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1. INTRODUCCION.

La presente guia tiene como objetivo orientar a los interesados en realizar tramites de
notificacion de material vegetal y derivados de Cannabis medicinal a ser comercializados o
utilizados como materias primas para la fabricacion industrial de productos terminados a base
de Cannabis medicinal, incluidos los productos secos, derivados y productos dosificados.

También se incluye en este tipo de tramite la notificacion de derivados a base de Cannabis a
ser utilizados como materia prima para la elaboracion de preparaciones magistrales por parte
de farmacias autorizadas. Este documento no es aplicable para las materias primas a base de
cafiamo a ser utilizado en la fabricacion de otro tipo de producto de interés sanitario cuyas
caracteristicas y propodsito de uso no son consistentes con lo dispuesto en el RTCR 515:2024.

La documentacion de los tramites de notificacion de materias primas de Cannabis medicinal
es sujeta a evaluacion técnica por parte de la Unidad de Registros y Autorizaciones de
Comercializacion (URAC), unidad adscrita a la Direccion de Regulacion de Productos de
Interés y Riesgo Sanitario (DRPIRS) del Ministerio de Salud. Esta guia toma en
consideracion las dificultades reportadas por los interesados en el tipo de tramite en cuestion,
asi como los errores mas frecuentes observados en los tramites presentados ante el Ministerio
de Salud desde la entrada en vigor del Reglamento RTCR 515:2024, esto a través de la
plataforma Registrelo 2.0.

Considerando que la aprobacion del tramite de materias primas de Cannabis medicinal es un
requisito indispensable para los sectores productivos e importadores de esta clase de material,
asi como para los fabricantes nacionales de derivados y productos medicinales a base de
Cannabis, se ha implementado esta guia cuyo énfasis es la aclaracion de los elementos
técnicos que deben contener los documentos a ser presentados en este tipo de tramites, esto
con el propdsito de evitar prevenciones innecesarias y rechazos para los mismos, teniendo
presente a su vez la naturaleza incipiente de este tipo de producto de interés sanitario y su
industria en Costa Rica.
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2. SOBRE LAS DEFINICIONES DE LOS TERMINOS DE CARACTER TECNICO.

Para un mejor aprovechamiento de este recurso, se recomienda la revision previa por parte
de los interesados de las definiciones provistas en la seccion 4 del reglamento RTCR
515:2024.

3. NORMATIVA IMPLICADA.

Es necesario destacar que, en los procedimientos administrativos, entre los que se incluye los
tramites de notificacion de materias primas a base de Cannabis medicinal, tiene lugar la
aplicacion de leyes, reglamentos y circulares especificos, asi como de normas conexas que
sirven para su interpretacion, integracion y delimitacion, las cuales se citan en la
reglamentacion especifica. A continuacion, se enlistan las normas especificas consideradas
en los tramites de notificacién de materias primas a base de Cannabis medicinal:

e Ley N° 10113: Ley del cannabis para uso medicinal y terapéutico y del cafiamo para
uso alimentario e industrial (Ley 10113).

e Decreto Ejecutivo N° 44917-S: Reglamento Técnico RTCR 515:2024 Cannabis.
Productos medicinales a base de cannabis. Disposiciones Administrativas, Registro
sanitario, etiquetado, especificaciones, control y publicidad.

e CIRCULAR MS-DRPIS-UN-001-2026.

4. CONTENIDO DE LOS DOCUMENTOS.

4.1. Formulario de solicitud de notificacion de material vegetal v derivados de Cannabis
segun el Anexo I del reglamento RTCR 515:2024.:

Los datos introducidos en el formulario digital o pagina de resumen de Registrelo deben
coincidir con los indicados en el documento Formulario de solicitud de notificacion de
material vegetal y derivados de Cannabis. De lo contrario, URAC no podra aprobar el tramite
ante la falta de certeza respecto a qué informacion es correcta y se procedera con la
prevencion correspondiente. Los elementos que debe contener dicho documento son los
descritos en el Anexo I del RTCR 515:2024. Toda la informacion que contenga el Formulario
de solicitud de notificacion de material vegetal y derivados de Cannabis debera ser legible.
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El documento debera estar escrito en espafiol, o si estuviese redactado en otro idioma, debera
presentarse acompanado de la traduccion fidedigna correspondiente.

