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4 de abril de 2025
Recopilacion de Hallazgos de Investigacion a Laboratorios Autorizados de
Cannabis Medicinal

En atencion a las disposiciones, facultades y responsabilidades de la JRCM
contenidas en la Ley 42 de 9 de julio de 2017, segln enmendada y el Reglamento 9038
de 2 de julio de 2018 y con el proposito de cumplir con la solicitud contenida en la
Resolucién Conjunta 975 sobre el cumplimiento estricto con los estandares y pruebas de
control de calidad de los productos que contienen cannabis medicinal. El Departamento
de Salud y su Junta Reglamentadora del Cannabis Medicinal (en adelante JRCM) emiten
el presente informe final de la auditoria efectuada a los establecimientos de laboratorio

de cannabis medicinal durante el periodo de septiembre de 2023 a septiembre de 2024.

La Ley Medicinal, la cual crea la JRCM, provee un marco regulatorio que permite
que el tratamiento con cannabis medicinal sea una alternativa legitima para las personas
gue padecen de ciertas condiciones médicas. Por consiguiente, esta Ley Medicinal
establece los controles y las herramientas requeridas para adoptar la reglamentacion
necesaria para que los pacientes puedan tener acceso al cannabis medicinal y para el
desarrollo ordenado de la industria que en su consecuencia emerge. Ademas, las
disposiciones de esta Ley se atienen estrechamente a las guias establecidas por el

marco legal federal.

La Ley Medicinal faculta a la JRCM a realizar inspecciones a los tenedores de
licencias y emitir, negar, revocar, suspender, restringir licencias e imponer multas
administrativas conforme a las disposiciones de dicha Ley y el Reglamento. El Articulo
17 de la Ley Medicinal le requiere a la JRCM que, al adoptar el Reglamento, lo haga

acorde con la politica publica y disposiciones de dicha Ley para salvaguardar la salud,
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evitar el abuso del cannabis medicinal, velar por la seguridad de la comunidad y de todas
las partes que intervienen en la industria, tomando en consideracion las guias del
Gobierno Federal sobre el cannabis medicinal. Por lo antes expuesto, la JRCM promulgd

el Reglamento.

El pasado 18 de septiembre de 2023, el Departamento de Salud de Puerto Rico, a
través de la de la Junta Reglamentadora del Cannabis Medicinal (JRCM), someti6 el
Memorial Explicativo sobre la Resolucion de la Camara 975 (R. de la C. 975) a tenor con
el requerimiento de la Comisiéon de Gobierno y la Comisién de Salud de la Camara de

Representantes de Puerto Rico. La medida de referencia ordena a las comisiones a:

R. de la C. 975: Para ordenar a la Comision de Gobierno y a la Comision de Salud de la

Camara de Representantes del Estado Libre Asociado de Puerto Rico, realizar una
investigacion exhaustiva dirigida a analizar la fiscalizacién por parte de la Oficina de
Cannabis Medicinal sobre la implementacion de la Ley 42-2017, segun enmendada,
conocida como “Ley para Manejar el Estudio, Desarrollo e Investigacion del Cannabis
para la Innovacion, Normas Aplicables y Limites ("Ley MEDICINAL")", con relacion al
cumplimiento estricto con los estandares y pruebas de control de calidad de los productos
que contienen cannabis medicinal; como esto puede afectar los tratamientos de los
pacientes del Programa de Cannabis Medicinal; los procesos para inspeccionar y auditar
los Laboratorios de Cannabis Medicinal licenciados por la Junta Reglamentadora del
Cannabis Medicinal; la verificacion y validez de los resultados contenidos en los
Certificados de Analisis; las variaciones permitidas y aceptables en los resultados
reportados por los Laboratorios de Cannabis Medicinal, la estandarizacién de los
procesos técnicos y cualitativos para la realizacién de los analisis mandatorios por Ley;

los resultados histéricos reportados de Tetrahidrocannabinol (Delta-9 THC) y terpenos
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presentes en los productos de cannabis medicinal; los derechos de acceso de los
pacientes a los Certificados de Analisis; la responsabilidad y ejecutoria de los
Laboratorios de Cannabis Medicinal y de la Junta Reglamentadora del Cannabis
Medicinal ante este asunto; asi como, cualquier otro asunto que incida directamente en

la calidad del Cannabis Medicinal.

En respuesta a la solicitud para llevar a cabo una investigacion exhaustiva sobre la
fiscalizacion de la Junta Reglamentadora del Cannabis Medicinal (JRCM) en relacién con
la implementacién de la Ley 42-2017, supra, la OJRCM se comprometié a compartir los
procesos de fiscalizacion de la JRCM en relacién a los establecimientos de laboratorios
de cannabis medicinal, ampliar el proceso de y efectuar una auditoria sobre todos los

fMLLW:’ procesos regulados por la JRCM a los Laboratorios de Cannabis Medicinal licenciados.

Actualmente los laboratorios de Cannabis Medicinal autorizados son: Novacann Labs.

Corp (Novacann Labs) y Cannalytics, LLC (Cannalytics).

El plan de trabajo desarrollado por la OJRCM permitié realizar una serie de
inspecciones/auditorias sobre las: Buenas Practicas de Laboratorio (BPL),
Procedimiento Operacional Estandar (POE), Control de calidad (QC por sus siglas en
ingles) y Garantias de Calidad (QA por sus siglas en ingles) en los laboratorios de
Cannabis Medicinal en Puerto Rico. Ademas, se corrobord que todos sus componentes
(BPL, POE, QC y QA) estén en cumplimiento con los estatutos establecidos en el
Reglamento 9038 y los procedimientos ISO/IEC 17025:2017 y de esta manera validar
que los resultados finales emitidos en sus certificados de analisis (COA) fueran certeros

y confiables.
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De acuerdo con el compromiso establecido por la JRCM, se desarrollé un plan de
trabajo que consté de tres (3) fases, las cuales impactaron tanto los resultados brindados
por los laboratorios, asi como la calidad de productos y la salud publica. A continuacion,
se describen las fases del plan de trabajo.

Fase 1. Requerimiento de Informacién.
» Se le solicitd a los laboratorios y cultivos de Cannabis Medicinal
autorizados, copia de los resultados de analisis, catalogados como
“Research and Development” (R&D) y los Certificados de Analisis (COA’s)
correspondientes al periodo que comprendia desde el 1 de agosto de 2023
hasta el 31 de octubre de 2023. (Ver anejo 1)

&}”bd\l/m » Se le solicitdé a los laboratorios, manufacturas y cultivos de Cannabis
Medicinal autorizados, copia de los resultados de analisis, catalogados
como “Research and Development” (R&D) y los COA's correspondientes al
periodo que comprendia desde el inicio de sus operaciones hasta el 31 de
julio de 2023. (Ver anejo 2)

Una vez recibida la informacion solicitada se procedié a establecer una serie de
parametros para poder clasificar los datos. Se cred6 un Procedimiento Operacional
Estandarizado (Validacién de Resultados Secundarios), con el fin de relacionar los
resultados generados por los Laboratorios de Cannabis Medicinal. Al completar la
extrapolacion de informacion y resultados para todos los cultivos y laboratorios, el
desarrollo de estadisticas precisas nos daria un ambiente claro sobre el patrén y
comportamiento de las muestras o cepas dentro de los analisis quimicos. La utilizacion
del programa Excel nos permitié la generaciéon de estadisticas por medio de férmulas.

Adicional, el programa nos facilité la segregacion de informacién por medio de filtros en
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términos de fechas, resultados, tipo de certificados, laboratorio utilizado por el cultivo,

numero de referencia de la muestra, etc.

Los parametros utilizados para la segregacion de informacién fueron los siguientes:

Inventario de Muestras.

Clasificacion de COA’s y R&D.

Promedio de resultados de potencia.

Resultados de Cepas con potencia mayor de 30 %
Muestras similares analizadas por ambos laboratorios.
Cantidad de cepas analizadas.

Periodos establecidos.

YV

YV VYY

\ P
Svt

Nota: Se utilizé el Programa Excel para extrapolar la informaciéon suministrada por

los cultivos y laboratorios autorizados.

Tabla 1: Parametros utilizados

Parametros : Calculos

- Cantidad de Muestras analizadas por los
Inventario de Muestras
Laboratorios de Cannabis Medicinal.

Muestras analizadas para la

i - Datos generados por el programa Excel.
generacion de COA’s o R&D

Medida aritmética que consiste en el resultado

Promedio de resultados de que se obtiene al generar una division con la
analisis para parametros de sumatoria de diversas cantidades por el digito
potencia y cannabinoides. - que las represente en total. Datos generados

por el programa Excel.
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Resultados de Cepas con

Potencias > 30.0% Datos generados por el programa Excel.
otencias > 30.0%

Muestras similares analizadas
) Datos generados por el programa Excel.
por ambos Laboratorios.

Cantidad de Cepas Analizadas Datos generados por el programa Excel.

