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Criterio de la UCR en torno a la Ley del cannabis para uso medicinal y terapéutico
y del caihamo para uso alimentario e industrial. Expediente N.° 21.388.

(Acuerdo firme de la sesion N.° 6483, articulo 04)
El Consejo Universitario, CONSIDERANDO QUE:

1. De conformidad con el articulo 88" de la Constitucidn Politica, la Asamblea Legislativa, por
medio de sus comisiones permanentes y especiales, solicitd a la Universidad de Costa Rica
su criterio con respecto a diversos proyectos de ley.

2. El Estatuto Orgdnico de la Universidad de Costa Rica, en el articulo 30, inciso u), dispone que
al Consejo Universitario le corresponde (...) emitir el criterio institucional sobre los proyectos
de ley que se tramitan en la Asamblea Legislativa, de conformidad con lo estipulado en el
articulo 88 de la Constitucion Politica.

3. El Consejo Universitario, en atencion a la solicitud de la Comisién Permanente Ordinaria de
Asuntos Agropecuarios (AL-DCLEAGRO-0043-2020, del 16 de setiembre de 2020), emite
criterio con respecto al proyecto de ley titulado: Modificacion a los articulos 49, 53, 55, 60 y
adicion de un nuevo articulo 60 bis en el Capitulo IV sobre Pesca de Atun, de la Ley N.° 8436,
Ley de Pesca y Acuicultura. Expediente N.° 21.316.

4. El Consejo Universitario, en atencién a la solicitud de la Comisidn Permanente Especial de
Ambiente (AL-DCLEAMB-033-2020, del 17 de septiembre de 2020), emite criterio con
respecto al proyecto de ley titulado: Ley del cannabis para uso medicinal y terapéutico y del
cdfiamo para uso alimentario e industrial. Expediente N.° 21.388.

1.- ARTICULO 88.- Para la discusién y aprobacion de proyectos de ley relativos a las materias puestas bajo la competencia
de la Universidad de Costa Rica y de las demas instituciones de educacién superior universitaria, o relacionadas
directamente con ellas, la Asamblea Legislativa debera oir previamente al Consejo Universitario o al érgano director
correspondiente de cada una de ellas.
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ACUERDA

Comunicar a la Asamblea Legislativa el criterio institucional de la Universidad de Costa Rica sobre
los siguientes asuntos relativos a distintos proyectos de ley:

2 | Nombre del Ley del cannabis para uso medicinal y terapéutico y del cdfiamo para uso
proyecto: alimentario e industrial. Expediente N.° 21.388.
Organo Comision Permanente Especial de Ambiente (AL-DCLEAMB-033-2020, del 17
Legislativo que | de septiembre de 2020).
consulta:

Proponente: Diputada Zoila Rosa Volio Pacheco.

Objeto: Regular y permitir el acceso y la utilizacion del cannabis y sus derivados
exclusivamente para uso medicinal y terapéutico, a fin de garantizar el
derecho fundamental a la salud de toda la poblacidon costarricense.
Asimismo, autorizar la produccidon y comercializacion del cafiamo de uso
industrial y alimentario.

Roza con la No

autonomia

universitaria:

Criterios: CRITERIO DE LA OFICINA JURIDICA (Dictamen 0J-1143-2019, del 14 de
noviembre de 2019)

El proyecto de ley tiene varios objetivos dentro de los cuales resalta regular y
permitir el acceso y la utilizacion del cannabis y sus derivados exclusivamente
para uso medicinal y terapéutico, a fin de garantizar el derecho fundamental
a la salud de toda la poblacién costarricense. Del mismo modo, autorizar la
produccion y comercializacion del cdhamo de uso industrial y alimentario,
entre otros.

En dicho proyecto destacan los articulos 8, inciso 3), 14, 21, 23, 47 y 48, por
la incidencia que tienen con las universidades publicas. En el inciso 3) del
articulo 8 se establecen las actividades autorizadas para fines médicos y
terapéuticos, especificamente que las actividades indicadas en los incisos 1y
2 de este articulo son sin danimo de lucro y con fines exclusivos de
investigacion cientifica o docencia universitaria. Asimismo, el articulo 14
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establece los permisos para actividades de investigacion, los cuales estaran a
cargo del Ministerio de Salud, y serd esta entidad quien otorgara permisos a
personas fisicas o juridicas, universidades publicas y otras instituciones o
centros de investigacién para realizar estudios cientificos o académicos con
fines licitos.

Pese a que las acciones contempladas en los citados articulos no constituyen
una violacién a la autonomia universitaria, se observa que la colaboracién
contemplada no es reciproca, por lo que no seria aplicable a la Universidad
de Costa Rica, salvo que la propia Institucion estime conveniente, mediante la
suscripcion de un acuerdo o convenio, su aceptacioén.

Por otro lado, en el articulo 21, se autoriza a la Caja Costarricense de Seguro
Social, en conjunto con las universidades publicas, a realizar investigaciones y
a producir en sus laboratorios medicamentos y productos de uso terapéutico
autorizados por el Ministerio de Salud. En la misma linea, el articulo 23
determina la declaracién de interés publico de las investigaciones que realice
la Caja Costarricense de Seguro Social en conjunto con las universidades
publicas.