Las unidades del contenido total o concentracion total de los cannabinoides delta-9-
tetrahidrocannabinol (THC) y cannabidiol (CBD) deben corresponder con el Sistema
internacional de Unidades (SI), aunque también se permite el uso de las unidades derivadas
correspondientes a porcentaje en peso (% p/p o % m/m) y porcentaje peso/volumen (% p/v o
% m/v), las cuales se utilizan sobre todo en el caso de so6lidos o liquidos, respectivamente.
No obstante, en el caso de preparados liquidos el porcentaje en peso también puede ser
aceptable cuando se conocen el peso de la mezcla y la proporcion de esta que representan los
componentes a determinar, o bien, por conversion del porcentaje peso/volumen a porcentaje
en peso utilizando la densidad del preparado liquido.

Los valores totales de CBD y THC se deben reportar por separado en el Formulario de
solicitud de notificacion de material vegetal y derivados de Cannabis. En el caso del
contenido o concentracion total de THC, esta corresponde a la sumatoria de concentracioén o
contenido de su forma descarboxilada més la de su forma acida o 4cido delta-9-
tetrahidrocannabindlico (THCA), después de aplicar a este ultimo el factor de conversion (F)
correspondiente a THC. De manera similar, para el CBD la concentracion o contenido total
corresponde a la sumatoria de su concentracion o contenido de su forma descarboxilada mas
la de su forma 4cida o 4cido cannabididlico (CBDA), después de aplicar a este ultimo el
factor de conversion (F) correspondiente a CBD. A continuacidn, se describen de manera
esquematica estos calculos:

THC total =[THC] + F-[THCA]

CBD total = [CBD] + F-[CBD]

Figura 1. Representacion esquematica del calculo de THC total y de CBD total en materias primas
de Cannabis medicinal. THC total: Concentracion total de THC, [THC]: Concentracion de THC en
su forma descarboxilada; [THCA]: Concentracion de THCA; CBD total: Concentracion total de
CBD; [CBD]: Concentracion de CBD en su forma descarboxilada; [CBDA]: Concentracion de
CBDA; F: Factor de conversion de la forma 4acida a la forma descarboxilada.

En el espacio de presentacion del producto del Formulario de solicitud de notificacion de

material vegetal y derivados de Cannabis, se debe describir el tipo de empaque primario y/o
3
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secundario de la materia prima (por ejemplo: caja de carton, bolsa de plastico, botella de
vidrio, etc) y el volumen o peso de cada uno en unidades SI. La descripcion detallada del
material de empaque primario corresponde a la clase especifica de polimero, vidrio u otro
tipo de material que constituye el empaque primario. Los datos de los apartados 2 y 5 del
Formulario de solicitud de notificacion de material vegetal y derivados de Cannabis
unicamente aplican para el caso de derivados de Cannabis, no asi para material vegetal.
Cuando la materia prima sea de fabricacion nacional, se debera declarar el niimero de
autorizacion o licencia de cultivo y/o fabricacion expedida por el Ministerio de Agricultura
y Ganaderia (MAG) o Ministerio de Salud segun corresponda en el Formulario de solicitud
de notificacion de material vegetal y derivados de Cannabis.

Se debe recalcar que el tramite sera prevenido en caso de que la informacion reportada en el
Formulario de solicitud de notificacion de material vegetal y derivados de Cannabis esté
incorrecta, incompleta o se identifiquen inconsistencias respecto a lo reportado en otros
documentos del tramite y el formulario digital o resumen de Registrelo. Del mismo modo, el
tramite serd prevenido si los datos consignados en el formulario digital o resumen de
Registrelo estan incorrectos, incompletos o se identifiquen inconsistencias con respecto a la
documentacion del tramite.