Frecuencia de toma de muestras
del Laboratorio segun periodos Datos generados por el programa Excel.

\ establecidos

&hd\ En la préxima tabla se reflejan los resultados obtenidos basados en los parametros antes

descritos.

Tabla 2: Resultados Obtenidos

' Parametros Resultados
Inventario de Muestras - 362 (Certificados de Analisis y R&D)
Cantidad de Cepas Analizadas 212 Cepas

Promedio COAs:

Laboratorio Cannalytics: 23.36 % THC
Laboratorio Novacann: 23.30 % THC
Promedio R & D:

' Laboratorio Cannalytics: 21.4 % THC
 Laboratorio Novacann: 22.5 % THC

- Promedio de Resultado de Andlisis para

: parametros de potencia para COA’s

' Promedio de Resultado de Analisis para

parametros de potencia para R & D
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- ) 11 cepas con resultados de 30 % o mas de
- Cepas con Potencia = 30.0 % rm

Muestras similares analizadas por ambos
| . - N/A
~laboratorios

1 de agosto de 2023 hasta el 31 de octubre
de 2023

Periodo de Muestras

Fase 2. Auditoria de los Laboratorios de Cannabis Medicinal.
Ny
N\ Lt/ Laboratorio Novacann Labs.
A\

La fase 2 del plan de trabajo de la JRCM consistié en la evaluacion de las
Buenas Practicas de Laboratorio, Garantias de Calidad y Controles de Calidad que
darian como resultado analisis quimicos con los mas altos estandares de calidad. Los
hallazgos enumerados a continuacion fueron resultados de las inspecciones y auditorias

en relacion con los aspectos mas importante del Reglamento 9038.
9 de noviembre de 2023

Los inspectores de la OJRCM, Adair Pérez Torres y Nomarys Delgado,
acudieron al establecimiento Novacann Labs, para entregar a la mano el requerimiento
de informacién, en donde se le solicitaba al Laboratorio, enviar todos los R&D y COA’s
certificados durante el periodo que comprende los meses de julio, agosto y septiembre
de 2023. Durante esta visita los inspectores le solicitaron al Sr. Rafael Ballester, director

del Laboratorio Novacann, mostrar la evidencia de los Certificados de Analisis enviados
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a la OJRCM. Esto para cumplir con el Articulo 94, Inciso A, Sub Incisos (5) y (7) del
Reglamento 9038. Tras la verificacion de los certificados entregados, se constato que el
Laboratorio Novacann no habia enviado los COA’s, desde el mes de enero de 2023,

incumpliendo asi con el Reglamento 9038.

10 de noviembre de 2023

Se entrega notificacién de infraccién al Laboratorio Novacann Labs por el

\% incumplimiento del Articulo 94, Inciso A, Sub Incisos (5) y (7) del Reglamento 9038. La
K\})j\"(xm cantidad de la infraccion fue de $20,000.00.
., " l

16 de noviembre de 2023

Inspectores de la JRCM visitaron las instalaciones del Laboratorio Novacann
para dar comienzo a las inspecciones y auditorias de la operacion del mencionado

establecimiento. Los siguientes hallazgos fueron sefialados:

» La Sra. Shakira N. Soto Rivera, poseia un curso de educacioén continua
vencido a la fecha del 23 de octubre de 2023 incumpliendo como el Articulo

29, Inciso D y el Articulo 30, Inciso (E) Sub Inciso 6.

» La evidencia del hallazgo sefialado fue enviada por el Laboratorio Novacann
el 23 de noviembre de 2023.
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/@\
CannaWorks

I NS TITUTE

CAPACITATE. CERTIFICATE. SE PARTE DE LA INDUSTRIA

Shakira N. Soto Rivera

ha completado satisfactoramente el curso de 3 horas presenciales
requendo por el Departamento de Salud de Puerto Rico para:

Terpenos: Efecto séquito

WL
\% Namero de proveedor Lic. Mifton Burgos-Bula fecha de emisién
PCAM-0-16-08-0004 CannaWorks Institute September 16, 2023

Al momento de la inspeccién el mapa que describe el establecimiento no tenia
enumeradas las camaras de seguridad. Estos numeros deben coincidir con los

nameros en el monitor. Esto significa un incumplimiento con el Articulo 50,
Inciso H, Sub Inciso (1).

La evidencia del hallazgo sefalado fue enviada por el Laboratorio Novacann
el 23 de noviembre de 2023.
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> Al momento de la inspeccion, el peso anotado en los registros del material
relacionado a la disposicion de Cannabis Medicinal incluia el envase (bolsa),
junto con el sobrante. Se debe restar el peso de la bolsa para conocer la
cantidad real de producto a disponer. Infraccién al Articulo 51, Inciso (G), Sub

Inciso (3).
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N

SAMPLE WEIGHT WORKSHEET

Somple # Date Sample ¥ Dote Sample # Date
3723 Ab [ nleka] (573 D [ineshs
Balance ID Anolyst Balance ID Analyst Balance ID Analyst
PP-ots Vi’ 2P 015 AP
Type F—t ooy Type [lowé) Type
Name | eiry 1h-ash Name |Adcy  iyash Name
Initial Weight (g) Initial Weight (g) Initial Welght (g)
24261 M2
ookl | WeightUsed(g) | Time | WelghtUsedlol 1 Time | _Welght Usedfal | Tize |
Microbials 1.&Y9 ) Leya J1E4l] 104 | Loayh 10l
Cannabinoids 035 | 0oks 16006 o 26s leoes 160G
Terpenes 2134 1o
Pesticides ¢ fod {0l X i
Mycatoxing Fo e | 1U i
Heavy Metals 0, 5%7 1{-1) \\
Foreign Matter Js 790 ot
Moisture Content F 1wk \
~ e Water Activity e 107 %
) ] Residual Solvents VoA —  AViE) —
Total Weight
Disposal Weight J1-77270¢ 10770
Notes [Nt weht - 845

> La evidencia del hallazgo sefialado fue enviada por el Laboratorio Novacann
el 23 de noviembre de 2023.

» Al momento de la inspeccion, no se encontraron las hojas de datos de
seguridad del material (MSDS) por cada sustancia quimica en el

establecimiento segln dicta el Articulo 65, Inciso A, Sub Inciso (4).
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5.17.3.2.1 Novacann Labs personnel who are in charge of receiving
samples and reagents, are responsible for ensuring that labels of
sample containers of hazardous chemicals are not defaced or
removed,
5.17.3.3 Material Safety Data Sheets of newly purchased chemicals to
reacquaint with the hazards of the chemical and to be aware of any
changes in the products since last purchase.
5.17.3.4 Employees shall check and be familiarized with the Material Safety
Data Sheets (MSDS),
5.17.3.4.1 This document prepared by the manufacturer or importer
of the hazardous chemical, describes the physical and chemical
\ properties of the product as well as their health effects, protective
Q‘ +U’h equipment, detalled steps to be taken in case of an accident,
J fm handling and storage procedures, etc.
5.17.3.4.2 These sheets will be obtained and made accessible to all
laboratory employees.

» La evidencia del hallazgo sefalado fue enviada por el Laboratorio Novacann el 23
de noviembre de 2023.

» En el area de los desperdicios satélites, los envases no se encontraban
identificados apropiadamente, ni contaban con un dique de seguridad segun dicta
el Articulo 65 A (4) sobre Requisitos Generales del Laboratorio de Cannabis

Medicinal.

» La evidencia del hallazgo sefialado fue enviada por el Laboratorio Novacann el 23

de noviembre de 2023.
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& » En el area de los desperdicios Finales, los envases no estaban identificados
’\}N L (D apropiadamente, ni contaban con un dique de seguridad segln consta en el
) TDJL Articulo 69 F (3) sobre Restricciones y Prohibiciones.

» La evidencia del hallazgo sefalado fue enviada por el Laboratorio Novacann
el 23 de noviembre de 2023.

» La Junta Reglamentadora del Cannabis Medicinal (JRCM), emitié informe de
cumplimiento al Laboratorio Novacann sobre los hallazgos sefialados, el 1 de
diciembre de 2023.
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30 de noviembre de 2023 — 1 de diciembre de 2023

Inspectores de la JRCM visitaron las inmediaciones del Laboratorio Novacann
para dar continuidad a las inspecciones y auditorias de las operaciones realizadas al

establecimiento. Los siguientes hallazgos fueron sefialados:

» Durante la inspeccion se encontraron desechos en cajas y envases sin su
debida identificacion (no tenian fecha, no indicaba el producto, tampoco su
numero de generador de desperdicios). Ademas, la nevera ubicada en el area

QM de microbiologia contenia reactivos expirados y material para disponer, sin su
Y
}g"’”

debida identificacién incumpliendo con el Articulo 51, Inciso B.