Por otra parte, el articulo 47 determina la asistencia técnica a pequefios
productores agropecuarios, a quienes deberan brindar capacitacion vy
asistencia técnica determinadas instituciones gubernamentales, en
coordinacion con el Instituto Nacional de Aprendizaje (INA) y_ las
universidades publicas.

Se debe entender que la independencia conferida a la Universidad de Costa
Rica por la Constitucion Politica no puede quedar relegada Unicamente a sus
funciones de caracter docente. Todo aquello que pueda estar comprendido
dentro de la amplia nocién de cultura superior es también funcién
universitaria.? Por lo tanto, las acciones contempladas dentro de los articulos
citados constituyen una violacién a la autonomia universitaria, debido a que
la Universidad de Costa Rica posee capacidad de autodeterminacién en los
ambitos de su competencia, lo que corresponde a investigacion, accién social
y la docencia.

Del mismo modo, el articulo 48 establece el acceso al crédito para el

2 Baudrit Carrillo (Luis), ensayo: “La autonomia de la Universidad de Costa Rica y la legislacién Nacional”, publicado en
febrero de 2007, Pag: 40.
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desarrollo; por lo tanto, autoriza a que el Instituto Nacional de Aprendizaje
(INA), de conformidad con lo establecido en el articulo 41, inciso a), de la Ley
N.° 8634, Ley del Sistema de Banca para el Desarrollo, en alianza con las
universidades publicas, contribuya con la financiacion de procesos de
investigacion y apoye proyectos de innovacién, desarrollo cientifico y
tecnoldgico, y en el uso de tecnologia innovadora, mediante servicios de
formacidn y capacitacion profesional.

Por tanto, la obligacién asignada a las universidades publicas por el articulo
en mencion constituye una violacién al articulo 84 de la Constitucion Politica,
que establece:

ARTICULO 84.- La Universidad de Costa Rica es una institucidn de
cultura superior que goza de independencia para el desempefio
de sus funciones y de plena capacidad juridica para adquirir
derechos y contraer obligaciones, asi como para darse su
organizacion y gobierno propios. Las demds instituciones de
educacion superior universitaria del Estado tendrdn la misma
independencia funcional e igual capacidad juridica que la
Universidad de Costa Rica.

El Estado las dotard de patrimonio propio y colaborard en su

financiacion.

De conformidad con lo dispuesto en el citado articulo, la Universidad de
Costa Rica, al igual que las demds universidades publicas, goza de
independencia en el desempeiio de sus funciones y el Estado esta obligado a
dotar a la Universidad de patrimonio propio y de colaborar con su
financiacion.

El patrimonio propio y su especial forma de financiacion le proporcionan a
las universidades publicas independencia en sus funciones y plena capacidad
juridica, por ende, dicho patrimonio no puede ser analizado por separado,
como si se tratara del patrimonio de cualquier otra institucién publica. El
patrimonio universitario esta destinado a las finalidades y funciones
universitarias, para las que resulta imprescindible la libertad e
independencia.?

3 Baudrit Carrillo (Luis), ensayo: “Repensar la autonomia de la Universidad de Costa Rica”, publicado el 28 de marzo de
2005, Pag: 15.
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En definitiva, pese a que los articulos 8, inciso 3), y 14 del proyecto de ley en
cuestion no afectan directamente la autonomia universitaria, se considera
pertinente aclarar que la colaboracién contemplada por la norma no es
reciproca, por lo que se estima necesario que dicha colaboracion esté sujeta
a la suscripcién de un acuerdo o convenio; adicionalmente, los articulos 21,
23, 47 y 48, tal y como se indicd, constituyen una violacién a la autonomia
universitaria y sus ambitos de aplicacion, por lo que se recomienda eliminar
el término “Universidades publicas”, citado en las normas.

CRITERIO DE LA ESCUELA DE BIOLOGIA (OFICIO EBT-1413-2020, del 14 de
diciembre de 2020)

El proyecto sustitutivo de cita, “Ley del Cannabis para uso medicinal y
terapéutico y del cafiamo para uso alimentario e industrial”, pretende crear
una ley que fomente la investigacion cientifica, a partir de los resultados
obtenidos en diversos paises, en relacion con el uso terapéutico de las
plantas cannabis y cafiamo.

El dmbito de aplicacidn de la ley no solo comprende el campo terapéutico o
medicinal, sino que también la produccién controlada y sus multiples usos
industriales en el pais.

El proyecto carece de un estado de la cuestiéon en cuanto a las plantas como
tales y su uso como medicamento, y en cuanto a su uso alimentario e
industrial. Tampoco se refiere a la experiencia de paises en donde se han
implementado aspectos similares a los que se incluyen en todas las areas
anteriormente sefialadas.

La carencia mas grave que presenta el proyecto es lo relativo a la poblaciéon
que, en principio, quiere beneficiar, pues hay una referencia minima, sin
profundizar en las enfermedades que padecen y el posible tratamiento e
implicaciones de los usos de estas plantas y sus sustancias.