4.2. Requisitos especificos para las materias primas importadas:

Para las materias primas de Cannabis medicinal fabricadas en extranjero, se requiere de un
documento vigente apostillado o legalizado, acompafiado de su autenticacion notarial con
firma digital valida del notario publico de Costa Rica y la correspondiente traduccion oficial
con firma digital valida del traductor oficial en Costa Rica (si estuviese redactado en idioma
distinto al espafiol), en el cual conste la habilitacion del proveedor extranjero para la
produccion y/o comercializacion de material vegetal o ingredientes derivados de Cannabis
segun corresponda. Dicho documento debe ser emitido por la autoridad competente del pais
de origen. Si la documentaciéon no indica fecha de caducidad, se tomara como fecha de
vencimiento dos afios transcurridos desde la fecha de emision del documento. Por lo tanto,
es indispensable que el documento cuente con una fecha de emision legible.

Si el pais de origen de la materia prima no es parte de la Convencion de la Apostilla de la
Haya o no tiene consulado de Costa Rica, se debera proceder con la legalizacién a través de
un consulado de un tercer pais.
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El cumplimiento de estos requisitos es trascendental con el fin de asegurar el origen licito de
la materia prima considerando su naturaleza como agente psicotropico. La informacion de
los documentos debera ser legible de lo contrario el tramite sera prevenido. Del mismo modo,
el tramite sera prevenido si se identifican inconsistencias respecto a lo reportado en el
formulario digital de Registrelo y lo indicado en el resto de la documentacion.

4.3. Especificaciones de calidad para las materias primas:

El documento de especificaciones contiene atributos de calidad declarados por el fabricante
con los que debe cumplir la materia prima para ser aceptable para su comercializacién o
transferencia a otros procesos productivos. Estas especificaciones son adicionales a las
definidas por los ensayos del numeral 11.4 del RTCR 515:2024, las cuales también deberan
ser cumplidas por las materias primas que se sometan al tramite de notificacion de materias
primas (ver seccion 4.5). Estas deben ser presentadas en un documento legible y escrito en
espafiol, o bien, si estuviesen redactadas en otro idioma, deberan ser acompanadas de una
traduccion fidedigna. No se aceptardn documentos con metodologias analiticas ni con
certificados de analisis en lugar del documento con las especificaciones ya que estos no son
equivalentes, es decir, corresponden a documentacion técnica distinta.

El documento con las especificaciones debe incluir la siguiente informacion:

Nombre cientifico: Indicar la especie de Cannabis utilizada para la elaboracion de la materia
prima y las partes de la planta utilizadas (flores, hojas (para elaboracion de derivados), tallos
(para elaboracion de derivados), entre otras partes de la planta (para elaboracion de
derivados)). Si se trata de un hibrido de especies, se debera indicar que corresponde a un

hibrido y las especies que lo conforman, asi como las partes de la planta utilizada.

Contenidos de THC y CBD: Se deberd indicar un valor de etiquetado del CBD y THC, es
decir, los valores meta o tedricos de estos principios activos a los que aspira el productor o
fabricante en su materia prima. Este valor debe definirse para el THC descarboxilado, THCA,
THC total, CBD descarboxilado, CBDA y CBD total de manera que se pueda demostrar que
la cuantificacion de estos componentes se dard en circunstancias que permiten su clara
separacion. El reporte individual de especificaciones para los cuatro cannabinoides es
fundamental ya que, en caso de control estatal, como puede darse en caso de denuncias

relacionadas con la calidad de las materias prima o de los productos que de ella se deriven,
la disconformidad de las materias primas respecto a sus especificaciones de cannabinoides
individuales puede ser indicador de problemas de estabilidad que deben ser evaluados. El
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calculo del CBD total y THC total debe estar basado en los mismos principios indicados en
la seccion 4.1 de este documento.

