturistas o cualquicr otro establecimiento

cemercial.

Articulo 12. Requisitos cspecificos para la licencia de fabricacion de derivados de cannabis

psicoactivo y/o para la fabricacién de medicamentos.

Ademas de los requisitos establecidos en el articulo 9, para solicitar esta licencia el solicitante

debe cumplir con los siguientes:



a)

b}

d)

€)

Presentar registros fotograficos correspondicntes del predio destinado a la fabricacion.
Ademads, de un croquis dc las 4reas donde sc desarrellardn las actividades solicitadas en

la autorizacion, donde se visualice ¢l flujo de personal v materiales.

En caso de que cl solicitante no sea el propietario del inmueble o inmuebles,
deber anexar junto con su solicitud, el documento en virtud del cual adquirié el derecho

para hacer uso del predio.

Presentar el Protocolo de seguridad que contemplen medidas tendientes a garantizar que
las dreas e inmuebles en los cuales s¢ mancjen las plantas de cannabis v ¢l derivado de
cannabis cuenten permanentemente con los niveles de proteccion apropiados que
garanticen la seguridad de estos. Dicho protecolo debe ajustarse a Ios lincamientos

establecidos en ¢l Ancxo [V, adjunto al presente Reglamento.

Presentar el Plan de preduccidn, ¢l cual debe ser provectado por ¢l periodo inicial del
primer afio ¥ que debera contener et cronograma de trabajo v el organigrama donde sc
sefialen las responsabilidades y labores de cada uno de los empleados y/o centratisias
que tengan contacto directo con la operacion, ademas, el diagrama de flujo del proceso
dc transformacion de cannabis v/o componente vegetal en el orden logico v secuencial
de cada una de las operaciones unitarias y/o etapas de produccion, indicando en cudl de
ellas se oblendrdn dcrivados psicoactivos de cannabis. Dicho diagrama deberd
comprender las operaciones desde lu recepeion del cannabis y/o componente vegetal en

el 4rca de fabricacion hasta la salida del derivado o derivados de la mencionada arca.

Presentar contrato suscrito con las personas fisicas o juridicas, que cuetitan con la
respectiva licencia extendida por el Ministerio de Agricultura y Ganaderia, a las cuales
les comprara el material vegetlal para su industrializacion, cuando ¢l solicitante de la

licencia de fabricacién no sea el mismo cultivador.

Presentar el comprobante de pago del costo de licencia, una vez aprobada la licencia,

conforme a lo establecido en el articulo 14 del presente Decreto.



El Ministerio de Salud verificara el cumplimientoe del solicitante respecto a:

a) Que el solicitante cuente con permiso sanitario de funcionamicnto vigente para la

actividad respectiva.

b} Que la Personcria Juridica de cada seciedad vinculada acredite la representacion legal

de los solicitantes ante el Registro Nacional.

¢) Que el solicitante cuente con ¢l certificado de Buenas Practicas de Manufactura de

medicamentos, cuando corresponda.

d)  Que ¢l solicitante cuente con la licencia de cultivo extendida por el Ministerio de

Agricultura y Ganadcria, en caso de que ¢l fabricante sca ¢l mismo cultivador.

e) Que el solicitante ha cumplido con el suministro de informacién ¥ s¢ mantiene al dia
con el reporte de la Declaracion que emite el Registro de ‘[ransparencia y Beneliciarios

Finales RTBF administrado por el Banco Central de Costa Rica.

Articnlo 13. Requisitos especificos para la licencia de cultivo, produccion, importacion y/o

exportacion del cannabis psicoactive, ante el Ministerio de Agricultura y Ganaderia.

Adcemas dc os requisitos establecidos en el articulo # de este reglamenlo, para solicitar esta

licencia el solicitante debe cumplir cen los siguientes requisitos:

a) Ln caso de que ¢l solicitante no sca ¢l propietario del inmuchle, deberd acreditar la
condicién de uso de este, ancxando junto con su solicitud el documente que verilica esa
coadicidn, sea un contrato de amendamiento. préstamo o cualquicr otro que haga

refercncia del uso del bien.

b) Cuando el productor sea a su vez exportador, deberd presentar el contrato o acuerdo
vigente, por escrito, para la exportacién de su produccidn a terceros puises domde se

permite el comercio licito de cannabis psicoactivo, cuando corresponda.



¢) Aportar un libro bitdcora, ¢l cual serd abierto por el Ministerio de Agricultura ¥
Ganaderia, con ¢l objetivo de registrar las inspcccioncs, recomendaciones v controles
que cmitan las autoridades del sector agropecuario involucradas. Dicho libro scrd

custodiado por ¢l productor durante la vigencia de la licencia.

d) Todo solicitante, debera cumplir la regulacion especificamente en maleria fitosanitaria,
citada en el articulo 4 inciso ¢) de este cuerpo normativo, mediante Declaracidn furada

Simple, que se encuentra en ¢l Ancxo VI de este Reglamento.

¢) Tode solicitante, deberd cumplir la regulacion especiicamente en maleria de semillas,
citada en el articulo 4 inciso d) de ¢ste cuerpo normativo. mediante Beclaracion Jurada

Simple, que se encuenira ¢n ¢l Anexo VIII de este Reglamento.

f) Presentar Protecolo de seguridad que se propone para el desarrollo de la actividad, ¢l
cual debe ajustarse a los lineamientos establecidos en ¢l Anexo 1V del presente

reglamento.

El Ministerio de Agricultura y Ganaderia verificard el cumplimiento del solicitanle respecto a:

a) Que ¢! solicitante cuente con ¢l permiso sanitarie dc funcionamienio vigente del
Minisierie de Salud, siempre y cuando corresponda de acuerdo al upo de
establecimiento donde se desarrollara la aclividad productiva.

b} Que la Personeria Juridica de cada sociedad vinculada acredite la representacion legal
de los solicitantes ante el Registro Nacional.

¢) Que la propiedad en la cual se desarrollara ¢l cultivo, esté debidumente registrada ante
el Registro Nacional v sc cncuentre al dia.

d) Que la propiedad en [a cual se desarrollard ¢l cultivo, ¢sté debidamente registrada ante

el Registro Nacjonal en el Registro de Catastro.

Articulo 14, Costos por licencias

Para el licenciamicnto de las actividades comprendidas en los titulos habkilitantes de la ley
10.113, respecto al canpabis para uso medicinal y terapéutico, se establecen las siguientes

tarifas:



Licenciamiento por 6 afos:

§£3.755.769,12, pagaderos de forma anual por un monto de €623,961,52.

Licenciamiente por 6 aios para pequedias empresas definidas asi por et Ministerio de Fconomia
y Comercio y etganizaciones de pequefios productores agropecuarios. definidos asi por el

Ministerio de Agricultura y Ganaderf{a:

§€938.942,275, papgaderos de forma anual por un monto de €156.490.25

Las tarifas serdn canceladas, mediante depdsito bancario, al Fondo General del Estado de la

Tesoreria Nacional.

Las personas fisicas o juridicas que deseen oblener una licencia podran cancelar el importe total

de la tarifa establecida para los 6 aiios en un solo tracto.

Ll costo de la renovacion de la licencia corresponderd al que se establezca al momento de
oblener la renovacion misma, por lo que no se podra alegar la adquisicién de derechos. El monto
podra ser ajusiade por ¢l Poder Ljecutivo de acucrdo con los parametros de inflacion ¥ magnitud

del mercado.

El pago de las tarifas cstablecidas en este articulo, para la licencia par primera vez, deberd
realizarse dentro dc los 3 dias habiles siguientes a la confirmacién del otorgamiento e la

licencia, caso contrario, la misma serd anulada.

El licenciatario deberd pagar la anualidad conferme al tipo dc licencia que ostenta, durante
todos los aflos que esté vigente [a misma. Esta tarifa anual s¢ pagara dentro del plazo de 30 dias
naturales desde la fecha de emision de la licencia olorgada. [.a falta de pago de la anualidad
dard lugar a la suspension temporal de la licencia ¥ en caso de no cumplir con ¢l pago por un

periodo mayor a 3 meses, se iniciara el procedimiento para su revocatoria o cancelacion.

Se exceptia del pago de licenciamiento el titulo habilitante sobre actividades de investigacion
cientifica o decencia universitaria, sin fines de lucro, por lo que Onicamente deberan ajustarse

a lo establecido en la ley 10.113



Articulo I3, Permiso para la investigacien cientifica o docencia universitaria

Las persanas fisicas o juridicas e instituciones interesadas deberdn cumplir con los requisitos

dispuestes en el articulo 9 del presente Reglamento.

a. Requisitos para la obtencidon del permiso para investigacion cientifica biomédica o

docencia universitaria, ante ¢l Ministerio de Salud.

En el caso de la investigacion biomédica, este permiso os regulado por la Ley N°9234 Ley
Reguladora de Tnvestigacion Biomédica v su reglamento Decrela Ljecutiva N°3906(-S

Reglamento a la Ley Reguladora de Investigacion Biomédica.

Iis obligacion del investigador estar debidamente acreditado ante el CONIS v presentar el
protocolo de investigacién biomédica ante ¢l CEC acreditado por el CONIS. antes de iniciar

cualquier actividad relacionada con la investigacion.

El permiso para investigacion biomédica del cannabis cen fines medicinales se le otorga a
universidades nacionales o extranjeras acreditadas, instituciones de investigacion cientifica y
empresas en cuyo objcto social se encuentre la investigacion cientifica o la investigacion en

mejeramiento dedicado a la investigacion cientifica del cannabis para uso medicinal.

El permiso de investigacién biemédica solo ¢s otorgada si el producto de investigacion

corresponde a cannabis para uso medicinal.

Ademas, para solicitar este permiso ¢l solicitante debe presentar lo siguiente:

a) E! procedimiento para la obtencidon de la materia prima o derivados de cannabis

psicoactivo que se utilizardn cn la ejecucion del Protocolo de Investigacion.

b) El método de destruccién de los residuos e cxcedentes de las sustancias que no s

utilizaran en el Protocolo de Investigacién.