El proyecto, en su articulo 1, refiere que el dmbito de la ley incluye
medicamentos, alimentos y materiales industriales provenientes de la planta
de cannabis; sin embargo, la ley fundamenta gran parte de su contenido en
los fines medicinales. No se recomienda mezclar en el proyecto de ley los
fines comerciales y los medicinales.
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Tampoco hace referencia a los criterios técnico-cientificos que justifiquen el
uso terapéutico de productos derivados del cannabis (estudios cientificos que
comprueben la efectividad de los tratamientos, ya que la mayoria de la
evidencia es de tipo anecddtica). Los criterios técnicos deben establecer que
el uso medicinal de los productos derivados del cannabis se justifican por
falta comprobada de otras alternativas terapéuticas o por recomendacion de
guias terapéuticas basadas en informacién clinica.

El género Cannabis posee tres especies: Cannabis sativa, Cannabis indica y
Cannabis ruderalis. Estas especies difieren en caracteristicas fenoldgicas, de
las cuales la mas importante es la diferencia en la cantidad de THC y CBD que
contienen. Se recomienda utilizar el nombre cientifico de la planta que se
pretende utilizar en los fines descritos en el proyecto de ley. Se recomienda
no utilizar nombres vernaculos y escribir correctamente los nombres
cientificos.

Un proyecto de esta naturaleza, a pesar de las buenas intenciones que lleva
implicitas, debe ser analizado en mayor profundidad, ya que en estos
momentos, tal y como se encuentra redactado, podria traer consecuencias
inesperadas para la salud publica del pais, en la seguridad ciudadana y en
otros ambitos de la sociedad costarricense.

Se reconoce el potencial farmacoldgico de las variedades cultivadas de
Cannabis sativa y Cannabis indica destinadas a fines medicinales, asi como su
importancia terapéutica. También se reconoce la importancia de Ia
investigacion en productos derivados de plantas del género cannabis con
fines medicinales; sin embargo, este componente deberia vislumbrar las
ventajas en la salud publica.

Se consideran los productos derivados de plantas del género cannabis con
fines medicinales como productos farmacéuticos; por ello, se recomienda
reconocerlos en la legislacion costarricense como medicamentos
estupefacientes, con todas las implicaciones legales, técnicas vy
administrativas que esto conlleva, de conformidad con lo establecido en las
leyes N.° 5395 y N.° 8204; se rechaza, asi, la creacion de cualquier otra figura
legal alternativa a la de medicamento sin modificaciones sustantivas a la Ley
general de Salud.
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En virtud de lo expuesto, es criterio de la unidad académica que el proyecto
de ley de cita no debe ser aprobado hasta tanto se separen los aspectos
alimentarios e industriales del aspecto eminentemente medicinal.

CRITERIO DE LA ESCUELA DE MEDICINA (OFICIO EM-D-470-2020, del 23 de
noviembre de 2020)

El contenido del presente analisis estd focalizado a los contenidos relativos a
la utilizacion en el contexto médico y a la disposicion como intervencidn
farmacoterapéutica; sin embargo, si se revisé el documento completo y se
emiten observaciones multiples ante la gran diversidad de contenidos que
incorpora este proyecto de ley. Las sugerencias imperativas de modificacion
se mostraran destacadas.

Capitulo 1, Disposiciones generales.

Articulo 1. Objeto. La presente ley tiene por finalidad:

1. Regular y permitir el acceso y la utilizacién de cannabis y sus derivados
exclusivamente para uso medicinal y terapéutico, a fin de garantizar el
derecho fundamental a la salud de toda la poblacidn costarricense.

Como se analizara mds adelante, se debe revisar la pertinencia y racionalidad
de una diferenciacién entre dos contextos de “uso medicinal y terapéutico”,
ya que el uso médico se entenderia siempre como exclusivo para fines
terapéuticos (y no ludicos ni recreacionales).

Los puntos 2 y 3 son ajenos al dmbito de la salud y responden a otros
intereses.

Articulo 2. Definiciones ...
Falta definir “perfil fenotipico”; esto aparece como asunto medular en varias
definiciones y a su referente se le atribuye “ser psicoactivo o no”.

Aclarar la definicién de “alcance”, sobre todo en cuanto al potencial mayor
de las “aplicaciones médicas”:

5. CBD o Cannabidiol: Es un componente no-psicoactivo que contiene la
planta cannabis y se considera que tiene un alcance mas amplio para
aplicaciones médicas que el THC.
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Se debe recordar que los contenidos de las plantas varian segun multiples
condiciones, por ej. temperatura y suelo; hay un reglamento vigente sobre
productos naturales del Ministerio de Salud.

6. Producto de uso terapéutico: Cannabis preparado para consumo, sus
derivados o cannabinoides, destinados a fines de prevencion, tratamiento y
alivio de los sintomas de enfermedades que no requieren supervision o
autorizacidon médica.

7. Producto de uso médico: Cannabis preparado para consumo, sus
derivados, o sus cannabinoides, para tratar algunas enfermedades o aliviar
determinados sintomas bajo supervision médica.

El punto 6 propone el “uso terapéutico” bajo el mecanismo de
automedicacion y para supuestas enfermedades que no requieren de
control médico; esto entra en contradiccidén con los principios y politicas de
atencién a la salud, expone a una situacion de riesgo individual (que puede
ser grave) y adolece de una evidente, razonable y clara contextualizacién:
écudles son las enfermedades que no requieren control médico?

