Guia para solicitar la “Licencia para importacion y/o exportacion de

derivados de cannabis psicoactivo y/o producto terminado con

fines de comercializacion e investigacion” y la “Licencia de

fabricacion de derivados de cannabis psicoactivo y/o para la Ministerio

fabricacion de medicamentos”. de Salud

Costa Rica
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Este tramite esta orientado a la emision de la licencia para:

* Importaciéon y/o exportacion de derivados de cannabis psicoactivo y/o producto
terminado con fines de comercializacion e investigacion.

e Fabricacidn de derivados de cannabis psicoactivo y/o para la fabricacion de
medicamentos.

020 .. s e e e
qﬂ? ¢A quién esta dirigido?

Personas fisicas o juridicas que soliciten una autorizacién en todo el territorio nacional para
Importacidn y/o exportacién de derivados de cannabis psicoactivo y/o producto terminado
con fines de comercializacién e investigacion; o una licencia de fabricacién de derivados de
cannabis psicoactivo y/o para la fabricacién de medicamentos, ante el Ministerio de Salud,
que cumplan con los requisitos generales y especificos para cada tipo de licencia.
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@ ¢ Cual es el costo de licencia?

Licencia por 6 anos: ¢3.755.769,12 que se pagan en forma anual por un monto de
¢625.961,52.

Licencias por 6 afos para pequefias empresas definidas asi por el Ministerio de Economia
y Comercio y organizaciones de pequefios productores agropecuarios, definidos asi por
el Ministerio de Agricultura y Ganaderia: ¢938.942,275, que se pagan de forma anual
por un monto de ¢156.490,25.

Las tarifas seran canceladas, mediante depésito bancario, al Fondo General del Estado de
la Tesoreria Nacional.

Las personas fisicas o juridicas que deseen obtener una licencia podran cancelar el importe
total de la tarifa establecida para los 6 afios en un solo tracto.

El pago de las tarifas establecidas para la licencia por primera vez, debera realizarse dentro
de los 3 dias habiles siguientes a la confirmacién del otorgamiento de la licencia, caso
contrario, la misma seré anulada.

éié Base Legal o

Ley N° 10113: Ley del Cannabis para Uso
Medicinal y Terapéutico y del Cadhamo para
Uso Alimentario e Industrial.

Decreto Ejecutivo N° 43724-MP-S-
MAG: Reglamento del Cannabis para
medicinal y terapéutico.



. Ministerio #
~ deSalud !

Costa Rica

¢ Qué obtengo si completo
satisfactoriamente el tramite?

Documento donde se otorga la licencia para:

* la importacién y/o exportacién de derivados de cannabis psicoactivo y/o producto
terminado con fines de comercializacion e investigacién. Esta licencia incluye la
importacién, transpone y almacenamiento de derivados de cannabis psicoactivo para
la fabricacion de productos terminados con cannabis psicoactivo (medicamentos)
y/o productos terminados que contengan cannabis psicoactivo (medicamentos).

e |a fabricacién de derivados de cannabis psicoactivo y/o para la fabricacién de
medicamentos. Esta licencia incluye las actividades de adquisicion a cualquier titulo de
cannabis psicoactivo y componente vegetal, la fabricaciéon de derivados psicoactivos y/o
de medicamentos, el almacenamiento, transporte, distribucién y comercializacion de
derivados psicoactivos y medicamentos, asi como la disposicion final.

¢ Qué necesito para hacer el tramite?

El solicitante debe presentar ante el Ministerio de Salud los siguientes requisitos:

e Licencia para importacion y/o exportaciéon de derivados de cannabis psicoactivo y/o
producto terminado con fines de comercializacion e investigacion:

a) Formulario de solicitud debidamente completo (Anexo II).

b) Declaracién jurada donde se haga constar que la persona fisica solicitante y la persona
juridicaysusasociados osociosno se encuentran afectados porlas prohibiciones establecidas
en el articulo 11 de la Ley N°10113 (Anexo V).

c) Descripcién detallada del proyecto productivo que pretende desarrollar (Anexo Ill).

d) Comprobante de que cuenta con la Péliza de Riesgos del Trabajo.

e) Consentimiento informado en el cual autoriza de manera expresa al Ministerio de Salud
para que verifique la veracidad de la informacién (Anexo VII).

f) Protocolo de seguridad que se propone para el desarrollo de la actividad, el cual debe
ajustarse a los lineamientos establecidos (Anexo IV).

g) Comprobante de pago del costo de licencia, una vez aprobada la licencia.

h) Hoja de Registros Judiciales del solicitante o sus representantes legales.
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Otros requisitos que verificara el Ministerio de Salud una vez presentada a la solicitud:

a) Que el solicitante cuente con permiso sanitario de funcionamiento vigente, que autorice
la actividad de importaciéon de producto terminado a base de cannabis psicoactivo o la
importacién de derivados de cannabis psicoactivo.

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

c) Que el solicitante ha cumplido con el suministro de informacidn y se mantiene al dia con
el reporte de la Declaracidén que emite el Registro de Transparencia y Beneficiarios Finales
RTBF administrado por el Banco Central de Costa Rica.

d) Que el solicitante esta inscrito como patronoy se encuentra al dia entodas sus obligaciones
con la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS) y Asignaciones Familiares.