¢) El cumplimiento del sistema de trazabilidad, desde el origen hasta la disposicidn final,

conforme a las disposiciones que expida el Ministcrio de Salud o ¢l Ministerio de

Agricultura y Ganadceria scgln correspenda.

l:l procedimiento del tramite de este permiso y el plazo de resolucion del mismo, sera segun lo

establecide en Ley N%9234 Ley Repuladora de Investigacion Biomeédica v su reglamento

Decreto Ejecutivo N°39061-S Reglamento a la Ley Reguladora de Investigacion Biomédica.

b. Requisitos para la obtencién del permiso para investigacién en mejera genética del

cannabis y practicas agrondmicas asociadas al cultivo, ante ¢l Ministerio de

Agricultura y Ganaderia.

Para el permiso de investigacidon en mejora genética y temas relacionados con el manejo

agrondmico, tendrd las siguientes consideraciones generales:

. La semilla sexual o material de propagacion vegetativa con fines de investigacidn no

podra ser trasladada, donada o comercializada a terceros.

. Los productos o derivados del proceso de investigacion, podran ser comercializados

por los medios dispuestos en la ley.

Durante la investigacion en mejora genética del cannabis v practicas agrondmicas
asociadas al cultivo, se debera contar con los lineamicnros acerca del prolocolo de

seguridad cstablecidos en este reglamento.

. Para el cumplimiento de la trazabilidad, desdc el origen hasta la disposicidn final, se

deben acatar las disposiciones que expida el Ministerio de Salud o el Ministerio de

Agricultura ¥ Ganaderia, scgun corresponda.

El lugar donde se desarrollard la actividad de investigacion debera estar identificado
con el nombre del proyecto, nimero de permiso ¥ entidad responsable, durante el

desarrollo de la investigacidn.



6. Toda investigacion estard sujeta a la inspeccion y fiscalizacion periddicas per parte del

Ministerio de Salud, el Ministeria de Agricultura y Ganaderia (MAG). ¢l Ministerio
de Seguridad y ¢l Instituto Costarricense sobre Drogas (ICD). en el dambito dc sus

compelencias.

El transporte de todo tipo de material derivado de los procesos de investigacion, deberd

cumplir con lo estipulado en el sistema de trazabilidad del presente reglamento.

. El periniso se otorga por el plazo planteado en el proyecto de investigacion y concluye

con ¢l informe final de la investigacion, que deberd ser enviado al Ministerio de

Agricultura ¥ Ganaderia,

Para el permiso de investigacion en mejora genética ¥ temas relacionados con el manejo

agrondmico, todas aquellas personas fisicas o juridicas, universidades piablicas y privadas u

otras instituciones o centros de investigacidn, nacionales o internacienales, deberdn presentar

su solicitud anexando, ademas de los requisilos ¢stablecidos en ¢l reglamenta de la ley

No. 10113, lo siguiente:

o

[.os protocolos de investigacion deberdn incluir el titulo del provecta, institucion gue
participa & colabora, duracién de la investigacion, localizacidn genrreferenciada del
lugar o lugares donde se llevard a cabe la investigacion, las metodologias a seguir,
objetivos planteados, proceso de trazabilidad a realizar desde inicio <le la investigacien
hasta la disposicidn final, conforme al presente reglamento y ¢l método de destruceidn
de los residuns acorde a lo solicitado por el Ministerio de Salud o el Ministerio de

Agricultura y Ganaderia, seglin corresponda.

. Los nombres de las personas asociadas a la investigacion v sus respectivos niimeros

de documento de identificacion.

. Bocumento que compruebe el origen ¥ cantidad del material de sicmbra, va sea semilla

sexual o material de propagacién vepetativa,



4. Todo solicitante, deberd cumplir la regulacidn especificamente en  materia
fitesanitaria, citada en el articulo 4 inciso c) de este cucrpo normative, mediante

Declaracion Jurada Simple, que se encuentra en €l Anexo VI de este Reglamento.

tn

. Todo solicitante, deberd cumplir la regulacién especificamente en materia de scmillas,
citada en el articulo 4 inciso d) de este cuerpo normative, mediante Declaracion Jurada

Simple, que se encuentra en el Anexo VIII de este Reglamento.

El procedimiento decl tramitc de cste permiso ¥y el plazo de resolucion del mismo, ¢s cl

establecido en el articulo 16 del presente reglamento.

CAPITULO LI
PROCEDIMIENTO PARA EL OTORGAMIENTO DE LICENCIAS ¥ PERMISOS

Articule 16. Procedimicnto general para ¢l tramite de solicitud de licencias y permiso de
investigacion en mejora genética del cannabis y pricticas agrondmicas asociadas al cullivo

ante el Ministerio de Salud v ante ¢l Minisierie de Agricultura v Ganaderia.
a. Prescentacion de la solicitud,

Para tramnitar la solicitud de licencia, segun cl tipo previsto en este reglamento ¥ permiso de
investigacion en mejora genética del cannabis ¥ practicas agrondmicas asociadas al cultivo, ¢l
solicitante debera utilizar el formulario de solicitud correspondiente, sefialado cn ¢l art(cule 9,
Anexo Il del presente rcglamento. Para tales efectos, los solicitantes deben cumplir con la
presentacion de tados los requisitos definidos para cada uno de les tipos de licencias, sedalados

en los artfculos anteriores,

La solicitud deberd ser entregada ante el Ministerio de Salud o ante el Ministerio de Agricultura
v Ganaderia, scgin corresponda, quien sc encargara de la recepeion de la solicitud, veriticacion
de cumplimiento documental, lista de chequeo, en la que el ministerio correspondicnle anotard

la fecha de entrega, con su firma y sello de recibido.



b. Tramite de admisibilidad.

Una vez presentada la solicitud de licencia, el Ministerio de Salud o el Ministerio de Agricullura
¥ Ganaderia, segin corresponda, debe realizar una revision de admisibilidad. para lo cual
verificard que, junto con la solicitud, el solicitante aporte la totalidad de [os requisitos previstos
en este reglamento de acuerdo con el tipo de licencia y permiso sefialado, sin analizar cl
contenido de fondo de tal informacién. Para tales efectos, se debe realizar la revision de
admisibilidad de la solicitud en los siguientes 5 dias naturales a partir de la cntrega de la

solicitud.

Para efectos de las licencias ¥ el permiso indicado. no sc permitira el inicio del proceso de
revision de [ende de las solicitudes que no cumplan cen el proceso de admisibilidad ante el
Ministerio de Salud v el Ministerio de Agricultura ¥ Ganaderia, coma parte del proceso de

verificacion se deben aportar todos los requisitos sefialados en el presente Reglaments.

¢. Prevencidn tinica.

Dentro del plazo de 5 dias naturales, en la fase de admisibilidad el Ministerie de Salud o ¢l
Ministerio de Agricultura ¥ Ganaderia, scgln corresponda, debe prevenir por una tnica vez al
solicitante la presentacion de cualquicr documente faltante, subsanacidn o correccion de
cualguier requisito relativo a la solicitud de licencia, otorgéndole al efecto un plazo de 10 dias
habiles para el cumplimiento de los aspectos prevenidos, plazo que podra prorrogarse por 3 dias
hébiles adicienales y por una unjca vez mediante una solicitud del solicitante. debidamente
Justiticada, la cual debe presentarse dentre del plazo otorgado inicialmente. Tal prevencion se
realizard mediante acto administrativo debidamente motivado. Lo anterior de conformidad con
Jo establecido en el articulo 6° de la Ley N°8220 Ley de Proteccion al Ciudadana del Exceso dc

Requisitos y Tramites Administrativos y articulo 21 de su Reglamento.

d. Archivo de la gestion cn ctapa de admisibilidad.

Vencido el plazo otorgado al solicitante en el articulo anterior, si el Ministerio de Salud o el
Ministerio de Agricultura y Ganadcria, verifica que los incumplimicntos o inconsistencias
ariginales no fucron subsanados por parte del solicitante en su totalidad, ordenara el archivo

definitivo de la gestion, acto que debe comunicarsele al solicitante; lo anterior de conformidad



con lo previsto en el articulo 264 de la Ley General de la Administracion Pablica. Lsta
resolucion tendrd los recursos ordinarios v extraordinarios contemplados cn la Ley N* 3412 del
8 de noviembre de | 973 “Ley Orgdnica del Ministerio de Salud™ v en la Ley N°6227 del 02 de

mayo de 1978 "Ley General de la Administracion Priblica™.

¢. Lvaluacion por parte del Ministerie de Salud o el Ministerio de Agricultura y

Ganaderia.

El Ministerio de Salud y el Ministerio de Agricultura ¥ Ganaderfa, segin corresponda scran los
drpanos encargados de efectuar la revision de los aspectos de [ondo de las licencias solicitadas
o del permiso sefialado. por lo anterior debera de realizar el analisis de 1odos los documentos
aportados ¥ de los requisitos dispuestos en el presente reglamento v la normativa aqui sefialada,

para el funcionamicnta del drea donde se desarrollard la actividad.

La informacién que compone el expediente de solicitud de la licencia debera ser trasladada al
[nstitute Costarricense sobre Drogas, para que emita el criterio vinculante correspondiente
conforme al parrafo de 2 del articulo 19 de la Ley. Para la emisian de dicho criterio el nstituto
Costarricense sobre Drogas, cuenta con un plazo de 10 dias naturales. dentro del cual debe
remitirlo al Ministerio de Salud o ¢l Ministerio de Agricultura ¥ Ganaderia segun corresponda.
Lo anterior, no aplica cn case del permiso de investigacion en mejora genética del cannabis v

pricticas agrondmicas asociadas al cultivo.

f. Criterio negativo del Instituto Costarricense sobre Drogas.