» Ademas, se constaté que el congelador ubicado en el Area Satélite no estaba
identificado. A su vez, no contaba con un termdmetro en su interior, ni registro
de temperaturas disponibles. No tenia un inventario de los materiales vy
reactivos que se encontraban dentro del congelador incumpliendo con el
Articulo 85, Inciso D, Sub-Inciso 1(g) sobre Buenas Practicas de Laboratorio,
Garantia de Calidad y Control de Calidad.

El Laboratorio Novacann presentd evidencia de la correccion de hallazgos el 22 de
diciembre de 2023. En la evidencia enviada podemos ver que las cajas y envases
correspondientes contienen su respectiva identificacion, asi como los termometros

calibrados e identificacion de reactivos y materiales en las neveras.

» Durante la inspeccién del andlisis de potencia, el analista no siguié su programa

de control de calidad. El analista, no prepar6 el “Laboratory” “Reagent” “Blank”
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(LRB) como describe su procedimiento estandarizado. EI LRB, debe contener
todos los reactivos utilizados en el procedimiento de la preparacion de muestra.
Ademas, debera ser sometido al esquema de preparacion de muestra incluyendo
la zonificacion, “vortex” o centrifuga cuando sea aplicable. Dicho hallazgo hace
referencia al Articulo 70 A (7), sobre Programa de Garantia de Calidad y Control
de Calidad.

El Laboratorio Novacann presentd evidencia de la correccion de hallazgos el 15 de

diciembre de 2023. En el informe se establece un adiestramiento brindado por el

establecimiento al analista de la prueba de potencia a seguir su programa de control de

calidad.

LOVACANN - LABE

EMPLOYEE TRUNING FORM ]
“Empleyee Name: are et Job Ttle: Avayet i
E T TJob Tile: Laveratery Drectar
Traling Togic: Garmabirads LB Preparaton
Lecation of Tralming: Novacans Liss -
DateciTraledg  StartDale: Decermuer 5, 2023 T ErdDate:Dacerbers, 2023
Duration of Tratring: (mumber of bewrs or daps) 2075 i |
“Reason for being trained:
J Inductian For new stacter
dJ Introdution of new processes, techaalagy, mackinery, elc
1 Worker is not performing as eapected
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» Durante la inspeccion del analisis de metales pesados, el analista no tenia

registrado los calculos del desempefio de los controles para cada serie de analisis

a fin de garantizar que cumplen con los criterios de aceptabilidad definidos en el

procedimiento. Esta informacion se confirmo, en la verificacion de la libreta del

registro de “Spikes”. Este hallazgo implica una infraccion al Articulo 85 D1(o),

sobre Buenas Préacticas de Laboratorio, Garantia de Calidad y Control de Calidad.

El Laboratorio Novacann presentd evidencia de la correccidon de hallazgos el 15 de

diciembre de 2023. En el informe se muestra la libreta de registros de “Spikes”

completada.
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» Durante la inspeccion se le solicito al director del Laboratorio, Sr. Rafael Ballester, las
acciones correctivas y acciones preventivas, desarrolladas por los analisis no
aceptados en su Programa de Proficiencia seglin establece el Articulo 74 E (18),

sobre Responsabilidades del Personal y Pruebas Requeridas.

El Laboratorio Novacann present6é evidencia de la correccion de hallazgos el 15 de
diciembre de 2023.
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» De acuerdo con el Articulo 66 C, sobre Requisitos Especificos del Laboratorio de
Cannabis Medicinal, los Laboratorios de Cannabis Medicinal deben seguir las
regulaciones de la Organizacioén Internacional de Estandarizacion, por sus siglas en
ingles ISO. ISO establece que todos los analistas de métodos deben cumplir con sus
“Initials” “Demostration” “Capability” (IDC) y la validaciéon del método asignado.
Se le requiridé al director del Laboratorio Novacann enviar evidencia, de lo antes
expuesto, referente a la Sra. Karinna Aymat y la Lcda. Natalia Pérez Mendoza,

ambas analistas de laboratorio.

El Laboratorio Novacann presento evidencia de la correccién de hallazgos el 15 de
diciembre de 2023. Los datos relacionados a el hallazgo pertinente se encuentran en el
Anejo (3).

NN AL
La Oficina de la Junta Reglamentadora del Cannabis Medicinal (OJRCM), emiti6 informe
de cumplimiento al Laboratorio Novacann de los hallazgos sefialados, el 30 de noviembre
y 1 de diciembre de 2023, para la fecha del 4 de enero de 2024.

Resumen de Infracciones Emitidas

» Se emitié una infraccion al Laboratorio Novacann, el 10 de noviembre de 2023, por
incumplir con el articulo 94: Deber de Informar y Certificado de Analisis, Inciso A. El
laboratorio autorizado debera informar por escrito a la Oficina, y al establecimiento

que requiera los servicios de laboratorio lo siguiente, sin limitarse a estos:

AR PO Box 70184, San Juan, PR 00936-8184
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Sub-Incisos 5y 7.

e 5. El certificado de analisis (COA) debera ser enviado fisica o

electronicamente al establecimiento autorizado y a la Oficina.

e 7. Entregar fotocopias de los informes finales a la Oficina dentro de un

periodo de setenta y dos (72) horas de haber obtenido el resultado final.
Cantidad de Multa: $20,000.00

% » Se emitié una segunda infraccién al Laboratorio Novacann, el 23 de mayo de 2024,
\%j:}‘bm por incumplir con el articulo 94: Deber de Informar y Certificado de Analisis, Inciso A.
El laboratorio autorizado debera informar por escrito a la Oficina, y al establecimiento

gue requiera los servicios de laboratorio lo siguiente, sin limitarse a estos:

Sub-Inciso 7

e 7. Entregar fotocopias de los informes finales a la Oficina dentro de un

periodo de setenta y dos (72) horas de haber obtenido el resultado final.
e Esta infraccion comprendia las fechas de 9 de febrero de 2024, 19 de
febrero de 2024, 26 de febrero de 2024, 11 de marzo de 2024, 27 de marzo

de 2024 y 25 de abril de 2024

e Cantidad de la multa: $35,000.00

UUUUU
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» Se emitié una tercera infraccion al Laboratorio Novacann, el 23 de mayo de 2024, por
incumplir con el Articulo 94: Deber de Informar y Certificado de Analisis, Inciso A. El
laboratorio autorizado debera informar por escrito a la Oficina, y al establecimiento
que requiera los servicios de laboratorio lo siguiente, sin limitarse a estos:

Sub-Inciso 7

e 7. Entregar fotocopias de los informes finales a la Oficina dentro de un

periodo de setenta y dos (72) horas de haber obtenido el resultado final.

e Esta infraccion comprendia las fechas de 8 de mayo de 2024 y 21 de mayo
Y
&?{F{’m de 2024,

e Cantidad de la multa: $50,000.00
Laboratorio Cannalytics LLC.

La fase 2 del plan de trabajo de la JRCM consiste en la evaluacion de las
Buenas Practicas de Laboratorio, Garantias de Calidad y Controles de Calidad que daran
como resultado analisis quimicos con los mas altos estandares calidad. Los hallazgos
enumerados a continuaciéon fueron resultados de las inspecciones y auditorias en

relacién con los aspectos mas importante del Reglamento 9038.
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16 de noviembre de 2023

De acuerdo con el plan de trabajo establecido, inspectores de la JRCM
visitaron las instalaciones del Laboratorio Cannalytics LLC para dar comienzo a las
inspecciones y auditorias de la operacién del mencionado establecimiento. Los

siguientes hallazgos fueron sefialados:

» Al momento de la inspeccidn, se identific6 que los empleados del laboratorio
autorizado de Cannabis Medicinal no contaban con el equipo de proteccion de
seguridad (guantes, gafas de seguridad y redecillas), mientras realizaban
manipulaciones de muestra. Esto incumple los Articulos 66 B, Inciso 1, sobre

&%ﬁ’”um Requisitos Especificos del Laboratorio de Cannabis Medicinal y el Articulo 74 A,
Inciso (4), Sub-Inciso (a) y (d), sobre Responsabilidades del Personal y Pruebas

requeridas.
El Laboratorio Cannalytics LLC., presenté evidencia de la correccion de los hallazgos el
17 de noviembre de 2023. Los datos relacionados a el hallazgo pertinente se encuentran

en el (Anejo 4).

La JRCM emiti6 informe de cumplimiento al Laboratorio Cannalytics el 28 de noviembre
de 2023.

27 de noviembre de 2023 — 5 de diciembre de 2023 — 7 de diciembre de 2023

Inspectores de la JRCM visitaron las instalaciones del Laboratorio Cannalytics LLC., para

dar continuidad a las inspecciones y auditorias de las operaciones realizadas por el
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mencionado establecimiento. Los siguientes hallazgos fueron sefialados el 11 de
diciembre de 2023, mediante un Informe de Hallazgos (Ver anejo 5). A continuacion, se

describen los hallazgos sefalados:

» Durante la inspeccion, se constatd que el sistema de registro para documentar la
cadena de custodia de las muestras desde su recibo hasta su disposicién final estaba
incompleto y con errores de inventario. El laboratorio debera implementar un registro
que detalle el transcurso de la muestra (ejemplo: hora, fecha y nombre del analista
que recibiod la muestra, entiéndase para pruebas microbioldgicas, quimicas, hasta su
disposicion final, incluyendo el peso en gramo que cada analista esta manipulando).
Asi las cosas, el Laboratorio Cannalytics incumplio con el Articulo 70 (A)(9), Manual

\ﬂ] L om de Procedimientos Estandarizados y el articulo 73(A) Cadena de Custodia.