Adicionalmente al valor de etiquetado, debe reportarse el intervalo de etiquetado, es decir, el
rango tolerable de contenido para cada cannabinoide, CBD total y THC total. Este rango debe
declararse debido a que se espera una variabilidad natural en los contenidos de los
cannabinoides en la materia prima lote a lote, principalmente en el material vegetal. También
son esperables oscilaciones relacionadas con el nivel de incertidumbre de los métodos de
analisis. El rango del etiquetado debera estar dentro del intervalo indicado en el numeral 11.4
del RTCR 515:2024, esto segun las caracteristicas de la materia prima (derivado o
inflorescencia seca). Se podrdn aceptar otros valores numéricos para las especificaciones de
contenido de cannabinoides debidamente apoyadas en literatura oficial para la verificacion
de calidad segiin el RTCA 11.03.59:18 o en los libros oficiales para establecer las
especificaciones de calidad de productos naturales enlistados en el anexo D del RTCA
11.03.69:19.

Material de empaque: Debera coincidir con la informacion de material de empaque

secundario y primario detallada en el Formulario de solicitud de notificacion de material
vegetal y derivados de Cannabis.

Condiciones de almacenamiento: Deben coincidir plenamente con las condiciones
estipuladas por el RTCA 11.01.04:10 para almacenamiento en una de las siguientes:
condiciones naturales (zona climatica IV), refrigeracion o en congelacion segtn lo determine
el fabricante.

El tramite serd prevenido si el documento con las especificaciones presenta errores, si esta
incompleto o si se identifican inconsistencias respecto a lo reportado en otros documentos
del tramite y el formulario digital o resumen de Registrelo.

4.4. Descripcion del proceso de fabricacion del derivado, que incluya un diagrama de flujo

de dicho proceso:

Este requisito aplica inicamente para los derivados de Cannabis medicinal, no aplica para la
materia prima correspondiente a material vegetal. El documento debe ser redactado en
espanol, en caso contrario, deberd ser acompafiado por la traduccién fidedigna
correspondiente. El proceso de fabricacion se debe describir desde la obtencion del material
vegetal hasta el acondicionamiento o empaque del derivado a ser utilizado como materia
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prima de Cannabis medicinal. Es fundamental que se sefialen las etapas de control de la
calidad de la materia prima elaborada, debiendo corresponder una de dichas etapas con el
producto final ya acondicionado, una vez que ha superado todas las fases de manufactura que
puedan introducir contaminantes en el producto o potenciales defectos de fabricacion. El
tramite sera prevenido si el documento con la descripcion del proceso de fabricacion del
derivado presenta errores, si esta incompleto o si se identifican inconsistencias respecto a lo
reportado en otros documentos del tramite y el formulario digital o resumen de Registrelo.

4.5. Certificados o informes de analisis:

Los certificados de analisis deben corresponder con los ensayos indicados en el numeral 11.4
del RTCR 515:2024 segun el tipo de materia prima correspondiente. Estos ensayos deben ser
aplicados a la materia prima acondicionada en su empaque primario. Los analisis de la
materia prima a granel o en proceso no seran aceptables pues se requiere el control de la
materia prima una vez expuesto a todos los procesos de fabricacion que pueden incidir en su
calidad. Las especificaciones que debe cumplir el material vegetal para cada ensayo son las
sefialadas en el mismo numeral del RTCR 515:2024, de acuerdo con la naturaleza de la
materia prima. En caso de material vegetal no incluido en dicho numeral, utilizado para la
elaboracion de derivados, el Ministerio de Salud procedera a su evaluacion segln la literatura
oficial para la verificacion de la calidad y publicaciones especializadas en la materia.