Si ¢l criterio que emite el Instituto Costarricense sobre Drogas es negativo, ¢l Ministerio de
Salud o ¢l Ministerio de Agricultura y Ganaderla, seglin corresponda, precedera a emitir una
resolucion debidamente motivada en la que sc deniega el otorgamiento de la licencia solicitada,

misma que serd notificada al solicitante.
. Solicitud de aclaracion o adicién de infermacion.
De manera excepcional, el Ministerio de Salud o el Ministerio de Agricultura y Ganaderia,

segin correspenda, liene la facultad de solicitar, por una tnica vez y de manera justilicada,

aclaraciones ¢ informacion adicional a la aporiada ¢n la solicitud de licencia. siempre ¥ cuando



esta informacion resulte imprescindible para poder realizar el analisis de [ondo de la solicitud,
sin que esto implique establecer requisitos adicionales a los establecidos previamente para cada
lipo de licencia o permiso sefialado. Para tales efectos se Ic otorgara al solicitante un plazo de
10 dfas hdbiles, que podra prorragarse a solicitud expresa y justificada dec éste, por una tinica
vez ¥ por un plazo adicional igual, dicha solicitud debe prescentarse dentro del plazo otorgado

inicialmente.

Vencido ¢l plazo otorgado para la adicién o aclaracién y si ¢l solicitante no presentd ante cl
Ministerio de Salud o ¢l Ministerio de Agricultura ¥ Ganaderfa, scgun corresponda, la
informacion o aclaraciones requeridas, se declarard sin lugar el trdmite v s¢ procede a su
archivo, conforme con lo previsio en el articulo 264 de la Ley General de la Administracion

Publica.

h. Evaluacion y resolucion.

Una vez cumplida la prevencidn por el solicitante, el Ministerio de Salud o el Ministerio de
Agricultura y Ganaderia, segin corresponda, cuenta con un plazo de 30 dias naturales para
proceder a revisar Ja respuesta aportada y determinar si ¢l solicitante cumplid con la

presentacion de cada uno de los aspectos prevenidos.

El Ministerio de¢ Salud o el Ministerio de Agricultura y Ganaderia, segtin corresponda. debe
emitir una resolucion debidamente motivada en la que “rechaza o denicga™ u “otorga™ la
licencia solicitada o el permiso senalado, misma que serd notificada al solicitante, dentro del
plazo establecido cn el parrafo primero de este artlculo y conforme a lo sefalado en el articulo
40.b) del Decreto Ejecutivo No. 37045- MP-MLEIC, Reglamento a la Ley de Proteccién al

Ciudadano del Exceso de Requisitos y Tramites.

En la resolucion que otergue la licencia, se hara ¢l apercibimicnto al licenciatario de realizar cl
pago correspandiente seglin ¢l tipo de licencia, ¥ presentar el comprobaute de pago, dentro del
plazo de 3 dias habiles, conformec a lo establecido en ¢l articulo 14 del presente reglamento, so
pena de anular la licencia en caso de incumplimiento. Lo anterior, no aplica en caso del permiso

de investigacion en mejora genética del cannabis y practicas agrondmicas asociadas al cultivo.



i. Etapa recursiva sobre la resolucidn dictada.

Contra Ja Resolucion IYinal, que dicte el Ministerio de Salud o el Ministerio de Agriculwra v
Ganaderia, seglin correspenda, cabran los recursos ordinarios ¥ extraordinarios contemplados
en la Ley N 3412 del 8 de noviembre de 1973 “Ley Organica del Ministerio de Salud™, v en la

Ley N°6227 del 02 de mayo de 1978 "Ley General de la Administracion Publica™

Articulo 17. Sobre medificaciones posteriores al registro de 1a licencia.

[.os licenciatarios estan obligados a mantencr su expediente actualizado, para le cual deberdn
notificar al Ministerio de Agricultura y Ganaderia o al Ministerio de Salud cualquier cambio o
actualizacion que se realice respecto de los requisitos detallados en esle reglamento para cada
lipo de licencia. incluide las modificaciones de las estructuras accionarias cu caso de personas

juridicas.

Unicamente se permitira como cambios pasteriores al otorgamiento de la licencia el cambio de
representacion legal y cambio de razon secial del solicitante, para lo cual dcbera presentar el

documento legal que avale dichos cambios.

El licenciatario debera notificarlo al Ministerio de Salud o el Ministerio de Agricultura v
Ganaderia, segan corresponda, dentro del terminé de 10 dias naturales desde que surta clecto
la modificacion, adjuntande los documentos de soporte, a través de los cuales se evidencie la
modificacién, el Ministerio de Salud e el Ministerio de Agricultura v Ganaderia, scgin
correspatida, emilird resolucion motivada en el plazo de 30 dias naturales, acto que debe

comunicarsele al solicitante.

En ¢l caso de que la modificacion a la licencia ebedezea a cambios en la actividad desarrollada
o cambio de lugar de cultivo o produccion, se requerird tramitar una nucva licencia aportando
la documentacidn que respalde la misma, dcjando sin efecto la anterior licenciu otorgada. El
solicitante deberd cumplir con los requisitos generales y c¢specificos que hayan vencido al

momento de solicitar 1a modificacion.



Articulo 18. Sobre la renovacion de las licencias.

Cuando el licenciatario requicra continuar con las mismas actividades y bajo las mismas
condiciones contenidas en la licencia vigente gue esta préxima a vencerse. se deberd tramitar
su renovacidn. La renovacidn de las licencias se deberd solicitar al menos con un mes de
antelacion a su vencimiento y para su otorgamicnto ¢l solicitante debera cumplir con los
requisitos generales y especificos que hayan vencido al momento de solicitar la prérroga,
dispuestos para cada tipo de licencia, lo cual incluye la cancelacién del monto vigente. El
ministerio correspondiente emitird resoluciéon motivada en el plazo de 30 dias naturalcs, acto
que debe comunicérscle al solicitante, le anterior, de conformidad con o previsto en el articulo

331 de la Ley General de la Administracién Pliblica.

Ademads, sc deberd aportar una Declaracidn jurada simple suscrita por el solicitante en la que
conste que se seguird dando cumplimiento a todos los aspectos del protocolo de seguridad,

Anexo 1X del presente reglamento.

CAPITULO IV
PRODUCTOS QUE CONTENGAN DERIVADOS DE CANNABIS CON FINES
MEDICOS Y TERAPEUTICOS

Articulo 19. Productos autorizades

Los productos que contienen derivados de cannabis para uso médico ¥y lerapéutico fegalmente

autorizados son:

» Productos farmacéuticos o medicamentos gque contengan derivados del cannabis y

cuenten cen registro sanitario vigente otorgado par cl Ministerio de Salud.

» Preparaciones magistrales elaboradas a partir de derivados de cannabis para uso médico
y lerapéutico para tratamicnto individualizado, claborado por el farmacéutico cn una
farmacia con permiso de habilitacién otorgado por el Ministeria de Salud, elaborado

contra la presentacién de la receta médica correspendiente,



Articulo 20. Preparaciones magistrales.

a)

b)

d)

t)

Can el fin de atender la necesidad de los pacicntes actuales que requieren productos con
cannabis, se habilitan la elaboracién y distribucién por prescripeion médica e
preparacioncs nagistrales provenientes de cannabis, entendiendo que se trata de
preparados  elaborados por un establecimiento farmacéuticn para atender una
prescripcién médica de un paciente individual. que requicre de algan tipo de
intervencién de variada complejidad. L.a preparacion magistral debe cumplir con todas

las normas aplicables para este tipo de productos farmacéuticos.

[.as preparaciones magistrales sdlo pueden ser elaboradas cn lus farmacias que cuenten
con permiso de habilitacion y estén autorizadas para tal fin, sceun lo cstablecido cn ¢l
Manual de Normas para la Habilitacidn de I'armacias, emitido por el Poder Fjecutivo.
Ademas, dichos cstablecimicntos deberan cumplir las disposiciones relacienadas a

Buenas Pricticas de Elaboracion que establezca ¢l Ministerio de Saludl.

kil Ministerio de Salud debera llevar un registro de lus farmacias autorizadas para

realizar opecraciones de elaboracidn de las preparaciones magistrales con cannabis.

[.as preparaciones magistrales deben realizarse por paciente bajo receta médica vy serd
de dispensacién inmediata, en ningin caso s¢ aceptard claboracion de preparaciones
magistrales sin la presentacion de la receta médica. No se consideran preparacioncs
magistrales cudndo no se elaboran para un paciente individual, que requiere de algim
tipo de intervencién técnica de variada complejidad. En razon de lo anterior mantener
un stock (conjunto de mercancias o productos que se tienen almacenados en espera de
st venta o comercializacion) previamente elaborado contradice ¢l concepto de

preparacion magistral,

Las preparaciones magistrales provenientes de cannabis, solo seran aceptables para

tormas farmacéuticas No Estériles.

Cuando se trate de preparaciones magistrales de cannabis, ademas de los requisitos

generales que debe tener una rcceta mmédica, se debe cspecificar en ¢l apartado del



b

producto las concentraciones de tetrahidrocannabinol (THC) o cualquier otro

cannabinoide seglin corresponda, con el fin de determinar ta posologia.

l.os derivados de cannabis gue sc requieran como materia prima para las preparaciones
magistrales, sélo pueden ser provefdos por personas naturales o juridicas gue lengan
licencia de fabricacién de derivacos de cannabis yio contar con el permiso de
importacion del derivado a utilizar. Se debe tener el respectivo certificado de control de

calidad por cada lote de derivade.

Todas las [armacias que elaboren preparaciones magistrales a base de cannabis, deberan
llevar una base de datos en forma manual o sistematizada donde se registren todos los
movimientos en los que intervengan sustancias sometidas a fiscalizacidn yio
medicamentos gue las contengan y seran objclo de verificacion en las inspecciones de

fiscalizacion que realice el Ministerio de Salud.
La preparacion magistrat a elaborar debe cumplir cen lo siguiente:

*  Que exista cvidencia cientifica de uso de las preparaciones can derivados de
Cannabis ¥ sus respectivas coneentraciones de metabolitos asociados con el

efecto terapéutico y una posologia.