El Laboratorio Cannalytics LLC. presentd evidencia de la correccion de los hallazgos el
22 de diciembre de 2023. Los datos relacionados a el hallazgo pertinente se encuentran

en el (Anejo 6).

» Durante la inspeccién, se constatd que las muestras son recibidas en el area de
microbiologia. Ademas, el personal no realiza una certificacion de peso al recibir la
muestra. Este procedimiento es crucial para certificar que la muestra no fue
comprometida durante el transporte (del cultivo al laboratorio). El laboratorio deberia
indicar el peso final del producto recibido y una breve descripcion del empaque para
garantizar que no hubo perdida de material durante el traslado. Este hallazgo implica
un incumplimiento con el Articulo 69 (B) y el Articulo 72 (M), sobre Restricciones y
Prohibiciones / Requisitos de Seguridad para la Recoleccion de Muestra y

Transportacion del Cannabis Medicinal respectivamente.
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El Laboratorio Cannalytics LLC., presenté evidencia de la correccion de los hallazgos el
22 de diciembre de 2023. Los datos relacionados a el hallazgo pertinente se encuentran
en el Anejo (7).

» Al momento de la inspeccion, se constaté que la documentacion titulada “Certificate
of Periodic Inventory Log and Waste Disposal for Health Institution-Medical Cannabis
Product” contenia informacién tachada con corrector liquido (“Liquid Paper”). En
referencia al documento antes descrito, se encontrd discrepancia en los valores

reportados. Ademas, se puede constar que el documento esta incompleto

; incumpliendo de esta manera con el Articulo 66 (B) (1), sobre Requisitos Especificos
Q‘ del Laboratorio de Cannabis Medicinal.
W

El Laboratorio Cannalytics LLC., present6 evidencia de la correccion de los hallazgos el
22 de diciembre de 2023. Los datos relacionados a el hallazgo pertinente se encuentran
en el (Anejo 8).

» Almomento de la inspeccidn, se constatd que en el area de microbiologia se hallaron
reactivos expirados en el area de trabajo. Ademas, el laboratorio no contaba con una
copia fisica de protocolos para el manejo de emergencia en caso de un derrame con
contenido biolégico. También, encontramos que el “Safety Data Sheets”, documento
requerido por OSHA (29 CFR 1910.1200(g), estaba incompleto.

» Por otro lado, el area de microbiologia no contaba con un “Biological Safety Cabinets
Class II" para el manejo de microrganismo de nivel de bioseguridad Il (entiéndase;

E.coli, Salmonella. spp, hongos y levaduras).
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» Ambos hallazgos incumplen con los Articulo 74, Inciso (4), Sub Inciso (d), sobre

Responsabilidades de seguridad.

El Laboratorio Cannalytics LLC., presentd evidencia de la correccion de los hallazgos el
22 de diciembre de 2023. Los datos relacionados a el hallazgo pertinente se encuentran
en el (Anejo 9).

» Al momento de la inspeccion, se constatd que, luego de manipular las muestras
en el area de microbiologia, al disponer las mismas, no procesaban la muestra
de tal modo que quedase irreconocible. Las disposiciones reglamentarias
establecen que, para cumplir con lo establecido en el reglamento debera,

H)\f) procesar las muestras de tal modo que quede inutilizable e irreconocible para su

disposicion final. Este incumplimiento representa un incumplimiento con lo
dispuesto en el Articulo 51, Inciso (c), Sub Inciso (2), sobre Disposicién de

desechos de Cannabis Medicinal.

El Laboratorio Cannalytics LLC., presentd evidencia de la correccion de los hallazgos el
22 de diciembre de 2023. Los datos relacionados a el hallazgo pertinente se encuentran
en el (Anejo 10).

» Durante la inspeccion, se constaté que el establecimiento no esta emitiendo los
COA debidamente estampados, ponchados y firmados por el Quimico Licenciado
y el director del Laboratorio. Asi las cosas, el Laboratorio Cannalytics LLC.,
estuvo incumpliendo con el Articulo 74, Inciso (D), Sub Inciso (1), sobre
Responsabilidades del Personal y Pruebas Requeridas, y el Articulo 94, Inciso A,

Sub Inciso (6), sobre Deber de Informar y Certificado de Anélisis y la Ley Num.
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97 del 4 de junio de 1983, segun enmendada, Ley para reglamentar la profesién

de Quimicos de Puerto Rico.

El Laboratorio Cannalytics LLC., presenté evidencia de la correccion de los hallazgos el
22 de diciembre de 2023. Los datos relacionados a el hallazgo pertinente se encuentran

en el (Anejo 11).

» Durante la revision de los procedimientos estandarizados se constaté que no se

encontraba informacién sobre:

1. La frecuencia y la cantidad de materiales de control y calibracién, registro y
\)5 notificacion de los resultados de la prueba.
'K\‘\}ﬁ’[’m 2. Protocolos y criterios para aceptar o rechazar un procedimiento analitico para
. verificar la exactitud del informe final.
3. Criterios de aceptabilidad de los resultados estandar de calibracion y los
controles, asi como entre dos alicuotas o columnas.
4. Incluir deberes, funciones y obligaciones que tendran cada uno del personal

del Laboratorio.

» Incumpliendo de esta forma con lo establecido en el Articulo 70, Inciso (A) Sub

Inciso (13) (M) (n) () y (s), sobre Manual de Procedimientos Estandarizados.

El Laboratorio Cannalytics LLC., presenté evidencia de la correccién de los hallazgos el
22 de diciembre de 2023. Los datos relacionados a el hallazgo pertinente se encuentran

en el (Anejo 12).
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» Al momento de la revision de los procedimientos estandarizados, se constatd que
el laboratorio no cuenta con procedimientos de Garantias de Calidad
establecidos que incluyan parametros como Exactitud, Precision, Limite de

Control, Por ciento (%) de Recuperacion y Criterios de Aceptacion.

» Por otro lado, durante la inspeccion de todas las pruebas cuantitativas, se
constato que el laboratorio no cuenta con un programa de Control de Calidad
robusto y desarrollado para garantizar la calidad de los resultados. El laboratorio
debera implementar medidas de calidad en su secuencia de analisis
cuantitativos, tales como: “Method Blank”, “Laboratory Fortified Blank”,

“Laboratory Reagent Blank”, “Internal Performance Check”, “Continuos

JE Performance Check” y “Spikes” (Aplicable solo al analisis de Metales
R\; UL Pesados).
Ay

» Debido a los mencionados hallazgos, el laboratorio Cannalytics incumplié con lo
establecido en los Articulos 66 B (2), SOP’s poseen programa de QC y QA y el
Articulo 70 inciso (A), Sub Inciso (7), sobre Programa de Garantia de Calidad y
Control de Calidad.

El Laboratorio Cannalytics LLC., present6 evidencia de la correccion de los hallazgos el
22 de diciembre de 2023. Los datos relacionados a el hallazgo pertinente se encuentran
en el (Anejo 13).

> Segun establece I1SO, todos los analistas debian cumplir con sus “Initials”
“Demostration” “Capability” (IDC) y la validacion del método asignado

previo a la evaluacion de productos. Durante la inspeccion se constaté que
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el establecimiento no cuenta con las validaciones requeridas. El director del
Laboratorio debe enviar evidencia, de lo antes expuesto, referente a todos
sus analistas antes de continuar con la operacion del Laboratorio y cumplir
con lo establecido en el Articulo 66, Inciso (c) y el Articulo 66, Inciso (B),

Sub-Inciso (7), sobre Requisitos Especificos del Laboratorio de Cannabis

Medicinal.
El Laboratorio Cannalytics LLC., presento6 evidencia de la correccion de los hallazgos el
22 de diciembre de 2023. Los datos relacionados a el hallazgo pertinente se encuentran

en el (Anejo 14).

» Durante la inspeccién del analisis de metales pesados, se constaté que el

\{ laboratorio no cuenta con registros del proceso de extraccion o digestion
}r@ﬁ de muestras. Ademas, el laboratorio no toma en consideracion el factor de
<) \‘ dilucién establecido por su procedimiento en los resultados finales. Esta

accion da lugar a la certificacion de resultados incorrectos. Asi las cosas,
el laboratorio Cannalytics incumplié con los siguientes articulos: Articulo
70, Inciso A Sub inciso (12), Buenas Practicas de Laboratorio y el articulo
85 inciso D sub inciso (1), Garantia de Calidad y Control de Calidad

respectivamente.