¢ Licencia de fabricacion de derivados
de cannabis psicoactivo y/o para la
fabricacion de medicamentos.

a) Formulario de solicitud debidamente
completo (Anexo II).

b) Declaracién jurada donde se haga
constar que la persona fisica solicitante
y la persona juridica y sus asociados o
socios no se encuentran afectados por las
prohibiciones establecidas en el articulo 11 de
la Ley N°10113 (Anexo V).

c) Descripcién detallada del proyecto productivo
que pretende desarrollar (Anexo IlI).

d) Comprobante de que cuenta con la Pdliza de
Riesgos del Trabajo.

e) Consentimiento informado en el cual
autoriza de manera expresa al Ministerio
de Salud para que verifique la veracidad
de la informacién (Anexo VII).
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f) Protocolo de seguridad que se propone para el desarrollo de la actividad, el cual debe
ajustarse a los lineamientos establecidos. (Anexo V).

g) Comprobante de pago del costo de licencia, una vez aprobada la licencia.

h) Hoja de Registros Judiciales del solicitante o sus representantes legales.

i) Registros fotogréaficos correspondientes del predio destinado a la fabricacidn y croquis del
adrea donde se desarrollaran las actividades solicitadas en la autorizacién, donde se visualice
el flujo de personal y materiales.

j) Cuando el solicitante no sea el propietario del inmueble o inmuebles, anexar documento
en virtud del cual adquirié el derecho para hacer uso del predio.

k) Cuando el solicitante de la licencia de fabricacion no sea el mismo cultivador, presentar
contrato suscrito con las personas fisicas o juridicas, que cuentan con la respectiva licencia
extendida por el Ministerio de Agricultura y Ganaderia, a las cuales les comprara el material
vegetal para su industrializacién.

Otros requisitos que verificara el Ministerio de Salud una vez presentada a la solicitud:

a) Que el solicitante cuente con permiso sanitario de funcionamiento vigente para la
actividad respectiva.

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

c) Que el solicitante cuente con el certificado de Buenas Practicas de Manufactura de
medicamentos, cuando corresponda.

d) Que el solicitante cuente con la licencia de cultivo
extendida porel Ministerio de Agriculturay Ganaderia,
en caso de que el fabricante sea el mismo cultivador.
e) Que el solicitante ha cumplido con el
suministro de informaciéon y se mantiene al dia
con el reporte de la Declaracién que emite el
Registro de Transparencia y Beneficiarios
Finales RTBF administrado por el Banco
Central de Costa Rica.

f) Que el solicitante estd inscrito
como patrono y se encuentra al dia
en todas sus obligaciones con la
Caja Costarricense de Seguro
Social (CCSS) y Asignaciones
Familiares.
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| ¢Como hago el tramite?

Se debe presentar la solicitud junto con los requisitos correspondientes de forma fisica en
la Unidad de Plataforma de Servicios de la Direccién de Atencién al Cliente del Ministerio
de Salud Oficinas Centrales, ubicada en San José, Calle 16, Avenidas 6 y 8 o en forma digital

al

correo electrénico cannabis.canamo@misalud.go.cr (Unicamente cuando todos los

documentos se encuentren firmados digitalmente).

1.

| ¢Cual es el procedimiento para
la aprobacion de la licencia?

Admisibilidad. En un plazo de 5 dias naturales, el Ministerio de Salud
verificard el aporte de la totalidad de los requisitos anteriores y ademas
verificard los requisitos correspondientes al tipo de licencia solicitada.

Prevencionunica.Se prevendrdporunaunicavezalsolicitantelapresentaciénde cualquier
documento faltante, subsanacion o correccién de cualquier requisito relativo a la solicitud,
para lo cual se otorga al solicitante un plazo de 10 dias habiles para el cumplimiento de
los aspectos prevenidos, plazo que podra prorrogarse por 5 dias habiles adicionalesy por
una Unica vez, mediante una solicitud debidamente justificada suscrita por el solicitante,
la cual debe presentarse dentro del plazo otorgado inicialmente. Vencido el plazo
otorgado si se verifica que los incumplimientos o inconsistencias no fueron subsanados se
ordenara el archivo definitivo de la gestidn y se realizara la correspondiente notificacién.

Criterio del Instituto Costarricense sobre Drogas. El Ministerio de Salud,
trasladard al Instituto Costarricense sobre Drogas la informacién que compone
el expediente de solicitud de la licencia, para que emita el criterio vinculante
correspondiente conforme al pérrafo de 2 del articulo 19 de la Ley 10113.

Analisis de la documentacion y resolucion. E| Ministerio de Salud tiene la facultad de
solicitar, por una Unica vez y de manera justificada, aclaraciones e informacién adicional
a la aportada en la solicitud de autorizacidn, siempre y cuando esta informacidn resulte
imprescindible para poder realizar el anélisis correspondiente. Para tales efectos se
otorgara al solicitante un plazo de 10 dias habiles, que podréd prorrogarse a solicitud
expresa y justificada de éste, por una Unica vez y por un plazo 5 dias habiles adicionales,
dicha solicitud debe presentarse dentro del plazo otorgado inicialmente. Vencido el
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plazo otorgado para la adicidn o aclaracion y si el solicitante no presenté la informacién
o aclaraciones requeridas, se declarara sin lugar el trdmite y se procedera a su archivo.
Una vez subsanadas las observaciones, el Ministerio de Salud cuenta con un plazo de 30
dias naturales para proceder a revisar la respuesta aportada y determinar si el solicitante
cumplié con la presentaciéon de cada uno de los requisitos establecidos en la normativa.

¢ Cual es la vigencia si la licencia es
M aprobada?

Laslicenciasse otorgan porun plazo de seisafos, contadosdesde lafechade suotorgamiento
y podran serrenovadas por periodosiguales, a solicitud del autorizado y previa demostracién
de que cumple con todos los requisitos y las obligaciones establecidos en la Ley N°10113
y en el reglamento.

El Ministerio de Salud estara disponible para atender consultas sobre el procedimiento de
solicitudes de las licencias sefaladas, mediante el correo electrénico:
cannabis.canamo@misalud.go.cr