»  Protocelos de elaboracidn de la preparacion magistral y control de calidad (tanto

para aprobacion de la materia prima como para producto terminado).

» Se debe contar con el soparte respectlivo para asignar la fecha de uso limite del

preparado magistral en las diferentes formulaciones y envases que scleccione.

* Para ¢l producto final se deberdn realizar los andlisis de: identificacion v
determinacion de las concentraciones de tetrahidrocannabinol (T1IC) yfo
cualguier otro cannabinoide para determinar la posologia, asi como las pruecbas
propias para cada forma farmacéutica indicadas en las farmacopea oficiales. Se
podrd cspaciar la frecucncia de analisis del producto terminado sicmpre v
cuando se lleve un registre histérico de andlisis de control de calidad ¥

cumplimiento de especificaciones, en este caso los proveedores de derivados de



cannabis ¥ dc scrvicios de control de calidad deben estar calificados por quien
elabora la preparacion magistral incluyends auditorias in situ y sc establezca la
confiabilidad de diches andlisis mediante una comprobacién periddica dc les

resultados de las pruebas efectuadas.

» En caso que, se presente resultados no conformes, se deberdan tomar medidas

correctivas de tal manera que se garantice la calidad del producto terminado.

Articulo 21. Mecdicamentos

a)

b)

d)

Los medicamentos derivados de cannabis psicoactivo deberdn contar con ¢l respectivo
registro sanitario, otorgado por ¢! Ministcrie de Salud, con base a la normativa

especifica vigente.

Los medicamentos de uso humano que contengan cannabis psicoactivo y los derivades
de cannabis psicoactivo que se categoricen como producto fiscalizado, seran sujetos de
fiscalizacion, segin lo cstablecida en la Convencién Unica de 1961 sobre
Estupefacientes enmendacda por el protocolo de 1972 de modificacion de la Convencion
Unica de 1961 sobre Estupefacientes y los Decretas Ejecutivos N° 371 11-S Reglamento
para el Control de Drogas Estupefacientes y Psicotropicas v N° 39984-S Reglamento
de Utilizacién y Funcionamiento de] Sistema Automatizado de Receta Digital de

Psicotropicos y estupelacientes.

Todos los productos de uso y consumo humanoe que contengan ¢n su [ormulacidn
cannabis psicoactivo, a los que s¢ tes dard un uso médico o terapéutico, deberdn ser
registrados como medicamentos independicntemente del porcentaje de THC en el
producto (crininado., Ademus, deberan fabricarse Anicamente en laboratorios
farmacéuticos que cuenten con el permiso sanitario de luncionamiento vigente otorgado
por el Ministcrio de Salud, asi como con las Buenas Practicas de Manufactura, emitidas

por &l Ministerio de Salud y demés normativa aplicable a la actividad.

LLos medicamentos en general que contengan cn su formulacién cannabis psicoactivo,

scglin corresponda, deben comercializarse cn establecimientos farmacéuticos.



e) El cannabis psicoactivo, que sc utilizard como materia prima para la elaboracion de
productos de interés sanitario, se sujelard a los requerimientos establecidos en la licencia

otorgada por el Minjsterio de Agricultura v Ganaderia.

f) Los solicitantes de registro de medicamentes que contengan cannabis psicoactivo,
adicional a los requisitos descritos en la normativa vigente para la obtencion del registro,
deben presentar al Ministerio de Salud, el certificado de andlisis que demuestre la

concentracion de THC.

¢} Los requisitos especificos de etiguctado se definirdn via reglamentacidn téenica.

CAPITULO V
CONTROL Y FISCALIZACION

Articulo 22, Sistema de trazabilidad

1.e corresponde al Ministerio de Agricultura v Ganaderia, el Ministerio de Salud y ¢) Instituto
Costarricense sobre Drogas, entre si coordinar el sistema de trazabilidad o rastreabilidad gque
permita identificar el origen licito autorizado, de las plantas de cannabis, sus scmillas, sus
partes, sus produclos ¥ subproductos, extractos ¥ derivados a lo larga de toda la cadena de
produccion, desde la adquisicion de las semillas por las personas productoras bhasta la
adquisicidn de la materia prima por los laboralorios v las industrias autorizadus: y ¢l transporte.
almacenamiente, comercializaciéon o cxportacion de los productos finales, incluyendo la

adecuada disposicion de los residuos.

Cl Ministerio de Agricultura y Ganaderia, el Ministerio de Salud y el Instituto Caostarricense
sobre Brogas, aportaran proporcionalmente los insumos necesarios para ¢l desarrollo,
administracién ¢ implementacion del sistema de trazabilidad. El origen de los fondos para dicho
sisterna se financiard conforme a lo establecido en los incisos 1), 2) y 3) del articulo 31 de la

Ley Ne1O113,

L1 sistema dc trazabilidad podré scr operativizado por medio de una platalorma tecnoldgica que
permita la gestidn de Jos procesos de los usuarios internos y externos que intervienen ¢n la

trazabilidad, planificacién, control y seguimicnto de Cannabis Psicoactivo ¥ de sus productos



derivados de (orma segura, con integracion de herramicntas para la gestion de datos geo
reterenciados, implementando servicios tecnologicos orientados a la simplificacion de réamites,
para lo cual, se determinara cada una de las tases para su administracion independiente con alta
seguridad, y el cumplimiento de reglas adaptables de interconexién v validacion. que
comunique a la plataforma tecnolégica de trazabilidad con los sistemas informiticos de

entidades involucradas en el proceso.

Articulo 23. Contrato a terceros.

Cualquier actividad relacionada con ¢l proceso de almacenamicnto, distribucidn, transporte v
control de calidad de cultivos, derivados de cannabis o productos terminados con cannabis, que
se delcpue a otra persona o cntidad, se realizara de acucrdo con un contrato suscrito entre el

contratante y el contratista, para efectos de la trazabilidad.

El contrato debera delinir las responsabilidades de cada parte, incluyendo la responsabilidad en
la destruccion de los cultivos, derivados y productos cuando sea necesario v e] cumplimiento

de la normativa vigente aplicable.

Articulo 24, Inspecciones de cumplimicnto.

Para garantizar la observancia y cumplimiento de los requisitos v demas disposiciones
establecidas en la Ley N°10113 y cste Reglamento, ¢l Ministerio de Salud. ¢l Ministerio de
Agricultura v Ganaderia, el Institulo Costarricense sobre Drogas, a través sus respectivas
instancias técnicas competentes o mediante terceros acreditados por el ECA, de acuerdo a los
requerimientos técnicos definidos por el Ministerio de Salud vy el Ministerie de Agricultura y
Ganaderia, realizardn inspecciones programadas o sin previo aviso. de oficio o por planes de
fiscalizacion o de denuncias, con ¢l fin verificar ¢l cerrecto uso del drea autorizada cn las
licencias, toma de muestras para medicion del nivel de THC o cualquier otro cannabinoide que

s¢ establezea.

[.os licenciatarios deben rcalizar control de calidad al cultivo, derivado o productos terminados
scgln corresponda de acuerdo a la licencia otorgada por cada cultivo o lote Tabricado y deben

cumplir con las especificaciones establecidas en la reglamentacion técnica.



Los titulares de licencia de fabricacidn de derivados de cannabis psicoactivo y/o para la
labricacion dc medicamentos, deberdn determinar por medio de metodologias anafiticas
validadas por el laboratorio que hace €] analisis, ¢l contenido de tetrahidrocannabinoel {THCY v
cualguier otro cannabinoide scgln cerresponda y verificar el cumplimiento de las
¢cspecilicaciones que se establezean en la reglamentacién técnica, en toda cosecha de cannabis

yue reciban, en cada lote de derivado ¥ producto terminado que se produzca.

Los analisis de THC o cualguier otro cannabinoide psicoactivo, deben ser realizados por un
Jaboratorio acreditado o reconocido mediante un acuerde de reconocimiento mutun entre el
Ente Coslarricense de Acreditacion (ECA) y su homélogo internacional para rcalizar la prucba
de contenido de TIC. El certificado de analisis debe contener como minimo nombre v formula
cualicuantitativa del producto, nombre del laboratorio fabricante o titular, nombre del
laboratorio dc andlisis, fecha del andlisis, firma del profesional que realiza ¢l andlisis, asi
ntisme, el contenido de THC o cualquier otro cannabinoide que se establezca debe reportarse
en parcentaje, referencia al método de andlisis empleado (método de ensayol. La reterencia de

lus métedos de ensayo a aplicar, scran establecidos via reglamentacion téenica.

Ll licenciatario deberd contar con un registro trimestral con el invenlario d¢ la cantidad de
cannabis psicoactivo cultivado, producido y/o vendido, ajustiandose a los volimenes ¥
canlidades maximas indicadas en el momento de Ja solicitud de la licencia, dicha informacién
deberd ser suministrada al Ministerio de Salud o el Ministerio de Agricullura v Ganaderia.
dentro del plaze de 10 dias habiles, contados desde la finalizacion del trimesire correspondiente,

la cual podra ser confrontada con las visitas de fiscalizacion.

Articulo 25, De los registros.

El Ministerio de Salud y el Ministerie de Agricultura y Ganaderia, tendrdn a su cargo un registro
de todas las licencias olorgadas, segin sea el fin v los actos relativos al cannalbis v sus derivados,
otergadas de acuerdo con lo establecide en el presente reglamento. El citado registro debera ser
rratade de confermidad con las leyes en materia de transparencia ¥ proteccion de datos que

resulten aplicables, prevaleciendo en todo momento la proteccion de los datos de acceso

reslringido.



El' registro debera incluir la identificacion precisa de las personas productoras,
industrializadoras o investigadoras e informacion de contacto, la ubicacion exacla de Jos
cultivos, las industrias ¥ los lugares de almacenamiento, referencia al expediente del respectivo
titulo habilitante de haberlo requerido o al niumero de licencia otorgado v tipo de licencia

otorgada. Debera ser actualizado de manera mensual.