El Laboratorio Cannalytics LLC., present6 evidencia de la correccion de los hallazgos el
22 de diciembre de 2023. Los datos relacionados a el hallazgo pertinente se encuentran

en el (Anejo 15).
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» Durante la realizacion de pruebas de presencia o ausencia de
microorganismos, se constato que el establecimiento no reporta el peso en
gramos (g) requerido para la prueba. Por lo tanto, al manipular la muestra,
no se considera el factor de dilucidon, lo que afecta la interpretacion del
resultado. Asi las cosas, el laboratorio Cannalytics incumplié con los
siguientes articulos: Articulo 70, Inciso A, Sub-Inciso (12), sobre Buenas
Practicas de Laboratorio y el Articulo 85, Inciso D, Sub Inciso (1), sobre
Garantia de Calidad y Control de Calidad, respectivamente.

El Laboratorio Cannalytics LLC., presenté6 evidencia de la correccion de los hallazgos el
22 de diciembre de 2023. Los datos relacionados a el hallazgo pertinente se encuentran

en el (Anejo 16).

» Durante la inspeccién, se constaté que los analistas de pruebas no
k,m contaban con evidencia de la evaluacion de su proficiencia antes de realizar
OAN &V pruebas a las muestras, incumpliendo con el Articulo 75, Inciso (G), Sub

Inciso (d), sobre Instrumentacion y Procesos Analiticos.

El Laboratorio Cannalytics LLC., present6 evidencia de la correccion de los hallazgos el
22 de diciembre de 2023. Los datos relacionados a el hallazgo pertinente se encuentran

en el (Anejo 17).
8 de diciembre de 2023

En fecha de 8 de diciembre de 2023 y en virtud de los fundamentos y hallazgos
expuestos anteriormente, y considerando que los hechos constatados constituyen

violaciones a los mecanismos y programas de control y calidad, lo que expuso a una
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situacion de peligro inminente para la salud, seguridad y bienestar del pablico en general,

se orden¢ el cese inmediato de toda emision de Certificados de Analisis (COA).

La Junta Reglamentadora de Cannabis Medicinal, adscrita al Departamento de

Salud del Gobierno de Puerto Rico (en adelante la “JRCM"), conforme a la facultad que

le confiere la Ley 42-2017, conocida como la Ley para Manejar el Estudio, Desarrollo e

Investigacion del Cannabis para la Innovacion, Normas Aplicables y Limites (en adelante

la “Ley Medicinal”), y el Reglamento Num. 9038 del 2 de julio de 2018, mejor conocido

como el Reglamento para Manejar el Estudio, Desarrollo e Investigacion del Cannabis

Qﬁ \Vf\ para la Innovacién, Normas Aplicables y Limites (en adelante el “Reglamento”), orden6

\\j\\}p inmediatamente el cese inmediato de la realizacién de analisis cuantitativos y emisién de

Certificados de Andlisis (COA) por el establecimiento de laboratorio Cannalytics

Bioscience Labs LLC., (en adelante, Cannalytics LLC), ubicado en ASG Building Suite

112, Corporate Office Park #36, Road 20, Monacillos Ward, San Juan, Puerto Rico

00966, como medida de accién inmediata, conforme al Art. 144 del Reglamento Num.
9038. (Ver Anejo 18)

11 de diciembre de 2023

Los Inspectores de la JRCM emitieron el informe de hallazgo referente a las

violaciones constatadas en la inspeccién del Laboratorio Cannalytics LLC.
15 de diciembre de 2023

Fue celebrada la primera Vista Administrativa, donde fueron entregados todos los

documentos solicitados por la JRCM para su respectiva revision. Ademas, se acordd
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realizar una inspeccion fisica para evidenciar los cambios propuestos por el Laboratorio

Cannalytics en miras de levantar la primera orden de accién inmediata.
19 de diciembre de 2023

Los inspectores de la OJRCM visitaron las inmediaciones del Laboratorio
Cannalytics LLC. para revisar la implementacion de correcciones y cambios realizadas
por el director del Laboratorio.

20 de diciembre de 2023 — 21 de diciembre de 2023

Los inspectores de la JRCM analizaron todas las correcciones y cambios
realizadas por el director del Laboratorio de manera favorable. La JRCM emitidé una carta
dejando sin efecto la Orden de Accion Inmediata y por consiguiente la autorizacion de la
emision de certificados de analisis. No obstante, el cese de la orden de acciéon inmediata
no releva la obligacion del Laboratorio Cannalytics a realizar los cambios sefialados en

el informe de hallazgos enviado el 11 de diciembre de 2023.
28 de diciembre de 2023

Los inspectores de la JRCM visitaron las inmediaciones del Laboratorio Cannalytics
LLC., para dar continuidad al informe de hallazgos enviado el 11 de diciembre de 2023.
Ademas, ese dia el Lcdo. Mangual, envié un correo electrénico a los representantes del

Laboratorio Cannalytics, LLC., en donde se le solicitaba lo siguiente:

1. Los nuevos resultados de la validacion del método de terpenos para determinar
MDL o LOQ. (Tabla en Excel)
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2. Se utilizara una Curva de Calibracién con rangos de 1.00ppm, 5.00ppm, 10.0ppm,
20.00ppm y 40.0ppm.

3. Se utilizara la concentracién de 1.00ppm como "Spike Level".

4. Utilizar protocolo alterno, para el analisis de las 7 inyecciones de 1.00ppm.
19 de enero de 2024

Los inspectores de la JRCM visitaron las instalaciones del Laboratorio Cannalytics LLC.,
para dar continuidad al informe de hallazgos enviado el 11 de diciembre de 2023, y
realizar una inspeccion rutinaria, previamente establecida como parte del plan de

mejoramiento profesional del Laboratorio. Los siguientes hallazgos fueron sefalados:

}\r\}“\ » Durante la inspeccion, se constatd que el sistema de registro para documentar
la cadena de custodia de las muestras desde su recibo hasta su disposicion
final no mostraba trazabilidad, incumpliendo con los establecido en el Articulo
73, Inciso (A), sobre Cadena de Custodia.

El Laboratorio Cannalytics LLC. presentd evidencia de la correccion de los hallazgos el
22 de enero de 2024. Los datos relacionados a el hallazgo pertinente se encuentran en
el (Anejo 19).

» Durante la inspeccion, se constaté que los certificados de analisis (COA), no
reportaban las fechas correspondientes al dia de recibo de las muestras. Los
COA'’s deben reportar la fecha de recibo de muestras correctamente. La misma

debera ser distinta a la fecha de emision del certificado cumpliendo con lo
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establecido en el Articulo 94, Inciso (A), Sub Inciso (4) (d), sobre Deber de
Informar y Certificado de Analisis.

El Laboratorio Cannalytics LLC. present6 la correccion de los hallazgos el 22 de enero

de 2024. Los datos relacionados a el hallazgo pertinente se encuentran en el Anejo (20).

> Al momento de la inspeccion, se le solicité al establecimiento los siguientes

procedimientos:

1. Procedimiento para la limpieza de cristaleria de laboratorio.
2. Procedimiento para la limpieza de la instrumentacién empleada para la
trituracion de muestra (Magic Bullet).

¢ -3;_0‘/]) 3. Procedimiento para el uso y manejo de pipetas (SOP - 47). (Ver anejo 21)

» El establecimiento presenté todos los documentos requeridos al momento de
la inspeccion.

» Al momento de la inspeccion, se le solicité al establecimiento evidencia que
pueda validar los adiestramientos ofrecidos a cada analista. El propésito de
estos adiestramientos es certificar que el analista esta capacitado para
completar analisis de: Potencia, Metales Pesados y Terpenos. Nuestra
solicitud se basé en los Articulos 74, Inciso (A), Sub Inciso (4P), sobre
Responsabilidades del Personal y Pruebas requeridas, Articulo 85, Inciso (A),
sobre Buenas Précticas de Laboratorio, Garantia de Calidad y Control de

Calidad y el Articulo 119, Inciso (C), sobre Inspecciones y Auditorias.

PO Box 70184, San Juan, PR 00936-8184

-éE nf. .
Metro Office Park, Calle 1, Metro 3, Oficina 301, “ = % 987-765-2929 @ www.salud.pr.gov

Guaynabo, Puerto Rico 00968 R



DEPARTAMENTO DE SALUD
GOBIERNO DE PUERTO RICO

SECRETARIA AUXILIAR PARA LA REGULACION DE LA SALUD PUBLICA
Divisién de Cannabis Medicinal | Junta Reglamentadora del Cannabis Medicinal 33

> El establecimiento present6 todos los documentos requeridos al momento de
la inspeccién y también fueron enviados el 22 de enero de 2024, mediante

correo electronico.