En concordancia con la definicion de medicamento que ya expone la Ley
General de Salud:

ARTICULO 104.- Se considera medicamento, para los efectos legales y
reglamentarios, toda sustancia o productos naturales, sintéticos o
semisintéticos y toda mezcla de esas sustancias o productos que se
utilicen para el diagndstico, prevencidn, tratamiento y alivio de las
enfermedades o estados fisicos anormales, o de los sintomas de los
mismos y para el restablecimiento o modificacion de funciones
orgdnicas en las personas ... Se incluyen en la misma denominacion y
para los mismos efectos los alimentos dietéticos y los alimentos y
cosméticos que hayan sido adicionados con sustancias medicinales...

No es dificil reconocer que ya el “cannabis procesado para consumo” cae en
esta definicidn_y, por tanto, se hace innecesaria una ley especifica.

Claro esta, se entiende que el uso médico siempre seria terapéutico; asi, se
sugiere que se adicione a la definicidén, para evitar interpretaciones que
hagan permisible el uso ludico, aunque hubiera una prescripcién médica.
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De insistir con esta ley, se siguiere eliminar todo lo relativo al cannabis
procesado para “uso terapéutico” en los términos asi definidos en el punto
6 de este texto sustitutivo y ampliar la especificacién para el uso médico
“con fines terapéuticos y bajo supervision y prescripcion médica” (agregar
esa palabra al punto 7).

Ademds, segun el binomio diagndstico-tratamiento y otros referentes sobre
el uso racional de las intervenciones en las personas, la prevencion,
tratamiento y alivio de los sintomas de enfermedades requieren del proceso
de diagndstico y supervision médica; es decir, en el proceso de salud-
enfermedad, exponer a las personas a los beneficios y a los riesgos de una
intervencion con cannabis procesado para el “uso terapéutico” si requiere de
la valoracién médica, en forma de prescripcion.

En este sentido, mas adelante, en el art. 24 se define: “La condicion médica
de la persona paciente a la que, para el mejoramiento de su salud, el
tratamiento de una enfermedad o el alivio de sus sintomas, se le autoriza el
consumo de cannabis psicoactivo de uso médico e—terapéutico deberd ser
acreditada por la persona profesional en medicina encargada de su
tratamiento”, lo que esta acorde con la requerida evaluacion médica y la
prescripcion.

8. Producto derivados del cannabis: Aceites, alimentos, cremas o cualquier
otra sustancia producida con cannabis.

9. Productos farmacéuticos de Cannabis: Medicamentos producidos a base
de cannabis o sus derivados, debidamente autorizados por el Ministerio de
Salud, que cumplan con los requisitos establecidos en la legislacion sanitaria.

Noétese que la confusion persiste, por una parte, ya que lo definido en el
punto 8 esta incluido en la definicién oficial de medicamento (articulo 104
precitado) y, por tanto, es aplicable en este pais. Por otra parte, como se
menciond previamente, los productos farmacéuticos no son mds que
“cannabis procesado” vy, por tanto, también estan incluidos en la definicién
oficial de medicamento; no se requiere de mas tergiversaciones.

Articulo 3. Ambito de aplicacién: “aplicard a las actividades licitas
debidamente autorizadas relacionadas con la produccidn, industrializacion,
comercializaciéon y consumo de cannabis no psicoactivo o cdfiamo y cannabis
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psicoactivos con fines exclusivamente medicinales y terapéuticos”.

El dmbito es muy amplio y sin duda pretende legitimar los diferentes
componentes del proceso, actualmente prohibidos por la ley 8204 sobre
estupefacientes, sustancias psicotropicas, drogas de uso no autorizado,
actividades conexas, legitimacion de capitales y financiamiento al terrorismo,
qgue regula “la prevencidn, el suministro, la prescripcion, la administracion, la
manipulacion, el uso, la tenencia, el trdfico y la comercializacion de
estupefacientes, psicotrdpicos, sustancias inhalables y demds drogas y
fdrmacos susceptibles de producir dependencias fisicas o psiquicas... También
se regulan el control, la inspeccion y la fiscalizacion de las actividades
relacionadas con sustancias inhalables, drogas o fdrmacos y de los productos,
los materiales y las sustancias quimicas que intervienen en la elaboracion o
produccion de tales sustancias...”.

Por lo tanto, en concordancia con lo previamente expuesto, es imperativo
permitir Unicamente el uso medicinal y terapéutico bajo prescripcion
médica exclusiva.

Articulo 4 se refiere al control estatal, y los articulos 5, 6 y 7 al cultivo, la
produccion, la industrializacion, la comercializacion de cafiamo o cannabis no
psicoactivo y sus productos o subproductos, para fines alimentarios e
industriales; con inscripcidn en un registro y requerirda un reglamento
especifico.

Seccion Il  Del Cannabis de Uso Médico y Terapéutico

Articulo 8 autorizard La produccion, incluyendo la siembra, el cultivo, la
cosecha, el almacenamiento y el transporte, asi como la produccion y la
importacion de semilla de variedades de cannabis psicoactivo para la CCSS (y
quién sabe si la CCSS esta interesada) y para laboratorios (no dice
farmacéuticos) para la industrializacién, fabricacion y comercializacion de
productos .. y ahora viene lo impensable: punto 1.b al autorizar la
industrializacion directa por parte de la misma persona productora para la
elaboracion y comercializacion... esto si es un peligro para las personas al
favorecer la exposicion a productos para uso médico/terapéutico
preparados fuera de los estandares internacionales reconocidos.