Articulo 26. Verificacion de licencias o pecrmisos por parte de los licenciatarios.

Es obligacidn del titular de la licencia de cultivo verilicar que la persona fisica o juridica a la
gue provee, cuente con una licencia o permiso correspornclicnte scgun lo establecido en el
presente reglamento, asimismo, el titular de la licencia de fabricacion de derivadoes. deberd
verificar que la farmacia a la que le provee un derivado de cannabis, cuente con el permiso de

habilitacién que la auloriza para la elaboracion de preparaciones magistrales.

Articulo 27. Comunicacion per siniestro o sustraceion, pérdidas y mermas.

1. Cuando se produzca un siniestro o la sustraccidon de cannubis y sus derivados para uso
medicinal y terapéutico, el administrado dcbe denunciar lo sucedido el mismo dia ¢n que tuvo
conocimiento del hecho ante el Organismo de Investigacion Judicial; v presentar dentro de los
siguientes 3 dias naturales, copia de la denuncia al Ministerio de Salud o al Ministerio de

Agricultura ¥ Ganaderia,

2. las pérdidas v las mermas por accidente de trabajo deben scr comunicadas con la
justificacidn correspondiente al Ministerio de Salud o al Ministerio de Agricultura ¥ Ganaderia,

dentro de los siguicntes 3 dias naturales, desde que se tuvo conocimicnto del hecho,

3. Toda diferencia producida por siniestro, sustraccion, pérdidas y mermas que no esté
sustentada con la documentacién correspondiente, da lugar a la investigacién respectiva, a {in

de determinar las responsabilidades administrativas, civiles o penales.

Articulo 28. Destruccion de cannahis psicoactivo sus derivados y/o productos terminados

con cannabis psicoactivo.



Cuando se deba destruir cannabis psicoactivo, sus derivados o productos terminades con
cannabis, ya sca porque no cumplen con especificaciones de calidad. estén vencidos,
deteriorados, se consideren residuos o por decisitn de parte del licenciatario, el titular de la
licencia debe comunicar al Ministerio de Salud @ al Ministerio de Agricultura y Ganaderia con
al menos 10 dias habiles de anticipacion a la fecha de destruccion programada, la cantidad a
destruir y las razones de la destruccién. El Ministerio de Salud y el Ministerio de Agricultura
y Ganaderia segiin corresponda, podran vigilar la destruccion de acuerdo a los procedimientos

inlernos cstablecidos por cada institucidn.

Para la destruccion se debe seguir le estipulado en la Ley 8839 Ley para ta Gestidn Integral de
Residuos, el Becreto Ejecutive 36039-§ “Reglamento para la  disposicion final de
medicamentos, materias primas, y sus residuos”, disposiciones técnicas dictadas en la materia

emitidas por ¢l Ministerio de Agricultura y Ganaderia, la Ley 10113 y €l presente reglamento.

Una vez que se haga la destruccidn ¢l licenciatario debera levantar un acta de destruccion en ka
que se indique parlicipantes, la cantidad destruida, el tugar y fecha. El acta debe cstar firmada
el responsable dc la destruccion, el representante legal del licenciatario v si corresponde por el
funcionario de la autoridad competente que haya estado presente durante Ja destruccion y se
debera remitir cepia al Ministerio de Salud o al Ministerio de Agricultura y Ganaderfa scgun

corresponda.
Articulo 29. Be la terminacidn de aperaciones.

Cuando un titular de una licencia vaya a cesar actividades va sea por expiracion de licencia o
por cancelacion de la misma a solicitud de parte, el titular deberd presentar al Ministerio de
Salud o al Ministerio de Agricultura y Ganaderia per le mcnos con 10 dias habiles de

anticipacion al vencimicnto de Ja licencia o cese de las actividades, lo siguiente:

. Plan de terminacion de operaciones ¢n el cual se indique cuando sc estima cesar
actividades.
‘ Cantidad de cannabis psicoactivo, derivados o productos terminados

remanentes, dicho remanenie debera ser destruido o selicitar una autorizacion

excepcional para su uso o comercializacion.



Ll titular debe llevar a cabo la destruccién correspondiente segin lo sefialado en el articulo 28

del presente reglamento.

Articulo 3. Previsiones anuales

Con la finalidad de cuantificar las necesidades del pais ¥ establecer la cantidadl (otal requerida
en materia de cannabis y sus derivados con fines medicinales v lerapcuticos, ¢l Ministerio de
Sulud determinara las previsiones anvales de conformidad con los Convenios internacionales
en la materia; para tal fin el Ministerio de Agricultura ¥ Ganaderia deberia proporcionar la

informactén de su competencia.

CAPITULO V1
CANCELACION DE LICENCIAS EMITIDAS POR PARTE DEL MINISTERIO DE
SALUP Y DEL MINISTERIO DE AGRICULTURA Y GANADERIA,

Articulo 31. Motivos y procedimiento de cancelacidn de licencias

l.as licencias podran ser canceladas conforme a las causales establecidas en el articulo 21 de la
Ley N®10113. Para constatar que ¢l licenciatario estd incurriendo en alguna de las causales de
cancelacion, el Ministerio de Salud o el Ministerio de Agricultura ¥ Gaonaderia segin
carresponda, tienen la potestad de requerir informacién, ademads conocerd los hallazgos y dard
traslado al licenciatario por un plazo de 10 dias habiles para que presente su descargo ¥ la

prucba que considere necesaria.

Una vez presentade ¢l descargo del licenciatario, €l Ministerio de Salud o el Ministerio de
Agricultura y Ganadcria, segiin corresponda, analizard los argumentos y resolvera si procede o
no, la cancelacion de la licencia, en cuyo caso el drgano competente emititd una resolucion

motivada, que deberd ser notificada al licenciatario.

Esta reselucién tendra los recursos ordinarios v extraordinarios contemplados en la Ley N°

2kl

5412 del 8 de novicmbre de 1973 “Ley Organica del Ministerio de Salud™ para efectos de las

licencias que otorga este ministerio; y en ¢l caso del Ministerio de Agricultura y Ganaderia los



recursos ardinarios ¥ extraordinarios contemplados en la ey General de a1 Adminisiracion

Publica.

En caso de que no sc presente respuesta por parte del licenciatario dentro del plazo otorgado,
se procedera a la cancclacion de la licencia, mediante resolucion motivada, que deberd ser
notificada al licenciatario. Lsta resolucién tendrd los recursos ordinarios v extraordinarios
contemplados cn la Ley N° 5412 del 8 de noviembre de 1973 “Ley Orgidnica del Ministerio de
Salud” para etectos de Jas licencias que otorga este Ministerio; ¥ en el caso del Ministerio de
Agricultura ¥y Ganader(a los recursos ordinarios v extraordinarios conteruiplados en la leyv

N*6227 del 02 de mayo de 1978 "Ley General de la Administracién Publica™

CAPITULO VII
PROCEDIMIENTO PARA LA APLICACION DE SANCIONES

Ariicule 32. Procedimiento para la aplicacién de sanciones.

Para la aplicacidn de las sanciones establacidas en la Ley N°10113, Ley del Cannabis para use
medicinal y terapéutico y del Cdfiamo para uso alimentaric ¢ industrial. se sepuird ¢l
procedimiento ordinario establecido en la Ley N°6227 del 02 de mava de 1978 "ley General

de la Administracién Pablica™.

CAPITULO VI
DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Trausitorio 1: Sistema dc¢ Trazabilidad.

Durante los primeros 8 meses de la entrada en vigor del prescnte reglamento, sc deberd
desarrollar € implementar el sistema de trazabilidad indicado ¢n ¢l articulo 22 de la Ley N
10113, Purante ese periodo el Ministerio de Agricultura y Ganaderia (MAG), el Ministerio de
Salud (MS) ¥ ¢l Instituto Costarricense sobre Drogas (ICD), coerdinaran entre ellas la
fiscalizacién v control desde la adquisicion de las semillas por las persenas productoras hasta
la adquisicion de la materia prima por los laboratorios v las industrias aulorizadas; el transporie,
almacenamicnto, comercializacién o exportacién de los productes finales, ncluvendo la

adecuada disposicion de los residuos, de conformidad con el presente reglamente.



Transitorio 11: Reglamentacifn Técnica.

Durante los primeros 8 meses de la entrada en vigor del presente reglamenta se elaborara la
reglamentacion técnica sobre disposiciones administrativas v de control relacionadas con ¢l
cultivo de cannabis, derivados y productos terminados de uso humano que contengan cannabis

no psicoactivo o cafamo v cannabis psicoactivo,

Transitorio [1k. Ventanilla Unica.

El Ministerio de Agricultura y Ganaderia, el Ministerie de Salud y PROCOMER. cucntan con
un plaze de nueve meses, a partir de {a entrada en vigor de este Reglamento, para coerdinar ¢
implementar los ajustes necesarios en los sistemas infermaticos para fograr la concetividad con
la Ventanilla Unica de Inversidn, ¥ cen el abjetive de permitir la tramitacién de las solicitudes

de forma digital v en lfnea, en las condiciones establecidas en el presente reglamento.

Articulo 33. RTCE. A partir de su publicacien en el Diario Oficial 1.a Gaceta.

Dado en la provincia de Puntarenas, 4 los (reinta dias del mes de scticmbre del afio dos mil
veintidds.

RODRIGO CHAVES ROBLES.—La Ministra de la Presidencia, Natalia Diaz
Quintana.—La Ministra de Salud, Joselyn Chacon Madrigal.—EI Ministro de Agricultura

y Ganaderia, Victor Julio Carvajal Porras.—1 vez.—O.C. N° 00002-00.—Solicitud
N° 22035.—( D43724 - IN2022683488 ).