» En virtud del Articulo 119, Inciso (C) del Reglamento Nim. 9038 del 2 de julio
de 2018, mejor conocido como el Reglamento para Manejar el Estudio,
Desarrollo e Investigacion del Cannabis para la Innovacion, Normas Aplicables
y Limites inspeccion, fue solicitada una reunién entre la comparia SHIMADZU
(proveedor del equipo HPLC), los representantes del laboratorio y los
inspectores del Departamento de Salud, con el propésito de discutir la
configuraciéon del “Software LabSolutions”, en cuanto al valor de dilucién

predeterminado por el sistema para el analisis de THC.

v
. wﬁq
i El Laboratorio Cannalytics, envié evidencia de un correo electronico solicitando la

consulta a la Compafiia Shimadzu, el 22 de enero de 2024.
26 de enero de 2024

» EI 26 de enero de 2024, la JRCM emitié Informe de Hallazgos, referente a la visita
realizada el 19 de enero de 2024, donde solicitaba formalmente la reunién entre
la compafiia, los representantes del laboratorio y los inspectores del
Departamento de Salud con el propésito de discutir la configuracion del software
“LabSolutions” en cuanto al valor de dilucion predeterminado por el sistema en los
analisis de potencia.

» El2 de febrero de 2024, el laboratorio envio su respuesta al Informe de Hallazgos

notificado el 26 de enero de 2024. Como parte de la respuesta, el laboratorio hizo
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n:?:

entrega de una carta con fecha del 24 de enero de 2024, en la cual afirma que los
valores de factor de dilucion utilizados surgen como resultado de pruebas y
meétodos experimentales realizados por los cientificos de Shimadzu. El
Laboratorio Cannalytics establece que realiz6 cambios en la formulacién
establecida por el programa Shimadzu. Los cambios realizados, responden a
valores relacionados a los factores de conversaciéon. Dichos factores son
inalterables, ya que los factores de conversion son Unica y exclusivamente
Q‘) utilizados en la formulacion del programa de Shimadzu para ejecutar la conversiéon

de resultados en peso a porcentaje. (Ver Anejo 22)
8 de febrero de 2024

» Inspectores de la JRCM, Brenda Colon Blanco, Josean Mangual Santiago,
guimico supervisor licenciado, adscritos al Departamento de Salud, realizaron una
inspeccion al laboratorio de Cannalytics LLC., como parte de una serie de
inspecciones al establecimiento. Los inspectores fueron asistidos por el licenciado
Jorge Diaz, titular del establecimiento, y el sefior Javier Diaz. La analista Natalie
Hernandez, quimica licenciada y empleada por el establecimiento autorizado,

también brind6 su asistencia.

» Durante la inspeccion, la cual tenia el propésito de validar la férmula antes
mencionada, tanto tedricamente como experimentalmente, se constaté que el
laboratorio modificaba los factores de dilucidon sin brindar una justificacion
cientificamente validada. Ademas, el laboratorio admiti6 que bajo sus propias
condiciones ajustan el factor de dilucién de 0.4 a 0.5 para matrices de flor y

concentrado. Ademas, indican y citamos “se espera que con el factor de dilucién
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de 0.5 la precision y sensibilidad de las mediciones sean aceptables,
especialmente cuando se observa que el factor predeterminado de 0.4 no
proporciona una cuantificacién con sentido para estas matrices en las condiciones
y metodos utilizados en nuestro laboratorio”. Este cambio en el factor de dilucién
no es consono al procedimiento descrito en el “Standard Operating Procedure”
(SOP) del establecimiento.

> Luego de evaluar la informaciéon suministrada, se concluye que el laboratorio
Cannalytics LLC., al realizar las pruebas de potencia, ha incurrido en
Q AL modificaciones a la formulacién predeterminada por el Programa LabSolutions. El
\_m\)\ célculo (1/1000) es un factor de conversion que utiliza el programa para expresar
el valor de concentracion del analito [THCa] u otro, a un valor expresado en

terminos de porcentaje (%) respectivamente. Al realizar modificaciones al factor

de dilucion, se generan incrementos o disminuciones en el porcentaje de cualquier

cannabinoide durante las pruebas de potencia. Es importante destacar que, en

ninguna circunstancia, el factor de conversién debe ser alterado o modificado para

mejorar o disminuir la eficiencia del método utilizado.

> Esta accion constituye una adulteracion de los resultados obtenidos, dando paso
a la emision de una segunda orden de accién inmediata, donde se ordend el cese
inmediato de toda emision de Certificados de Andlisis (COA) por parte del
laboratorio de cannabis medicinal, hasta que tanto fuera corregido y documentado
de manera satisfactoria el uso de factor de dilucion al hacer las pruebas de

potencia. (Anejo 23)
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» Como parte de la investigacion, fueron solicitados datos sin procesar de algunos
certificados de analisis seleccionados para su evaluacion y cotejo. De esta
manera, los inspectores de la JRCM certificaron los cambios en el factor de
dilucion de las muestras Analizadas por el Laboratorio Cannalytics (Raw Data).
(Anejo 24).

14 de febrero de 2024

» Los inspectores solicitaron la data sin procesar o “raw data” de dos muestras

\Ys aleatorias de comestibles y aceites con el fin de corroborar si estos procedimientos
8y de alteracion de resultados en los COA, en relacién con el factor de dilucién, se

AR ) s . .
\\fW\\\J‘ extendia a estos productos. Luego de efectuado el analisis de la informacién

suministrada por Cannalytics, LLC., los inspectores pudieron constatar que de

igual forma, el factor de dilucion habia sido alterado de forma manual. (Anejo 25)
15 de febrero de 2024

» El 15 de febrero de 2024, la Junta Reglamentadora del Cannabis Medicinal, emite

la segunda Orden de Accion Inmediata al Laboratorio Cannalytics, LLC.

» Luego de evaluar la informaciéon suministrada y las inspecciones realizadas, se
concluye que el laboratorio Cannalytics LLC., realiza modificaciones al factor de
diluciéon de la formula predeterminada por el software “LabSolutions” en las
pruebas de potencia. Esto con el fin de ajustar el resultado del porcentaje de la

muestra sin notificar a la oficina de la JRCM sobre la variacion en los

%§ PO Box 70184, San Juan, PR 00936-8184
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procedimientos o alteracion de resultados y sin una justificacién cientificamente

validada.

> El establecimiento de manera manual altera el factor de dilucion del programa y
por ende el resultado del COA, pero experimentalmente contintian notificando el
procedimiento con un factor de dilucién de cero punto cuatro (0.4), segin la
programacion de la féormula en el instrumento HPLC LC-2030 Plus Cannabis-
Analyzer. Estas modificaciones discrecionales en el factor de dilucién para
obtener resultados diferentes que se ajusten a porcentajes mas aceptados o con
mayor sentido para las matrices en las condiciones y métodos utilizados por el

am laboratorio representan un claro menosprecio en el manejo adecuado de los

\/
\ é” procedimientos estandarizados.

> Estas acciones atentan contra la salud, seguridad y bienestar publico pues es un
resultado manipulado de acuerdo con la discrecion del personal que maneja las
muestras del establecimiento de laboratorio y no producto de una férmula
cientificamente validada. Mas aun, el laboratorio confirma que la férmula utilizada
es la programada en el instrumento HPLC LC-2030 Plus Cannabis Analyzer y
cuando obtienen los resultados, antes de emitir el COA, alteran de forma manual
el factor de dilucion de la férmula predeterminada y establecida en los
Procedimientos Operacionales Estandarizados para resultados que alegan ser
mas “aceptables”, pero que no corresponden al resultado real al utilizarse la

formula predeterminada.

> Para todos los COA emitidos a partir del 9 de febrero de 2024, el laboratorio

debera remitir la data sin procesar, o raw data, a la JRCM para validar el factor de
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dilucion utilizado por el laboratorio y, de ser necesario, proceder con las
notificaciones adecuadas de enmiendas a los COA emitidos, el posible nuevo

analisis de muestra o inclusive ordenes de decomiso o retiro de producto. (Ver

anejo 26)
22 de febrero de 2024

» Se celebra vista administrativa y el laboratorio Cannalytics, a través, de sus
representantes legales, entrega documentacién, solicitada a través de la

Orden de Accion Inmediata.

» La documentacién fue revisada por el Lcdo. Josean Mangual y solicito
informaciéon adicional para poder realizar los célculos pertinentes. Se les
solicité lo siguiente:

o Data sin procesar o “raw data” relacionada a los siguientes nimeros de
muestra.
1. Sample #: 2402CNL0081.0600
2. Sample #: 2402CNL0081.0601
3. Sample #: 2402CNL0081.0602

e El peso en miligramos (mg) de la muestra utilizada para realizar la Prueba de
Potencia para toda “Raw Data” enviada mediante la solicitud de la Orden de

Accion Inmediata.

e El peso en miligramos (mg) de la unidad completa para los datos sin procesar

asociados a muestras de comestibles.
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1 de marzo de 2024

» El Lcdo. Mangual, emite informe de hallazgo en donde indica y citamos que:
“Luego de evaluar la informacion y datos suministrados por el establecimiento, se
confirmé que el laboratorio Cannalytics, LLC. realiza de forma manual
modificaciones al factor de dilucién a la formula predeterminada por el software
“LabSolutions” en las pruebas de potencia. Al realizar el célculo de toda la “Raw
Data” relacionada a las treinta y cinco (35) muestras analizadas y previamente
certificadas por el establecimiento, se constaté que al menos veintiséis de estas

han sufrido un cambio en el factor de dilucion y a su vez un incremento al resultado
U \ EH
real”.