Esto es especialmente riesgoso, ya que se abre la industrializacién fuera de la
rigurosidad de los laboratorios farmacéuticos y de las disposiciones de las
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buenas practicas de manufactura, teniendo en cuenta que tales productos se
ajustan a la definicidn de medicamentos y, por tanto, en este pais no deben
ser producidos alegremente por el finquero.

Témese en cuenta que el punto 2 autorizard la “elaboracion o
industrializacion, el almacenamiento y la comercializacion de medicamentos,
cosméticos, aceites esenciales y otros productos...” lo cual ya esta tutelado
por la Ley general de Salud y obliga al proceso bajo estdndares para
medicamentos y cosméticos medicados en laboratorios formales, también el
reglamento sobre productos naturales con fines medicinales exige unos
procesos para el aseguramiento de la calidad.

Asimismo, el punto 3 autorizara las actividades previas en el dmbito de la
investigacion o docencia; y el punto 4 permitira el cultivo doméstico de
cannabis psicoactivo... bajo prescripcion médica.

De insistir con este proyecto de ley, es imperativo eliminar el punto 1.b del
articulo 8.

También, por contravenir los extremos de la ley constitutiva de la CCSS, es
imperativo eliminar el punto 5 del articulo 8 y eliminar el parrafo final del
articulo 8 que confiere reglas especificas (seccién 1V) para las autorizaciones
emitidas la autoridad competente.

Articulo 9, punto 1 autoriza al MAG el cultivo, la produccion y actividades
conexas, incluye importacién de semillas. Punto 2 refiere la licencia del
Ministerio de Salud para /a industrializacion o elaboracion de medicamentos,
cosméticos, aceites esenciales y otros productos de valor agregado para uso
meédico o terapéutico a partir del cannabis psicoactivo... y refiere la operacion
de laboratorios de medicamentos y establecimientos similares...

Articulo 9 punto 2. Es imperativo eliminar esa mencién a establecimientos
similares, en concordancia con la eliminacidn del punto 1.b.

Art. 10 sobre las licencias, art. 11 prohibiciones, art. 12 licencias para cultivo,
solo a grupos organizados.

Art. 13 sobre las licencias para industrializacién, emitidas por el Ministerio de
Salud a laboratorios, pequefias industrias.
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Art. 14 para investigacion, art. 15 costo licencias, art. 16 plazos y renovacidon=
6 anos, art. 17 licencias intransferibles, art. 18 procedimiento para pedir
licencias, arts. 19 y 20 extension y cancelacion de licencias.

Seccion Il
Competencias de la Caja Costarricense de Seguro Social

Arts. 21 y 22 autorizan a realizar investigaciones, producir productos e
inclusion a la LOM; por contravenir los extremos de la ley constitutiva de la
CCSS, es_imperativo eliminar ambos, pues ya aplica la Ley de Investigacion
Biomédica.

Articulo 23 sobre declarar de interés publico las investigaciones con
cannabis.... es imperativo eliminar, ya que la Ley de Investigacion Biomédica
en muy precisa en cuanto a conferir ese interés.

Seccion IV ... cultivo doméstico para autoconsumo.

Art. 24 acreditacion de la CCSS o centro de salud mediante autorizacion para
consumo.

Art. 25 autoriza cultivo doméstico, queda pendiente definir cantidad de
plantas.

Capitulo 1l
Arts. 26 a 29: sobre trazabilidad y otras obligaciones, ofrecen crear los
certificados de cumplimiento y registros.

Capitulo IV
Arts. 30 y siguientes: crea un impuesto del 5%, omite referir al IVA ya vigente
y asigna 5 beneficiarios.

Capitulo V Seccidn | Art. 39 y Seccidn Il arts. 40 y sig. Lo siguiente se refiere a
delito por uso indebido o desvio de licencia, infracciones y sanciones, multas
y procedimientos. Seccidn Ill arts. 45 y 46 decomisos.

Capitulo VI
Incentivos PARA ORGANIZACIONES DE PRODUCTORES Y PEQUENAS
EMPRESAS
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Art. 47 a ofrecer asistencia técnica, acceso al crédito, a mercados
internacionales, produccidn orgdnica...

Esto es un asunto de discusién mds bien de indole comercial y expone
claramente una intencion de facilitar indeseables favorecimientos, mediante
instancias estatales, para las empresas que van a acoger esta actividad
lucrativa. Se sugiere eliminar este capitulo.

Capitulo VII relativo a la modificacion de otras leyes.

Es pertinente que este capitulo, asi como diversos extremos, sean revisados
por un profesional en derecho, sobre todo en el ambito de la administracién
publica, pues algunas disposiciones son intrusivas en grado sumo, para el
Ministerio de Salud (art. 51), en leyes de mayor jerarquia.