ANEXO 1
DECLARACI®N JURADA

Yo , namero de identificacion, con
domicilio en Distrito
Canton Provincia ®uas sefias

Fin mi cardctler de representante legal de:

Apercibido de las penas que establece la fegislacion penal costarricense para el delite de fatso
testimonie, del delito de perjurio y las responsabilidades civiles que pueden derivar de este acte,
a efectos de cumplir con lo dispuesto cn ¢l numeral __ de! Decreto Ejecutivo

, bajo la fe de juramente, DECLARQO: Que los decumentos que corresponden

a: son verdaderos y fueron emitidos por las Autoridades correspondientes cn

[ 4)

cl pais emiser.

oy censciente de que, si ¢l Ministerio de Salud o el Ministerio de Agricultura ¥ Ganaderia,
sceln corresponda, llegase a corroborar algiin incumplimicnto, aiguna falsedad en ia presente
declaracion, errores u omisiones en los documerntos aportados, se podrin dictar 0 adoptar las
medidas o sancienes con que les faculta la Ley.

FFirmo en a las horas del dia del mes de del

afio L

Firma y namero de cédula:




ANEXO I
FORMULARIQ DE SOLICITUD PARA LICENCIAS DE CANNARIS PSIC@®ACTIVO

%.fﬂpaamﬁ[méw"sm‘[crfnn ‘PARA LICENGIAS DE CANNABIS PSICOACTIVO
b g lNFORMACIﬁN GENERAL DELSOLICITANTE it I

Fccha dc qollc!tud

NEEISES: NP TS

a. Nombre de la pcrsona fisica o persona juridica:

b. Namero de cédula o cédula juridica:

¢. Nombre del representante legal de la empresa;

d. Niimero dc cédnla del representante legzl:

e. Direccion cxacta del representante legal:

Provincia, Cantdn, Distrito

Otras senas:

f. Medios de contacto del representante legal:

Teléfono:

' Correo electronico:

_g. Indique si es pequefia empresa




A No

| En caso afirmativo, indicar nimero de certificacién otorgada por el MEIC:

h. Nombre del establecimicnto indicado en el Permisa Sanitarieo de Funcionamiento:

i. Capital accionario:

j- Sociedades vinculadas v sus representantes legales:

Nombre de la sociedad 1:

! Nombre del representante legal

Nombre de la sociedad 2:

Nombre del representante legal

<INFORMACION DE LALICENCIA™ | |

" Tipo de solicitud:(seleccione):

ws

b

1. Primera vez |_ i

| 2. Modificacion |

3. Renovacién ‘

| 4, Cancelacion de la licencia



| ‘- [
4.1 Justificacion:

F-o=

- TTTT3ITIPO DE LICENCIA (seleccione)

1. Licencia para importacién de productos derivados
de cannabis psicoactivo y producto tarminado con
fines de comercializacidn, ante el Ministerio d- Salud

2.licencia de fabricacién de derivados de cannabis
psicoactivo para la fabricacion de medicamentos,
ante el Ministerio de Salud.

2.1 Procedencia del material vegetal

Cultivo propio
Compra local o importador

3. Licencia de cultivo, produccién, importacion yfo
exportacidn del cannabis psicoactivo, ante el
Ministerio de Agricultura y Ganaderia

3.1. Importacidn de material reproductivo
3.2 Cultivo

3.3 Actividades Conexas *

3.4 Indique las variedades del Cannabis psicoactivo

! Por actividades conexas se consideran ias siguientes: acondicionamiento post cosecha,
comercializacidn, almacenamiento y transporte de Cannabis psicoactive como materia prirma.

i i ([t :‘:"'"-:-‘"'“.,!'." C;;a— e L '
: SiigMariedad: e i . Procedencia
s i o 0] productor e
| Comercial = materia

4. Permiso para investigaclén en mejora genética del
cannabis y practicas agronémicas asociadas al
cultivo, ante el Ministerio de Agricultura y Ganaderia




Provintia, Cantdn, Distrito

Otras sefas:

..

Derecho sobre el inmueble: q Propledad

E i Alquilada

E "'J Usufructo

!”“"] Otro ¢ Cudl?

Nimero del plano catastrado:

Numero de folio real del inmueble:

Area total del inmueble (m¥):

I

Area a utilizar {m?

5. REQUISITOS GENERALES

a. Formulario de solicitud.

b. Declaracién jurada donde se haga constar que la persona fisica solicitante y la .

persena juridica y sus asaclados ¢ socios no se encuentran afectados por las

prohibiciones establecidas en el articulo 11 de la Ley N°10113.

c. Descripeién detallada del proyecto productive que pretende desarrollar.

d. Comprobante de que cuenta can la pdliza de riesgos del trabajo.

e. Demostracion de transparencia y del arigen licito de sus capitales.

f. Consentimiento Informado suscrite de acuerdo con el anexo Vil.

g. Formulario anexo completo junto con los documentos correspondientes de

acuerdo a los requisitos especificos segln el tipo de licencia a solicitar.




Ziproducto terminado de can,nabls psl-_oactivo cun fnns de cnmema!lzacuén.

a. Indicar ntimero de Permiso Sanitario de Funcionamiento del establecimiento y nombre de! Area
Rectora de Salud que lo cmitc

b. Protecolo de scguridad { |

c. Hoja de Registros Judiciales del solicitante o sus representantes legales D

nabis psmaactwu y/o fabrmacuon de
‘medjcamentos.

a, [ndicar niimero de Permiso Sanitario de Funcionamiento dei establecimiento y nombre del *\rca
Rectora de Salud que lo emite

b. Indicar nimero de certificado de Buenas Pricticas de Manufactura o referencia al informe de
inspeccion de la autoridad cempetente (5i comesponde):

c. Registros fotogréficos correspendizntes del predio destinado a la fabricacién. '

d. Croquis de las 4reas donde se desarrellardn las actividades soliciladas en la

licencia, donde se visualice el flujo de persenal y materiales

¢. [ndicar mirero de licencia de cultivo extendida par el Ministerio de Agricultura y Ganaderia (en
caso de que sca cultivador)

{. Coatrato suscrito con las personas fisicas o juridicas, que cuentan con la [ |
la respectiva licencia extendida por el Ministerio de Agricultura v Ganaderia, a las
cuales fes comprard ¢l material vegetal para su industrializacion, cuando ¢l

solicitante de la licencia de fabricacion no sea el mismo cultivadaor,

g. En case de que ¢l solicilante no sea el propictario del inmuehle o inmuebles,




documento en virtud del cual adquirié el derecho para hacer uso del predio

h. Protocolo de segurided

i. Plan de produccién I

ante el

a. En caso de que el solicitante no sea el propietario del inmueble, deherd

acreditar fa condicién de use de este, anexando junto con su solicitud el

documento que verifica esa condici#n, sea un contrato de amrendamiento,

préstanio o cualquier otra que haga referencia del uso del bien.
|

|
| b. Cuando el productor sea a su vez exportador, deberd presentar el contrato o

acuerdo vigente, por escrito, para la exportacion de su praduccion a terceros
paises donde se permite el comercio Jicito de cannabis psicoactivo, cuando

corresnonda.

¢. Libro de bitdcora

d. Protocolo de seguridad

- al cultivo, ante El Mmisterlo de Agrin:ultura ',r Ga naderia Mgt

a. Protocelo de investigacidn

b. Documento que compruebe el origen y cantidad del material de siembra, va sea
semilla sexual o material de propagacion vegetativa

c. Declaracién Jurada Simple

Autorizo al Ministcrio de Salud o al Ministerio de Agricultura psra rcalizar las notificacioncs
electrénicas necesarias dentro del presente tramite, por mcdio del correo clectrénico scitalado

|
l

Firma del representante leeal




ANEXO IH

Descripeion del Proyecto Productive de cannabis psicoactivo

Fecha:

1. Cédige asignade en ¢l fermulario de selicitud de licencia (para completar por parte del

Ministerio competente).

2. Nombre del proyecto productivo v/o empresa:

3. Direccion exacta (Provincia, cantén, distrite ¥ otras seias):

4. Coordenadas geograficas (latitud, longitud):

b J

5. Datos de contacto del sitio de cultivo o produccion agricola y/o fabricacion de derivados
v/o productos terminados con cannabis psicoactive:

Teléfono:

E-mail:

6. Numero de hectdreas destinadas al cultive (segin corespanda).

7. Indicar densidad de cultive {plantas per hectarca) (scgln corresponda).

8. Descripeién del proyecto:
1. Modalidad:

Ambicntes protegidos

Fabricacidn de derivados y/o productos terminado con cannabis

2. Plan de manejo de cultivo, segiin cerresponda (paquete técnico, buenas practicas agricelas
conforme al formulario def Anexo VI, manejo integrado de plagas)

3. Descripcion del sistema de trazabilidad.

4. Descripcion del cultivar, segtin corresponda (morfologia de ta planta, porcentaje de THC v
ciclo estimado de¢ produccién)

5. Requerimientos de mano de¢ obra.

6. Descripcién del manejo de residuos.



* Si requiere de mds espacio puede adjuntar un documento adicional.

Firma representante legal

Fecha de entrega:

Recibido por: -




ANEXO IV

Lineamientos sobre el protocolo de seguridad:

Los solicitantes de la licencia para implementar las condiciones y criterios mlnimos de

seguridad deben:

» Elaborar un plan de seguridad integral.
» Besignar a la persona que cumple el rol de responsable de control de riesgos.
« Implementar un sistema que permita cl registro y control de las actividades de

las operaciones internas.

El plan de scguridad integral debe contener ¢l anélisis de riesgo. tanto de la seguridad ftsica y

operaciones, como del recurso humano y logistico. Debe contener:

a. Diagnéstico: que establezca las variables de vulnerabilidad v probabilidad de un
evenlo y todas sus consecuencias (identificacion, cvaluacion y mitigacion de
riesgos)

b. Discfio: Las acciones y estrategias objetivas que permitan evidenciar la
efcctividad (eficiencia y eficacia) de los mecanismos de control de riesgos.