Los certificados de analisis del RTCR 515:2024 deben ser emitidos por laboratorios de
ensayo acreditados ante el Ente Costarricense de Acreditacion (ECA), debiendo contener la
informacion sefialada por la norma INTE-ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la
competencia de laboratorios de ensayo y calibracion, la cual es de cumplimiento obligatorio
para los laboratorios de ensayo acreditados por ECA (mas adelante se detallan los elementos
basicos que deben contener los certificados o informes de andlisis). El numeral 15.1 del
RTCR 515:2024 se aplicara de acuerdo con la siguiente jerarquia técnica:

1. El alcance especifico de cada método de ensayo debe estar acreditado ante el ECA.

2. Si a la fecha de presentacion del tramite no existe en Costa Rica ningun laboratorio con
alguno de los ensayos del numeral 11.4 del RTCR 515:2024 acreditado ante el ECA, se podra
presentar un certificado de andlisis para dicho ensayo llevado a cabo por un laboratorio que
tenga acreditado ante el ECA al menos un ensayo por la misma técnica de andlisis. El
Ministerio de Salud procederd a evaluar la pertinencia técnica del ensayo utilizado para la
materia prima del tramite, es decir, si el ensayo propuesto es compatible con la materia prima
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y el parametro de calidad que se requiere determinar en ella. Esta excepcion aplicara mientras

en Costa Rica no exista al menos un laboratorio con el alcance especifico para el ensayo del
numeral 11.4 del RTCR 515:2024 correspondiente.

En el caso de ser aplicable el punto 2, es necesario que el certificado o informe de anélisis
contenga lo siguiente: Indicar el numero de alcance del ensayo acreditado por el ECA que
emplea la misma técnica que el ensayo que debe ser aplicado sobre la materia prima. Si el
ensayo aplicado a la materia prima a base de Cannabis medicinal es un método de ensayo no
normalizado (método de desarrollo propio por el laboratorio o normalizado modificado), se
requiere un certificado con las siguientes aclaraciones técnicas: descripcion del método de
analisis aplicado a la materia prima a base de Cannabis medicinal y el reporte de pardmetros
del desempefio analitico y de aptitud del sistema analitico determinados mediante la
validacion correspondiente para el analisis de la materia prima de interés. Esta informacion
puede incluirse como parte del mismo certificado. Esta informacion también se requerira en
caso de que las normas de referencia sefialen la necesidad de validacion del método de ensayo
y/o verificacion de la aptitud del sistema analitico. No es aceptable la informacion obtenida
sobre la base de una validacion llevada sobre material o matriz de analisis incompatible con
la materia prima a notificar, por ejemplo, no son aceptables datos sobre la aplicacion y
validacion del método en el andlisis de agua, tierra o productos alimenticios como carnes y
lacteos cuando la materia prima a base de Cannabis es material vegetal o extractos de
material vegetal, lo anterior debido a que la matriz es un factor determinante de la
recuperacion de los analitos a ser evaluados.

3. Si a la fecha de presentacion del tramite no existe en Costa Rica ninglin laboratorio con
alguno de los ensayos del numeral 11.4 del RTCR 515:2024 acreditado ni ningin ensayo
acreditado por la misma técnica, se podra presentar un certificado de analisis para dicho
ensayo llevado a cabo por un laboratorio acreditado ante el ECA. El Ministerio de Salud
procederd a evaluar la pertinencia técnica del ensayo utilizado para la materia prima del
tramite, es decir, si el ensayo propuesto es compatible con la materia prima y el parametro de
calidad que se requiere determinar en ella. Esta excepcion aplicard mientras en Costa Rica
no exista al menos un laboratorio con el alcance especifico para el ensayo del numeral 11.4
del RTCR 515:2024 correspondiente ni ningun laboratorio con un ensayo acreditado por la
misma técnica.

Con respecto al punto 3, para verificar el cumplimiento del parrafo segundo del numeral 15.1
del RTCR 515:2024 y que la metodologia sea vigente, asi como cientifica y técnicamente
pertinente, debera aportarse lo siguiente: método de ensayo analitico, informe de validacion
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completo del método de ensayo para su aplicacion en la materia prima sobre la cual el
laboratorio no tiene alcance especifico acreditado (aplica para ensayos no normalizados, para
ensayos normalizados modificados o cuando las normas de referencia aportadas lo soliciten),
informe de verificacion de la aptitud del sistema analitico segun la naturaleza del ensayo
(podra estar contenido en el informe de validacion), resultados de desempeiio del método de
ensayo, informacién de trazabilidad y competencia técnica del laboratorio emisor del
certificado (nimero de alcance de la acreditacion del laboratorio ante el ECA).