Conclusion:

Es valido el interés por facilitar el acceso legitimo al cannabis y sus derivados
con fines terapéuticos, siempre bajo supervisién y prescripcion médica; sin
embargo, es necesario aclarar que, con base en la mejor informacién
cientifica y bajo el paradigma de la Medicina Basada en Evidencia, como
intervencion farmacoterapéutica el cannabis y sus derivados tienen
demostrado un MUY limitado perfil de utilidad (pocos usos clinicos) sin que
estén reconocidos por la autoridad sanitaria; a pesar de esta imprecision tan
medular, se hace la iniciativa de esta ley que favorece tanto el cultivo
doméstico para autoconsumo como la produccién agricola por terceros. Sin
embargo, no hay claridad ni se instruye al Ministerio de Salud para que
protocolice las indicaciones para el uso médico, tal como se hace con
estupefacientes y psicotrdépicos, lo que sugiere mas bien una via solapada
para facilitar el uso ludico o recreacional bajo la apariencia del “uso
terapéutico”.

Por otro lado, es muy extensivo y vasto el contenido al referir multiples
asuntos que tienen injerencia industrial y comercial, lo cual lleva a
debilidades e imprecisiones en ciertas disposiciones, tales como extraer el
procesamiento e industrializacion de laboratorios formales, alejar el producto
procesado de las disposiciones aplicables como medicamento, involucrar a la
CCSS para que incorpore tales derivados y hasta ofrecer apoyos especiales a
los interesados en este negocio.
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Como conclusién y con base en todo lo previamente expuesto, queda claro
qgue ofrecer el apoyo de la Universidad a este proyecto carece de
razonabilidad y pertinencia.

CRITERIO DEL INSTITUTO DE INVESTIGACIONES FARMACEUTICAS, INIFAR
(Oficio INIFAR-540-2020, del 23 de noviembre de 2020).

En un analisis paralelo, llevado a cabo por la comisién que sobre el tema de
cannabis medicinal nombré el Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica, y de
la cual el Dr. Gdmez Vargas también formd parte, se enfatiza que todo
analisis farmacéutico del expediente 21388, o de cualquier otra propuesta,
debe hacerse “desde la base de la garantia de la calidad, eficacia,
seguridad y del Uso Racional de los productos que se propone desarrollar a
partir de la industria de cultivo de cannabis y fabricacion de medicamentos
y/o alimentos resultado de su extraccion” (Blanco, Gémez, Rodriguez &
Saenz, Comision sobre Cannabis, ColFar, 2020, Comunicacion Personal).

Desde el inicio, observamos que el texto de la propuesta para la nueva ley
tiene importantes errores en el uso de la terminologia, asi como errores
tipograficos en varias partes de su redaccion:

A manera de ejemplos, en el Capitulo 1. Articulo 1, en el punto 1, se afirma
que el objeto de la presente ley es “Regular y permitir el acceso y la
utilizacion del cannabis y sus derivados exclusivamente para uso medicinal y

terapéutico” .

El uso de los términos “medicinal” y “terapéutico” es redundante y no tiene
ningun fundamento hacer la distincion de estos dos vocablos. Se pretende
hacer una diferenciacién entre ellos haciendo énfasis en que “terapéutico”
implica el uso de productos derivados de cannabis “destinados a fines de
prevencion, tratamiento y alivio de los sintomas de enfermedades que no
requieren supervision o autorizacion médica”. Posteriormente, en el mismo
articulo de las definiciones aparece “uso médico” (no medicinal, como
aparecia originalmente en el Articulo 1. Punto 1), con lo cual la confusién se
hace mds notoria y se pretende dar a entender que “uso médico” es aquel
destinado a “tratar algunas enfermedades o aliviar determinados sintomas
bajo supervision médica”.

Al mencionar enfermedades que no requieren supervision médica, surge el
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cuestionamiento de si el texto se refiere a lo que comulnmente se
considerarian afecciones leves. En este sentido, esta definicién para el uso de
productos de cannabis no corresponde, pues las indicaciones de los sintomas
de enfermedades en los que hay evidencia cientifica para usos autorizados
(por ejemplo, en neurologia pediatrica o farmacoterapia del dolor) no son
afecciones leves. Dejar este proyecto con esta supuesta diferenciacion en las
definiciones de uso medicinal y terapéutico, como si fueran dos cosas
distintas, propiciaria la automedicacién, el autocultivo y la elaboracién de
productos artesanales, con fines medicinales, en pequefia escala. Se
recomienda una definicién mas explicita de estos términos o definir en el
reglamento a qué enfermedades se refiere y qué concentraciones de
principios activos se podrian utilizar.

En este supuesto, se estaria considerando a ciertos productos medicinales
derivados de cannabis como si fueran productos farmacéuticos de venta
libre, u OTC, que deben comprobar su indicacién, seguridad y cuya potencia
de los principios activos sea menor a la de los mismos principios en
productos que requieren receta médica.

Esta diferenciacion no solo es errdnea, sino que deja abierta, ademas, la
posibilidad de una relacidon entre uso no supervisado por profesionales
médicos y la elaboracién o produccidon artesanal a pequefia escala, sin
controles de calidad, seguridad, ni supervisién por parte de un farmacéutico
en los procesos de manufactura.

Cualquier producto que se pretenda fabricar y emplear para el tratamiento
de alguna condicion clinico-patolégica especifica se debe clasificar como
medicamento (art. 104 Ley General de Salud) y, por tanto, ajustarse a toda la
normativa vigente que regula la fabricacidn, inscripcién, comercializacién y
vigilancia de estos productos de interés sanitario.