¢. Scguimiento y evaluacidn: debe incluir las acciones y responsables que permitan

una evaluacidn y monitarco continuo.

El diseno del plan de seguridad integral y la evaluacion de riesgos debe estar vinculado al tipo

de licencia a solicitar.

Cumplimicnto del protocolo de seguridad

El titular de la licencia debe designar a la persona responsable del control de riesgos v debe
ascgurar los recursos necesarios que permitan ¢l adecuado funcionamiento operativo del

protocolo de seguridad ¥ sus componentes.

Ll responsable de centrol de ricsges tiene la obligacién de velar por la aplicacidn, ¢jecucion,

cumplimiento ¥ mejora continua del protocolo de seguridad y sus componentes.



Sistema de registro y contrel de las actividades de las operaciones internas:

Deberdn implementarse, como minimo, las siguientes medidas de acuerdo con las dreas
destinadas al desarrollo de las actividades de la licencia, previe al inicio de estas o hasta seis

(6) meses despues de la aprebacion de la [icencia etorgada, lo que ocurra primcro:

1. Se debe garantizar la integridad de Jas instalaciones ¥ que exista una barrcra
flsica para impedir ¢l acceso a personas no autorizadas por ¢l licenciatario. Las
barreras fisicas con altura superier a dos (2) metres ¥ estructura quc obstruya el

acceso a intrusos.

2. Sistema de alerta y alarma sobrc el area perimetral que permita disuadir a
posibles intrusos, detectar el intento de ruptura o destruccion de las barreras fisicas

v reaccionar a tiempo frente a la ocurrencia del hecho.

3. Ubicaci#n de un (nico punte de accese para ingreso v salida de vehiculos y otro
para ingreso y salida persenas, dichos puntos deberin estar ubicades de forma
adyacente y dnicamente por estos puntos podrd movilizarse cualguier tipo de
material. Le anterior, a excepcién de las salidas de cmcergencia que deberdan

utilizarse solo en cases excepcionales definidos en el protocolo.

4, Sefializacion de areas de cultivo, areas de almacenamiento, dreas de fabricacion
dc derivados, salidas de emergencia, punto de acceso peatonal v vehicular, arcas
restringidas y demas avisos relacionados con la seguridad del area perimetral e
interna de acuerdo con las actividades propias dc fa licencia. Debe haber sciiales

externas e internas que muestren gue el acceso no autorizado esta prehibido.

5. Vigilancia pcrmanente.

6. Las estructuras de los cdificios deben ser construidas usando materiales que
resistan la entrada forzada y deben estar aseguradas con dispositivos de cierre. Todas
las puertas y ventanas deben estar en condiciones adccuadas para permitir el cierre

de las dreas e impedir el acceso a personas sin autorizacion.



7. Todas las aperturas, ductos y conductos de paso mecanicoseléctricos deben estar

protegidos con material de scguridad.

8. La infracstructura destinada al almacenamiento de semillas, grano. cannabis ¥
demds productos provenientes de cultivares psicoactivos, asi como derivados
psicoactivos de cannabis deberd estar construida en malteriales resistentes a rupturas

o dafios mecanicos.

9. Las zonas de almacenamiento de las cosechas para produccién, asi como de los
derivados producidos deben estar en dreas de acceso exclusive con control y

registro.

10. Camaras de video ubicadas en el punto de acceso, dentro de las instalaciones
donde se desarrollen las actividades autorizadas en la licencia ¥ puntos estratégicos
en las dreas circundantes, las cuales deben operar todos los dfas. las veinticuatro

horas.

11. Monitoreo ¥y manejo de las imdgenes y grabaciones transmitidas por las camaras
de video. Los registros de grabacion de las camaras de vidco cuando haya
movimicnto en zonas donde se tenga material proveniente de la planta de cannabis
se deberdn conservar minimo por treinta (30) dias calendario y, en caso dc hurto o

perdida, se deberadn conservar minimo por cince (3) afios.

12. Plan de respuesta en caso de interrupeion de encrgia eléctrica, que posea fuentes
auxiliares para asegurar la disponibilidad permanente de energia eléctrica en

cualquier circunstancia.

L 3. Procedimiento para informar a las autoridades de control para ¢l seguimiento de
aquellas actividades sospechesas o inusuales de las que tengan conocimiento. En
caso de hurto o pérdida, el procedimiento sc debera atender lo sefalado en el articulo
25 del Reglamento y sc deberan determinar medidas preventivas para ascgurar que

cl hurto o la pérdida no vuelva a ocurrir.



14. Los registros de hurto o pérdida v los informes dc investigacién deberdn

mantenerse en fermato digitalizado o electronico por un tiempo de cinco (3) afios.

15. Procedimiento para autorizacién de ingreso y salida de trabajadorcs, contratistas
¥ visitantes cn ¢l punto de acceso. Los visitantes deben estar acompaiados al menos

por un funcionario mientras estan dentro de las areas licenciadas.

16. Registro de todas las personas que ingresan o cgresan a las drcas de cultivo,

produccién y/o fabricacion.

17. Registro del ingreso y egreso de vehiculos, activos operacionales, materias

primas y en general todo tipo de bienes.

18. El impedimento de acceso a personas no autorizadas.

19. Identificacion visible para directivos, visitantes, contratistas y trabajadores
encargados de efectuar opcraciones en areas de cultivo, de almaccnamiento o de

fabricacién de derivados psicoactivos de cannabis.

20. Medidas dc restriccion v sistema para autorizacion e ingreso a instalaciones en
las cuales se realicen las actividades propias de la licencia, por ejemplo, instalacidn
de tecnologia para ¢l control de acceso biométrico al personal autorizado a las dreas
de cultivo, produccién y/o fabricacién, implementacion de controles apropiados

para la expedicién de llaves o cddigos de acceso restringido.

21. Las personas que realicen las actividades de vigilancia o custodia deberdn estar
preparadas para reaccionar de mancra efectiva ante cualquier deteccion de acceso
no autorizado o ante la presentacién de incidentes de seguridad. Este personal debera
levantar actas de cada suceso, indicando el lugar, hora. fecha, personal presente en
las instalaciones, hechos ¥ medidas adoptadas. Asi mismo, dichas actas deberdn
consignarse en un registro de sucesos inusuales, los cuales deberdn ser guardados

por un periodo no menor a 5 afios.



22. Auditoria anual interna o externa para verificar el buen funcionamiento de las
herramientas y equipos, asi come la implementacién de las medidas descritas en los
procedimientos internos, las medidas preventivas como mantenimiento de equipos
v programa de capacitacion, v el plan de mejora que permita la aplicacién de

o

acciones corTectivas o de mejora sobre el protocole de seguridad.

Protocolo de transportc,

Les solicilantes de licencia, incluvendo los solicitantes en calidad de pequefios v medianos
cultivadores y productores de cannabis psicoactivo, como parte del protocoln de seguridad
deberan presentar ante et Ministerio de Salud o el Ministerio de Agricultura y Ganaderia segan

cerresponda, para la expedicion de licencias un protecolo de seguridad dc transporte.

Este protocolo de transporte debera cumplir los siguientes lincamicntos:

1. Bescripeidn del procedimiento de transporte gue incluya:

a) Proceso de despacho de la mercancia en lugar de salida.

b) Proceso durante el transporte donde se indiquen fas condiciones de seguridad,
monitoreo, empaque, embalaje e identificacion de Ja mercancia transportada.

¢) Proceso de entrega de la mercancia en lugar de destino.

2. Mecanismos de reaccion ante hurto, pérdida e intrusion, analisis y corrcccion de

desviaciones del proceso.

Entrega v reccpeion de la mercancia. Los titulares de licencia deberdn implementar las

siguientes medidas:

1. Lamercancia deberd ser pesada anies de su carga al vehfculo v deberd llevarse
un registro interno de salidas que contenga comeo minimo: fecha, hora, destino,

producto, cantidad, unidad de medida ¢ identificacidn det destinatario.

2. Laentregade la mercancia al transpartador debera ser efectuada tinicamente por
personas autorizadas por el titular de la licencia y debera existir un documente donde

conste la entrega al transportador.



3. Aexcepcion dc las autoridades de control, el transperiador evitard que personas
extrafias ingresen al equipo de transporte o tengan algin tipo de contacte con la

mercancia.

4. Cuando el destinatario sea un licenciatario, la recepcién de la mercancia deberéd

ser efectuada Gnicamente por €l o [a persona que autorice ¥ deberd existiv un

documento donde conste entrega al destinatario.

El Ministerio de Salud o el Ministerio de Agricultura y Ganaderia segiin corresponda, realizardn
las inspecciones que estimen pertinentes para controlar y verificar la eficacia ¥ cumplimiento
de las medidas dc seguridad establecidas en ¢l Area de Cultivo, Area de Produccién vy

Fabricacidén o industrializacion.



ANEXO V

Declaracién Jurada

Yo: . nomero dc identificacion, ~con
domicilio en L

Distrito, Canton e
Provincia Otras sefias en mi
cardcter de selicitante de la licencia y/o representanie legal de ¥

apercibido de las penas que estahlece la legislacién penal costarricense para el delito de falso
testimonio, del delito de perjurio y las responsabilidades civiles que pueden derivar de este acto,
a electos de cumplit con lo dispuesto en el numeral 92 incise b) del Decreto Ejecutivo
N® . bajo la fe de juramento, DECILARO:

Primero: Que no me encuentro afectade por las prohibiciones establecidas en el articulo 11 de
la Ley 10113, “Ley del cannabis para uso medicinal y terapéutico y del cafiamo para uso
alimentario e industrial” del 2 de marze de 2022, ¢l cual seffala: "Articulo 71- Prohibiciones.
No podrdn otorgarse los titulos habilitantes regulados en esta ley a: 1) Personas fisicas que
tengan antecedentes penales per delitos tipificados en ia Ley 5204, Ley sobre Lstupefacientes,
Sustancias Pyicotrépicas, Drogas de Uso No Awtorizado, Actividades Conexas, Legitimacion
de Capitales v Financiamiento al Terrarisine, de 26 de diciembre de 2001, o personas juridicas
que hayan tenido participacién en estos delites o cuyos representantes legales, directivos o
integrantes de 6rganos sociales, socios, asociados o heneficiarios finales o quienes aportan su
capital o su financiamiento, ya sea directamente o a través de inferpdsita persona, lengan
dichos antecedentes. 2) Los jerarcas y funcionarios del Instituto Costarricense sohre Drogas,
ef Ministerio de Agricultura y Ganaderia, o el Ministerio de Salud, sus familiares hasta el
segundo grado por consanguinidad o afinidad o las personus juridicas c¢n las que estas
personas sean represemantes legales, directivos o infegrantes de drganos sociales, 50cios,
asaciados o heneficiarios finales, ya sean directamente o a través de interposiia persona fisica

o juridica”.