Contenido de los informes de verificacion del sistema analitico y de validaciéon de métodos

de ensayo: Para aquellos métodos no normalizados, normalizados modificados o en los que
las normas de calidad referidas solicitan la verificacion de la aptitud del sistema analitico y/o
validacion del método de ensayo, se deberd presentar el estudio de validacion y/o verificacion
correspondiente con detalle de cada uno los procedimientos de analisis asi como de los
procedimientos implicados en la verificacion de la aptitud del sistema analitico y la
validacion. Para tener un marco de referencia técnico de los parametros a verificar, validar y
reportar segun la naturaleza del ensayo, puede referirse a la literatura oficial actualizada para
la verificacion de calidad y sus referencias. Dicha literatura corresponde a la indicada en el
numeral 14.1 del RTCR 515:2024, el numeral 6.10 del RTCA 11.03.59:18 y el anexo D del
RTCA 11.03.64:19.

Respecto a la literatura oficial de referencia, son particularmente orientativos los capitulos y
la documentacion sobre cromatografia (cuando corresponda), validacion de métodos
analiticos, la documentacion especifica para Cannabis o sus derivados y las referencias que
fundamentan dicha literatura. Esta literatura internacionalmente reconocida suele servir
como marco de referencia respecto al estatus de la ciencia y la técnica en lo que respecta a
métodos de analisis 0 métodos de ensayo.

Para los métodos cromatograficos, se considera esencial el aporte de cromatogramas de
referencia (definidos con el detector utilizado para cuantificar) para estdndares, muestras,
placebos (si aplica) y placebos con adicion de estandar (si aplica), asi como el aporte de datos
de parametros sobre la eficiencia de la separacion cromatografia (definidos con el detector
utilizado para cuantificar), resolucidon entre picos cromatograficos adyacentes (definido con
el detector utilizado para cuantificar), nivel de simetria de los picos cromatograficos
(definidos con el detector utilizado para cuantificar) y evidencia espectral de pureza de los
picos cromatograficos o métricas de pureza cromatografica con umbrales o limites de
conformidad cientificamente fundamentados (definidos con el detector utilizado para
cuantificar e identificar cannabinoides segun el propdsito del método de ensayo).
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Debido a que los métodos normalizados especificos para la medicion de determinado atributo
de calidad en un material particular suelen contar con validacion en su desarrollo, no es
necesario el aporte de informes de validacion para los métodos normalizados salvo que estos
expresamente sefialen la necesidad de verificar su adecuacion para los diferentes productos
por analizar o sefialen el requerimiento de verificacion de aptitud del sistema analitico.

Contenidos de los certificados o informes de analisis: En general, es fundamental que los
certificados del laboratorio de andlisis contengan la siguiente informacion basica:

1. El nombre, direccion, teléfono y correo electronicos del laboratorio de ensayo.

2. Numero de alcance de acreditacion del ensayo y del método especifico segin el numeral
11.4 del RTCR 515:2024 o del método acreditado bajo la misma técnica (aplicacion del
parrafo segundo del numeral 15.1 del RTCR 515:2024). Si es un método normalizado o
normalizado modificado, indicar o citar el nombre del libro, capitulo, o cddigo de la norma
de referencia, su version y el nombre del ente que lo ha publicado. Si es un método no
normalizado o normalizado modificado, se debera indicar el nimero de identificacion interno
asignado por el laboratorio de ensayo a la metodologia y el nimero de identificacion interno
asignado por el mismo laboratorio al informe completo de validacion y verificacion de
aptitud de los sistemas de analisis cuando asi corresponda. Estos nimeros de identificacion
internos se deberdn indicar también cuando la norma de referencia sefiale la necesidad de
validar el método de ensayo y/o verificar la aptitud del sistema analitico. Debe considerarse
que si la administracion no puede tener acceso a la documentacion con la descripcion del
método normalizado para su evaluacion, esta puede pedir copia de la misma y su
traduccion si estuviese redactada en otro idioma, esto como un requerimiento de aclaracion
y prevencion motivado y excepcional y por unica vez, ya que de lo contrario seria
materialmente imposible confirmar que la metodologia analitica, bajo la cual se emiten los
resultados del certificado, es apropiada, siendo a su vez imposible valorar la pertinencia
técnica de estos y de sus alcances para la salud publica.