» Este informe se acompaid con una hoja de datos donde se mostraban los calculos

realizados a la “Raw Data”. (ver anejo, hoja Excel)
2 de marzo de 2024

» El Laboratorio Cannalytics presenta un Resumen Ejecutivo/Plan de

cumplimiento a la JRCM. (ver anejo 27)
4 de marzo de 2024

» Los inspectores de la OJRCM, Lcdo. Josean Mangual y Brenda Colén Blanco,
acudieron a las facilidades de Cannalytics, para reunirse con el personal del

Shimadzu y aclarar varios puntos relacionadas al uso del instrumento HPLC LC-
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2030 Plus Cannabis Analyzer, de acuerdo al plan de cumplimiento presentado por

el Laboratorio Cannalytics.
5 de marzo de 2024

» Los inspectores de la JRCM, Lcdo. Josean Mangual y Brenda Colon Blanco,
acudieron a las facilidades de Cannalytics, para Validar el funcionamiento del
instrumento HPLC vy el plan de accion correctivo propuesto por el Laboratorio

W& Cannalytics, LLC.

N

L
W&&/ 14 de marzo de 2024

\J

» La Oficial Examinadora deja sin efecto la Orden de Accion Inmediata del

Laboratorio Cannalytics, LLC. (Ver anejo 28)
20 de marzo de 2024
Notificacion de Infraccion: Por violacién a los Articulos 76 y 93 del Reglamento 9038.

Articulo 76 - Prueba de Potencia

A. El laboratorio autorizado tendra la responsabilidad de evaluar e informar los
resultados cuantitativos de los siguientes cannabinoides, sin limitarse a estos;
1. THC;
2. TCHA;
3. CBD;
4. CBDA,
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5. CBG;y
6. CBN.

Articulo 93 - Requisito de Certificacion
A. Los laboratorios autorizados emitiran el certificado de analisis (COA) de las
pruebas analiticas que correspondan, a las siguientes pruebas analisticas, sin
limitarse a estos:
1. Prueba de Potencia;
% ) 2. Prueba de Terpenos;
\%&—'\J 3. Prueba de Contaminantes (Microbianas, Pesticidas, Metales Pesados,

solventes residuales, Material Foraneo, Humedad)

B. El personal de laboratorio para ejecutar las pruebas se regira por las
normas de desempefio que incluyen, pero no se limitan a las cualificaciones del personal;
en el manual de procedimientos operacionales estandarizados (POE); los procesos de
analisis; las pruebas de proficiencia; el control de calidad; la garantia de calidad; la
seguridad; la cadena de custodia; la muestra de retencion; el espacio; los registros y los

resultados de los informes.
Cantidad de Multa: $480,000.00
Notificacion de Infraccion:
1. POR VIOLACION AL ARTICULO 51 - DISPOSICION DE DESECHOS DEL

CANNABIS MEDICINAL, INCISO C SUB INCISO 2 Y EN VIRTUD DEL
ARTICULO 122 INCISO A SUB INCISO 8 DEL REGLAMENTO 9038, SE
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IMPONE UNA MULTA DE $5,000.00 USD (PRIMERA INFRACCION
LEVE).

2. POR VIOLACION AL ARTICULO 66 - REQUISITOS ESPECIFICOS DEL
LABORATORIO DE CANNABIS MEDICINAL, INCISO B, SUB INCISO 1,
2,7:INCISO C Y EN VIRTUD DEL ARTICULO 123 INCISO A SUB INCISO
4 DEL REGLAMENTO 9038, SE IMPONE UNA MULTA DE $20,000.00
USD (PRIMERA INFRACCION GRAVE) Y;

3. POR VIOLACION AL ARTICULO 85 - BUENAS PRACTICAS DE
LABORATORIO, GARANTIA DE CALIDAD Y CONTROL DE CALIDAD,
INCISO D SUB INCISO 1, O Y EN VIRTUD DEL ARTICULO 122 INCISO
A SUB INCISO 8 DEL REGLAMENTO 9038, SE IMPONE UNA MULTA DE
$5,000.00 USD (PRIMERA INFRACCION LEVE).

4. POR VIOLACION AL ARTICULO 70 MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
OPERACIONALES ESTANDARIZADOS, INCISO A SUB INCISO 7, SUB
INCISO 12, SUB INCISO 13 (M) (N)(Q) Y (S); SE IMPONE UNA MULTA
DE $20,000 USD Y;

5. POR VIOLACION AL ARTICULO 73 CADENA DE CUSTODIA, INCISO A,
SUB INCISO 11 Y EN VIRTUD DEL ARTICULO 123 INCISO 4 DEL
REGLAMENTO 9038, SE IMPONEN UNA MULTA DE $20,000 USD
(PRIMERA INFRACCION GRAVE)

6. POR VIOLACION AL ARTICULO 75 INSTRUMENTACION Y PROCESOS
ANALITICOS, INCISO G, SUBINCISO D Y EN VIRTUD DEL ARTICULO
123 INCISO 21 DEL REGLAMENTO 9038, SE IMPONE UNA MULTA DE
$20,000.00 USD (PRIMERA INFRACCION GRAVE).

Cantidad de la multa: $90,000.00
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Fase 3A. Comparacion de Resultados.

Continuando con el plan de trabajo desarrollado por la Junta Reglamentadora del
Cannabis Medicinal (JRCM) y como parte de esta investigacion, el 4 de abril de 2024, |la
JRCM, envié una carta mediante correo electréonico, donde citaba a los laboratorios
autorizados, para el miércoles, 10 de abril de 2024, a las 9:15 a.m. en la JRCM. En la
misiva se les indicaba que debian estar acompafados por un colector de muestras. (Ver
Anejo 29)

El 10 de abril de 2024, el Lcdo. Josean Mangual, Quimico Supervisor de la
\M Secretaria Auxiliar para la Regulacion de la Salud Publica, del Departamento de Salud,
y la Inspectora Brenda Colén, recibieron al personal de los laboratorios de Cannabis
Medicinal. El Lcdo. Mangual, les explico que tomarian una muestra de un cultivo y que
le realizarian las pruebas correspondientes para emitir un Certificado de Analisis (COA).

Se le enfatiz6 que el COA seria solo para uso Unico y exclusivo de la JRCM.

Previamente, se creé un procedimiento para escoger de manera aleatoria el
cultivo que seria parte de la investigacion llevada a cabo por la JRCM. El procedimiento
establecido como “seleccion aleatoria simple” comenzo con la generacion de una lista,
en el programa “Excel’. La misma se realizo con el banco de datos que tiene todos los
establecimientos de cultivo autorizados por la Junta Reglamentadora del Cannabis
Medicinal. Debido a que el proceso consisti6 en tomar una muestra de cannabis
medicinal, la JRCM se aseguré que el analisis estuviera en igualdad de circunstancias y
metodologia para los laboratorios de Cannabis Medicinal. Es por esto, que se redujo la

participacion de cultivos Unicamente a la zona metropolitana. De esta manera se limita
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el proceso de traslado, dirigiendo los esfuerzos a la recoleccion de muestras y analisis
quimico (Proceso grabado para propositos de integridad). El cultivo seleccionado
aleatoriamente fue Hannabis, LLC., ubicado en la Carretera 848, Interseccion Carretera
887, Bo. San Antén Carolina, P.R. 00979, con nimero de licencia CM-2022-423.

Asi las cosas, el 10 de abril de 2024, |la Lcda. Arlene Questell, Inspectora Yordialis
Rivera Maldonado y la Inspectora Paola Martinez, llegaron hasta las facilidades de
Hannabis, LLC. a las 10:01 a.m. y fueron recibidas por el oficial José Colon quien los
registr6. Luego, procedieron a reunirse con el Sr. Ricardo Hernandez y la Sra. Alondra
Hernandez, a quienes se les entregd una carta explicativa. La misma indicaba que de

acuerdo con lo establecido en el Reglamento 9038, en su Articulo 66, Inciso F, la Oficina

puede requerirle a un establecimiento de Cannabis Medicinal que presente una
muestra de Cannabis Medicinal, o un producto con infusién de Cannabis
Medicinal, o un producto concentrado de Cannabis Medicinal, a un laboratorio
autorizado para fines de auditoria. De acuerdo con las facultades contempladas en
esta disposicion, asi como en la Ley Medicinal, se le requiri6 que permitiera a los
establecimientos Cannalytics, LLC y Novacann Labs, Corp., tomar lotes de muestras que

estuviesen listos para ser analizados (Ver anejo 30).