En el articulo 9.2, de la Seccidn II, se hace mencidn de “productos de valor
agregado para uso médico o terapéutico a partir del cannabis psicoactivo
(sic)”. Esto pareciera no tener fundamento, pues cualquier variante en la
administracién de una sustancia terapéutica estaria establecida por Ia
definicion oficial de forma farmacéutica descrita en la normativa vigente
(Reglamento Técnico Centroamericano para la verificacion de la calidad de
productos farmacéuticos y medicamentos para uso humano, N.° 270-2011,
[COMIECO-LXI] y sus anexos: Reglamentos RTCA 11.03.56.09 y RTCA
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11.04.41.06).

En el Articulo 2, son muchas las definiciones que presentan imprecisiones,
errores basicos y que se pueden prestar para confusion.

En el punto 3 del mismo capitulo dice “productivos derivados” cuando
deberia decir “productos”, o en el Articulo 2, del mismo capitulo, en las
definiciones  dice  “compuestos  quimicos  orgdnicos de  tipo
terpenofenoliticos”, cuando lo correcto deberia ser “terpenofendlicos”.

La definicidon de “cannabis psicoactivo” no especifica, de manera precisa, los
porcentajes que debe tener una cepa de la planta para considerarse con
efectos psicotomiméticos (que seria el término correcto por emplear).

Incluso los nombres cientificos de las tres especies de cannabis existentes
estan equivocados, asi como el nombre de la familia a la que esta planta
pertenece.

Estos problemas se repiten a lo largo de la propuesta, lo cual evidencia una
falta absoluta de asesoramiento profesional farmacéutico vy
psicofarmacoldgico.

Da la impresién de que para la elaboracion del texto de este expediente no
ha habido ninguna participacién activa, sea como asesores o como
consultores, de profesionales en farmacia. El texto tiene graves errores e
imprecisiones en las definiciones que utiliza en relacidn con los aspectos
propiamente de indole farmacéutica, farmacoldgica y neurobioldgica.

Consideramos que, siendo la Farmacia una de las profesiones de las Ciencias
de la Salud (segun el articulo 40 Ley General de Salud) con un enfoque de
especializacion en temas de investigacién, desarrollo, control de calidad,
produccidn, comercializacidn, dispensacion y vigilancia de los medicamentos,
cualquier propuesta que tenga que ver con el desarrollo, produccion y el
potencial uso terapéutico de cualquier sustancia con efectos
farmacoterapéuticos putativos deberia contar con la participacién y el
asesoramiento de profesionales de esta drea, aspecto que, al parecer, se
dejé de lado durante la elaboracidn del expediente en cuestién.

En el punto 3 del mismo articulo dice que otro de los objetivos de la presente
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propuesta es “Promover el desarrollo econémico y social y el adecuado
reparto de la riqueza en las zonas rurales de nuestro pais, mediante el
incentivo de la produccion, la industrializacion y la comercializacion del
caiiamo y el cannabis psicoactivo con fines exclusivamente medicinales y

terapéuticos”.

Se debe hacer la observacidn de que en estos momentos, si bien existen, en
otros paises, algunos pocos productos derivados de cannabis (sobre todo
sintéticos) que poseen efectos psicoactivos, no son, necesariamente, los
productos psicoactivos derivados de cannabis los que ofrecen el mayor
potencial para uso medicinal en la actualidad. De hecho, es el cannabidiol
(producto sin propiedades psicotomiméticas) el que presenta el mayor
potencial para su desarrollo e implementacién en dreas como la neurologia
pediatrica, con estudios de fase lll en curso en distintos trastornos
neuroldgicos (como la epilepsia refractaria), o incluso con productos a base
de cannabidiol ya aprobados para su uso en varios paises (por ej. el
Epidiolex®)

En la Seccidn 4, Articulo 24, al referirse a la persona profesional en medicina
que podria prescribir los productos derivados de cannabis con fines
medicinales, no se indica la especialidad de los médicos que van a ser
acreditados para el abordaje de pacientes con esta medicacion.
Adicionalmente, en esta propuesta no se considera el uso en animales y el
tema de la acreditacién a médicos veterinarios.

M3as alla de esto, el INIFAR considera que no se necesita hacer ninguna
diferenciacion de los pacientes (art 24), de los productos o de sus usos (art
9.2), ni de los mismos médicos prescriptores, puesto que cualquier
medicamento con ingredientes activos cannabinoides deberia definirse como
psicotrépico, mediante el procedimiento descrito en la Ley General de Salud,
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos Privados y la Ley 8204 sobre
estupefacientes, sustancias psicotropicas, drogas de uso no autorizado,
actividades conexas, legitimacion de capitales y financiamiento al terrorismo.

Cualquier producto desarrollado por extraccién o sintesis a base de
compuestos cannabinoides para ser registrado en nuestro pais deberd
aportar estudios clinicos que permitan validar su seguridad y eficacia, tanto a
nivel de autoridad reguladora nacional como de autoridad de referencia.
Hasta la fecha, no existe ninguna marca de medicamento, registrada ante el
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Ministerio de Salud, fabricada a base de THC o CBD.

De la misma manera, todo producto elaborado a base de cannabinoides
deberia llevar a cabo estudios de estabilidad, estudios toxicoldgicos,
métodos de analisis, especificaciones fisicas, quimicas y microbioldgicas,
propias del proceso de registro sanitario de un medicamento, sea o no
psicotrépico o estupefaciente.