3. Nombre y numero de identificacion del titular, el cual debe corresponder con el solicitante
del tramite.

4. Nombre y nimero de lote de la materia prima analizada.
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5. Fechas de recepcion de muestras, de ejecucion del ensayo y de emision del certificado de
analisis.

6. Los resultados con las unidades de medicion con la correspondiente desviacion estdndar o
desviacion estandar relativa cuando corresponda segun el pardmetro bajo determinacion y el
correspondiente nimero de réplicas del ensayo aplicado a la muestra de material prima. Se
deben declarar, cuando corresponda segin la naturaleza y propoésito de los métodos de
ensayo, los limites de deteccion y los limites de cuantificacion.

7. Firma digital valida por parte del regente a cargo del laboratorio y de la supervision de los
ensayos.

8. Informacion especifica segun lo descrito previamente si se trata de resultados obtenidos
con un ensayo con alcance no acreditado por el ECA.

Si los certificados de andlisis estdn escritos en un idioma distinto al espafiol, se debera
presentar la traduccidn correspondiente.

Reporte de resultados en el certificado de analisis de contenidos de cannabinoides:

Ademas de las consideraciones indicadas anteriormente para los certificados de analisis, es
necesario que el certificado de analisis para la cuantificacion de cannabinoides desglose los
resultados de la siguiente manera: contenido de THC descarboxilado, contenido de THCA,
contenido de THC total, contenido de CBD descarboxilado, contenido de CBDA y contenido
de CBD total. Las unidades de medida para dichos valores son las indicadas en la seccion 4.1
de este documento. El contenido de THC total y el contenido de CBD total deben calcularse
segin lo descrito en la seccion 4.1 de este documento. Se debera indicar el factor de
conversion utilizado (F) para el calculo de CBD total y THC total.

Respecto a las técnicas de deteccion de los cannabinoides en los ensayos cromatografia, si
bien el numeral 14.1 menciona explicitamente la espectrometria de masas acoplada a
cromatografia liquida o de gases como técnicas de referencia para la cuantificacion de
cannabinoides, los interesados podran presentar evidencia suficiente respaldada en normas y
literatura especializada que demuestre que métodos de cromatografia liquida acoplada a
detectores distintos a la espectrometria de masas, pueden ser técnicamente idoneos para la
cuantificaciéon de cannabinoides, siempre que cumplan con los requisitos de selectividad,
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especificidad, validacion del método y acreditacion del laboratorio conforme a la norma
INTE/ISO/IEC 17025:2017 y la literatura especializada.

Asi las cosas, aun cuando el reglamento establece métodos de referencia, se valorara caso
por caso la aceptacion de técnicas alternativas de deteccion en la cuantificacion de
cannabinoides por cromatografia liquida, siempre que estos se encuentren debidamente
acreditados o validados, permitan la adecuada separacion y cuantificacion de los analitos
exigidos por la normativa y garanticen resultados confiables.

Certificados de andlisis emitidos en el extranjero: En caso de presentar certificados o
informes de analisis emitidos en el extranjero, estos deberan ser sometidos a reconocimiento
por parte del ECA segun el servicio de equivalencia correspondiente de dicha entidad. Se
debera aportar el certificado de reconocimiento emitido por el ECA con firma digital valida
por parte del funcionario autorizado para ello. Si los certificados de andlisis estuviesen
escritos en un idioma diferente al espafiol, se deberd presentar la traduccion oficial
correspondiente.