Soy consciente de que, si el Ministerio de Agricultura y Ganaderfa o ¢l Ministerio de Salud,
segin corresponda confonme a sus competencias, llegase a corroborar atgin incumplimiento,
alguna falsedad en la prescnie declaricion, erreres u omisiones ¢n las documentos aportados,

se podran dictar o adoptar las medidas o sanciones con que les faculta la Ley.



Firmo en a las horas del dia del mes de del

afio .

Firma y namero de cédula:




ANEXO VI

Estructura basc del Plan de Buepas Practicas Agricolas en Cannabis

1. Historial y manejo de la finca: croquis con el area total sembrada v la identificacién de fos

diferentes lotes segiin etapa de desarrollo del cultivo.

2. Rastreabilidad: registros formales del material gue ingresa, plantas sembradas, plantas

descchadas y salida de material.

3. Gestien dcl suclo ¥ conservacion: respeto a las dreas de proteccion y priacticas de mancjo de

suelo.

4. Material de propagacién v siembra: origen de la semilla, manejo general del material de

propagacion.

3. Fertilizacion y enmiendas: uso de preductos registrados, registre de las aplicaciones de

fertilizantes y almaccnamicnie adecuade.

6. Gestion del agua: identificacion de las fuentes de agua para ricgo v mancio de aguas

residuales,

7. Proteccion del cultivo: paquete tecnologico documentado para el cultivo de Cannabis, uso de
productos registrados, regisiro de las aplicaciones de agroquimicos (botdnicos, organices,

bioldgicos, quimicos,  almacenamiento adecuado  dc  insumos  apricolas.

§. Cosecha: registros del volumen de 1a cosecha por lote, registro de compradores de la cosecha

y dci lete que proviene.

9. Gestidn de residuos y contaminantes: asignacion de un lugar especifico para el desecho de
los cnvascs utilizados, plan dc disposicion de deseches v residues de  cosecha.
10, Capacitacién: programa de capacitacion del personal en el manejo del cultivo, buenas

practicas agricolas y uso de equipo de proteccion personal.



ANEXO VII
Consentimiento informado

El abajo firmantc (nombre y calidades) autorizo de manera fibre, incquivoca, especitica e

informada al Ministerio de Agricultura ¥ Ganaderia o al Ministerio de Salud, segin
corresponda, para que cree, almacene y consulle mis dates personalcs, sensibles o no, que me
identifican y me hacen identificable ante las diferentes instituciones, huros de créditos, bases

de datos e informacion pertinente, recortociendo:

2) Que existe una base de datas gque el Ministerie de Agricultura y Ganadcria v ¢l Ministerio de
Salud posec para cl almacenamiento y tratamiento de datos personales, en virtud de las

alterizacioncs que otorga.

b) Que la recoleccién de cstes datos personales ©s con la finalidad de tomar de decisiones en

sus funciones y para el seguimiento de las aclividades de cada una de las licencias.

¢) Que los destinatarios de los datos personales, asi como las personas que podrdn consultar tos
mismos serdn [os profesionales que trabajan directamente dentro de la estructura del Ministerio
de Agricultura y Ganaderia o det Ministerio de Salud, los cuales estan obligados a cumplir con

las politicas de confidencialidad v proteccién de datos.

Autorizo expresamente al Ministerio de Agricultura y Ganaderia o al Ministerio de Salud a
acceder o consultar v recopilar los datos de las distintas consultas a sitios web del Estado, asi

como a veriticar la veracidad de la informacion aportada para fa obtencion de la licencia.

Autorizo, al Ministerio de Agricultura y Ganadcria o al Ministerio de Salud, dentro del dmbito
de sus competencias, realizar inspecciones en las fincas ¢ instalaciones objeto de la licencia y
tomen muestras de los cultivos y productos como parte de sus deberes de control, fiscalizacidn

v prevencion de actividades ilicitas

Por medio de la firma del presente documento otorgo mi consentimiento informado al
Ministerio de Agricultura ¥ Ganaderia o al Ministerio de Salud para que mantenga mis datos

en su Base de Datos de conformidad con lo que en el presente me ha sido informado.



ANEXO VIII

Declaracion jurada del cumplimiento de la normativa en materia filosanitaria y de semillas

Yo: _, nlimero de identificacion, con
domicilio en Jistrito . Canton
Provincia Qtras sefias

En mi caricter de representante legal de:

Apercibido de las penas que establece la legislacion penal costarricense para el delito de falso
testimonio, del delito de perjurio y las responsabilidades civiles que pucden derivar de este acto,
a efectos de cumplir con lo dispucsto en el numeral del Decreto

Ejecutivo , bajo la fe de juramento, DECLARO:

Primero: Que cumplo con la regulacion especificamente en materia fitosanitaria conforme a lo
establecido cn la Ley N°7664 def 08 de abril de 1997 “ley de Proteccion Filosanitaria™, sus
reformas; el Dcereto Ejecutivo N°26921-MAG "Reglamento a la Ley de Preteccion
I'itosanitaria", el Decreto Ejecutivo N°29473-MEIC-MAG "RTCR 379:2000. Procedimientos
para la aplicacién de los requisitos fitosanitarios para la importacion de plantas, productos
vegetales v otros productos capaces de transportar plagas”™; ¢l Decreto Ejecutivo N°35284-
MAG-S-MINAE-ME[C "Reglamento de Importacion de muestras para la investigacién con
Plaguicidas Sintéticos ¥ no Sintéticos Fommulados, Ingrediente Activo Grado Tdenico,
Sustancias Afines, Dispositivos fisicos qgue Contengan plaguicidas o sustancias afines de Uso
Agricela”; Decrcto Ejecutivo N°43261-MAG "Reforma al Becreto N°39858 MAG del
25/01/2012 deneminado "Crea Registro de Iimportadores de productos de origen vegetal, y el
establecimiento de controles de unidades de transporiacién y bodegas camo medida de
trazabilidad de productos agricolas importados"; Decreto Ejecutivo N°29782-MAG del 21 de
agosto del 2001 denominado “Reglamento sobre la Agricultura Orgdnica™ ; Decreto Ejecutivo
N°29782-MAG del 14 de octubre del 2019 denominado “Reforma Parcial al Decreto Ljecutivo,
denominado "Reglamento de Agricultura Organica"”; Decreto Ejecutive N°33927 del 2 de julio
del 2007 “Reglamento de Viveros, Almdcigos, Semilleros y Bancos de Yemas™; Decreto
Ejecutivo N°42167 “Reforma y Adicién al Reglamento de Viveros, Almdcigos, Semilleros y

Bancos de Yemas.



Segundo: Que cumplo con la regulacidn especificamente en materia de semillas, conforme a la
Ley N°6289 del 4 de diciembre de 1978 “l.ey de la Oficina Nacional de Semillas™, sus reformas,
la Ley N°8631 del 6 de marzo del 2808 “Ley de Proteccion de las Obtenciones Vegetales™ v su
reglamento, el Decreto Ejecutivo N°41504-MAG "RTCR 493.2017 Reglamento para la
importacion, exportacidn v comercio de semillas. Requisitos ¥ tramites", cl Decreto Ejccutivo
N°38972-MAG “Reglamente a la Ley de la Oficina Nacional de Semillas N°62897, el ecreto
Ejecutivo N°36844-MAG-MEIC-COMEX, "RTCA 65.05.34:.06 Registro de Variedades

Comerciales. Requisitos de Inscripcion'.

Soy consciente de que, si ¢l Ministerio de Agricultura y Ganaderia llegase a corroborar algiin
incumplimiento, alguna falsedad cn la presente declaracidn, errores u omisiones en los
documentos aportados, se podrdn dictar o adoptar las medidas o sancioncs con que les faculta

la Ley.

Firmo cn a las heras del dia _ del mes de del

afio

Firma y namero de cédula:




ANEXO IX

Declaracion Jurada

Yo: . nimero de identificacion, con
domicilio en

Distrito, Canton -
Provincia Otras sefias cn mi

carcter de solicitante dc la licencia y/o representante legal de L ¥y

apercibido de las penas que establece la legislacion penal costarricense para ¢ delito de falso

testimonie, del delito de perjurio y las responsabilidades civiles que pueden derivar de cste acto,
a efectos de cumplir con lo dispuesto en el numeral 9 inciso b) del Decreto Ejecutivo

Ne. . bajo la fe de juramento, DECLARO:

Primero: Que mc comprometo a dar seguimiento al cumplimicnto a todos los aspectos del

Protocole de Seguridad presentado para la licencia de _ ;

Soy consciente de que, si ¢l Ministerio de Agricultura ¥ Ganaderia o el Ministerio de Salud,
segun corresponda conforme a sus competencias, llegase a corroborar algin incumplimiento,
alguna falsedad en la presente declaracidn, errores u omisiones en Jos documentos aportados,

se pedrén dictar o adoptar las medidas o sanciones con gue les faculta 1a Ley.

FFimo en a las horas del dia del mes de del

afio

Firma y nimero de cédula:
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