Como profesionales que se desempefian en las dreas de |la
psicofarmacologia, la farmacodependencia y la farmacoterapia, el INIFAR
reconoce que el uso medicinal potencial de los derivados de cannabis puede
ser una alternativa util para el apoyo del tratamiento de los pacientes con
condiciones que asi lo requieran y que no hayan respondido a la terapia
farmacolégica convencional disponible. Tampoco son muchas las areas
terapéuticas donde los productos derivados de cannabis presentan un
particular potencial como productos medicinales. No obstante, afirman su
conviccion profesional de que cualquier uso clinico de estos, y otros
productos naturales o sintéticos debe hacerse con base en productos y
formas farmacéuticas manufacturadas de acuerdo con las normas de calidad
y seguridad establecidas, en dosis estandarizadas, asi como estar siempre
respaldadas por estudios clinicos bien disefiados bajo los criterios de las
Buenas Practicas Clinicas.

En nuestro pais, estos estudios estdn regulados segun la Ley Reguladora de la
Investigacion Biomédica (N.° 9234), la cual establece los requisitos de la
Buena Practica Clinica para el desarrollo de investigaciones con
medicamentos que involucren seres humanos, segun su fase de desarrollo.

En el articulo 13 de la Seccidon Il se menciona el otorgamiento de licencias
para Laboratorios y pequefias industrias. En este aspecto es relevante
siempre tener en cuenta que cualquier establecimiento que se dedique a la
fabricacién de medicamentos —en este caso productos derivados de
cannabis- debe cumplir con lo establecido en el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos Privados, asi como con lo establecido a nivel
de Buenas Practicas de Manufactura de medicamentos (DE-35994-S) y con lo
establecido en relacidn con las Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucién (DE-37700-S). Todas estas normativas existentes garantizan la
calidad, la seguridad y la eficacia de los productos fabricados. Una falla seria
en esta propuesta es que no se contemplan las regulaciones arriba citadas
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como normativa a la que el laboratorio fabricante debe adherirse.

En el articulo 25, en el que se autoriza al cultivo y uso doméstico, no se
especifica la via de administracion. Si se pretende utilizar el fumado (via
inhalatoria), como pareciera, es importante sefalar que el fumado de
cannabis, aunque se refiera a productos estandarizados con fines
medicinales, no es avalado por ninguna autoridad académica o gremial de
farmacia en el pais. Es conocido que, ademds, el fumado de cualquier
producto, sea de tabaco o de cannabis, genera dafios a la salud.

Este instituto no apoya en ninguna circunstancia el fumado de productos
derivados del tabaco, de cannabis o de cualquier otro producto de origen
vegetal que represente la combustidn de sustancias para su inhalacién.

Unos de los aspectos mas graves, o delicados, que se encontran en este
expediente son las modificaciones que se proponen en el capitulo VII,
articulo 52, a la Ley General de Salud, especificamente de los articulos 127,
128, 130, 136 y 371; se manifiestan, por tanto, abiertamente en contra de
dichas modificaciones debido a que que con ellas se pretende otorgar un
estatus diferenciado a los productos derivados de cannabis, que no
corresponde ni haria falta. Ya existen las instancias necesarias para el control
de cualquiera de estos productos derivados de cannabis, exactamente como
los que existen para otros productos derivados, naturales o sintéticos, de
origen vegetal, como por ejemplo el opio y sus derivados, segln lo expresado
por la Junta de Vigilancia de Drogas en concordancia con la Convencién Unica
sobre Estupefacientes de las Naciones Unidas.

Asimismo, expresan estar en contra de lo mencionado en el articulo 51 del
mismo capitulo VII, en el cual se pretende modificar el articulo 18 de la Ley
No. 5412, Ley Orgdnica del Ministerio de Salud, el cual configura la Junta de
Vigilancia de Drogas Estupefacientes y sus funciones, sustituyéndola por una
Direccion de Drogas y estupefacientes.

Lo anterior es absolutamente innecesario, pues la Ley sobre Estupefacientes,
sustancias psicotrépicas, drogas de uso no autorizado, legitimacion de
capitales y actividades conexas (N.° 8204), junto con el Reglamento para el
Control de Drogas, Estupefacientes y Psicotropicas (DE-33245) y el
Ministerio de Salud, mediante las acciones de la Junta de Vigilancia de Drogas
Estupefacientes, ya establecen un marco regulatorio adecuado para la
importacidn, almacenamiento, prescripcién, despacho y seguimiento de los
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medicamentos considerados como psicotropicos o estupefacientes segun lo
establecido en la Convencién Unica sobre Estupefacientes de las Naciones
Unidas.

Acuerdo: Comunicar a la Asamblea Legislativa, por medio de la Comisidon Permanente
Especial de Ambiente, que la Universidad de Costa Rica recomienda no
aprobar el Proyecto denominado Ley del cannabis para uso medicinal y
terapéutico y del cafiamo para uso alimentario e industrial. Expediente N.2
21.388, segun los criterios y consideraciones ofrecidos por los expertos de la
Escuela de Biologia, la Escuela de Medicina y el Instituto de Investigaciones
Farmacéuticas.

ACUERDO FIRME.
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