El tramite sera prevenido si la informacion de los certificados de analisis esta incorrecta,
incompleta o se identifiquen inconsistencias respecto a lo reportado en otros documentos del
tramite y el formulario digital o resumen de Registrelo. Del mismo modo, el trdmite sera
prevenido si los datos consignados en el formulario digital o resumen de Registrelo estén
incorrectos, incompletos o se identifiquen inconsistencias con respecto a la documentacion
del tramite.

4.6. Otras consideraciones:

Material vegetal o derivado sujetos a fiscalizacién: El material vegetal o los derivados de
Cannabis que posean un porcentaje de THC total igual o superior al 1 % se clasifican como
sustancias sujetas a fiscalizacion establecida en el "Reglamento para el Control de Drogas
Estupefacientes y Psicotropicos". Estos materiales deben cumplir con los procedimientos que
determine la Direccion de Drogas y Estupefacientes.

Comercializacion de material vegetal o derivados: El material vegetal o un derivado de
cannabis que cuente con la notificacion correspondiente del Ministerio de Salud no se

considera producto terminado, por lo que no debe ser almacenado, distribuido o
comercializado para su venta directa al consumidor. El material vegetal o derivados de
Cannabis podran ser comercializados al consumidor final una vez que cumpla con la
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normativa de registro sanitario para productos medicinales a base de Cannabis. El material
vegetal o un derivado de Cannabis que cuente con la notificacion correspondiente del
Ministerio de Salud solo podréa ser transferido o vendido con el fin de reformularlo o
envasarlo como un producto medicinal a base de Cannabis o para elaborar preparaciones
magistrales (en el caso de derivados), es decir, se podra vender o transferir a:

1. Otro establecimiento que cuente con autorizacion o licencia de fabricacion para el tipo de
producto en cuestion.

2. Para exportacion.

3. Farmacias que cuenten con autorizacion o licencia para la fabricacion de preparaciones
magistrales a base de Cannabis (para el caso de derivados).

Cannabinoides sintéticos: La notificaciéon de materias primas con cannabinoides sintéticos
no esta permitida.

Prevencion de los tramites: La prevencion consiste en una peticion emitida por el Ministerio
de Salud, a través de la plataforma Registrelo, en la cual se solicitan aclaraciones o
subsanaciones en la documentacion presentada en el tramite de notificacion de las materias
primas. Estas aclaraciones y/o correcciones deben ser aportadas como parte de la respuesta a
la prevencion dentro del plazo de 10 habiles. De requerirlo, los interesados pueden solicitar
prorroga de 30 dias para la presentacion de lo requerido por la autoridad. En funcion de la
complejidad de las subsanaciones, el interesado puede solicitar una prorroga especial de 90
dias cuya procedencia serd sujeta a evaluacion por parte del Ministerio de Salud. Los

procesos de presentacion de la respuesta a la prevencion y de las solicitudes de prorrogas se
llevan a cabo a través de Registrelo.

Rechazo de los tramites: Serdn rechazados aquellos trdmites con falencias técnicas y
normativas, asi como aquellos que muestren inconsistencias en su documentacion y en el
formulario digital de Registrelo. Lo anterior se aplicara una vez recibida la respuesta a la
prevencion con las aclaraciones y subsanaciones, cuando estas demuestren ser
insatisfactorias, inconsistentes o presenten omisiones segun lo prevenido.

Atencién de consultas generales sobre los trdmites de notificacion de materias primas:
Puede enviar sus consultas sobre los procesos de registro de productos medicinales a base de
Cannabis y notificacion de materias primas acordes con el RTCR 515:2024 al correo
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electronico drpirs.correspondencia@misalud.go.cr con copia a
urac.correspondencia@misalud.go.cr.  Las consultas sobre tramites activos especificos

pueden ser presentadas a través de la plataforma Registrelo. Ademas, DRPIRS cuenta con el
servicio de citas virtuales disponibles en la direccion
https://outlook.office.com/book/DRPIS1%40misalud.go.cr/?ismsaljsauthenabled  (opcion
10).
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