Las Inspectoras Rivera y Martinez, junto al Sr. Benjamin Rivera, Supervisor de
Operaciones de Hannabis, LLC. procedieron a revisar los lotes disponibles para ser
analizados. Luego de evaluar, se encontr6 un solo lote disponible para muestra
identificado como: Apples and Bananas con “Bach id” A&B240325H. Identificado el lote
de muestras se procedié a pesar el mismo, el peso total del lote (al salir del secado) fue
50,318.00 gramos. Una vez realizado el proceso de “trimming”, el peso total del Trim fue

de 13,744.00 gramos, equivalente a 30.30 libras de “trim” de Apples and Banana.
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Posteriormente, se pesaron las flores de Apples and Bananas para un total de 18,760.00
gramos, equivalente a 41.36 libras de flor. El lote seleccionado se mantuvo custodiado

por los inspectores en todo momento en espera del personal de los laboratorios.

El personal de los laboratorios lleg6 a las facilidades de Hannabis, LLC.,
acompanado por el Ledo. Mangual y la Inspectora Brenda Colon. En el cultivo, se
procedi6 al registro de todas las personas. Una vez registrados y vestidos
adecuadamente, se procedioé a entrar al cultivo. Dentro del cultivo, se selecciond, cual de
los dos laboratorios, tomaria la muestra primero. Para esto se utilizé una moneda y se le
pregunté a cada establecimiento que parte de la moneda seleccionaban (cara o cruz), el

(\% {9 Laboratorio Cannalytics, le toco el primer lugar. Al Laboratorio Novacann, le correspondié

' B(\\:),\—V el segundo lugar.

El Laboratorio Cannalytics, LLC., comenzé con el proceso de recoleccién de
muestra en el cuarto de “trimming” de Hannabis, LLC. El colector, Carlos Arriaga Cruz,
procedi6é a colocar todo su equipo en el area designada para recoger la muestra. Este
tomd de forma aleatoria 12.80 gramos de la flor, la cual se encontraba en dos (2) cajas
de almacenamiento (cajas plasticas). De la misma manera, procedié a recolectar 12.35
gramos de “trim”, el cual se encontraba en dos (2) bolsas plasticas transparentes (Ver
fotos: 1, 2, 3 y 4). Una vez culminada la recoleccion, procedieron a guardar

adecuadamente las muestras tomadas para completar el manifiesto.

El Laboratorio Novacann, Corp., comenzé con el proceso de recoleccion de muestra en
el cuarto de “trimming” de Hannabis, LLC. El colector, Jovanny Cano Devarie, procedid
a colocar todo su equipo de trabajo en el area designada para recoger la muestra. Este

tomo de forma aleatoria 26.41 gramos de |a flor, la cual se encontraba en dos (2) cajas
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de almacenamiento (cajas plasticas). De la misma manera procedio a recolectar 16.45
gramos de “trim”, el cual se encontraba en dos (2) bolsas plasticas transparentes. Una
vez culminada la recoleccion, procedieron a guardar adecuadamente las muestras

tomadas para completar el proceso del manifiesto (ver fotos: 5, 6,y 7).

Completado todos los pasos en el Sistema de Rastreo, para ambos laboratorios, se
procedi6 a salir del establecimiento para dirigirse hacia los laboratorios autorizados. El
Lcdo. Mangual y la Inspectora Rivera se dirigieron al Laboratorio Cannalytics, mientras

que la Inspectora Martinez y la Inspectora Coldn visitaron al Laboratorio Novacann.

Er\\\)\m A continuacién, se describe lo ocurrido en el Laboratorio Novacann:
AN
e Una vez en el laboratorio, se procedi¢ a corroborar el peso de la muestra de la

flor. Inmediatamente, el lote se registré en “Confidence Cannabis”, y el sistema le

otorgd un nimero de muestra.

e Tanto el nimero de muestra, como su peso, se colocaron en una hoja titulada
“Sample Weights Worksheet”.

e Luego, se procedié a tomar diferentes cantidades de la muestra para todas las

pruebas que exige el Reglamento 9038 en el Certificado de Analisis.
Las cantidades de muestra utilizada se describen a continuacion:

o Prueba de microbiologia 1.00 gramo.

o Prueba de Potencia 0.70 a 0.80 gramos.
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o Prueba de Terpenos 0.10 gramos.

o Prueba de Pesticidas 0.10 gramos.

o Prueba Micotoxinas 1.0 gramo.

o Prueba de Metales 0.5 gramos.

o Prueba de Material Foraneo- 1.5 gramos.

o Prueba de Actividad de Agua (Water Activity) 1.0 gramos.

e Segln se pesaban las diferentes cantidades para cada muestra se anotaban en

la hoja “Sample Weights Worksheet”.

e lLuego, se procedid a realizar los pasos correspondientes para la prueba de

potencia.

e Mientras se realizaba la prueba de potencia se llevo a cabo el proceso para las
pruebas de microbiologia.

e Una vez el analisis de potencia culmind con las muestras, el personal del
laboratorio evalud los resultados obtenidos y procedié a colocar un “pendrive”,
donde grabo los resultados, para poderlos exportar al Programa de “Confidence
Cannabis”, que contaba con una hoja de trabajo con las formulas pertinentes para

obtener el resultado final de la prueba de potencia.
o Ver fotos: 8,9y 10.

e Se anejan los resultados obtenidos (ver anejo 31).
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A continuacion, se describe lo ocurrido en el Laboratorio Cannalytics:

e Una vezen el laboratorio, se procedi6 a corroborar el peso de la muestra de la flor
en el area de microbiologia e inmediatamente, el lote se registrd en “Confidence

Cannabis” para otorgar un nimero de muestra.

e Tanto el nUmero de muestra, como su peso, se colocaron en una hoja titulada
“Medical Cannabis Specimen Submittal”.

g?sb%@\m e Se procedid a tomar diferentes cantidades de la muestra para las pruebas de

Micotoxinas y Pruebas de Microbiologia.
Las cantidades se describen a continuacion:

o Prueba de microbiologia 1.00 gramo.

o Prueba Micotoxinas 1.00 gramo.

e Segun se pesaban las diferentes cantidades para cada muestra se anotaban en

la hoja “Medical Cannabis Specimen Submittal”.

e Una vez tomadas las alicuotas para los analisis en el area de microbiologia, la
muestra es transportada al area de analisis quimico en la cual se toman los pesos
correspondientes para los analisis cuantitativos. El analista Alexis Yordan toma
diferentes cantidades de muestra de acuerdo con los analisis exigidos por el

Reglamente 9038 en el Certificado de Analisis.
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e Luego, se procedid a realizar los pasos correspondientes para la prueba de

potencia.

e Una vez el analisis de potencia culming, el analista del laboratorio evalud los
resultados obtenidos y procedié a imprimir los cromatogramas correspondientes
a las muestras analizadas junto a resultados preliminares.

M e Se anejan los resultados obtenidos (ver anejo 32).

Comparacion de Resultados para la Flor Apples & Bananas:

Analisis Resultados Novacann Corp. Resultados Cannalytics LLC.
Potencia 20.75% 23.69%
Terpenos 3.46% 2.83%
Pesticidas PASS PASS
Actividad de Agua 0.52aw 0.50aw
Metales PASS PASS
Micotoxinas PASS PASS
Pruebas Microbianas PASS PASS
Material Foraneo PASS PASS

Comparacion de Resultados para el Trim Apples & Bananas:

Analisis Resultados Novacann Corp. Resultados Cannalytics LLC.
Potencia 16.74% 15.95%
Terpenos 1.74% 1.52%
Pesticidas PASS PASS
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Actividad de Agua 0.53aw No Tested
Metales PASS PASS
Micotoxinas - PASS PASS
Pruebas Microbianas PASS PASS
Material Foraneo PASS PASS

Al comparar los resultados obtenidos para la flor Apples & Bananas de ambos

L

\Q@W\m laboratorios resultan similares. El laboratorio Novacann obtuvo un 20.75% en la prueba

de potencia (prueba que mide el porciento de THC en la muestra analizada), mientras
gue Cannalytics, LLC. obtuvo 23.69%. La diferencia entre ambos fue de 2.94%. Esto
puede atribuirse al margen de error permitido que fluctia entre un 2.00% a un 3.00%,
que puede deberse a la precision entre los analistas de ambos laboratorios que
trabajaron la muestra. En el caso del resultado de potencia del “trim” Apples & Banana
analizado, el Laboratorio Novacann obtuvo 16.74 %, mientras que el Laboratorio

Novacann obtuvo 15.95%. Resultando en una diferencia de 0.79%.

En cuanto a los resultados de los terpenos en la flor, los resultados de Novacann
arrojaron 3.46% y los de Cannalytics 2.83 %. Con una diferencia entre ambos de 0.63
%. Los terpenos en la muestra de “trim”, presentaron una diferencia de 0.22%. En cuanto
a las pruebas de metales, pesticidas, micotoxinas, pruebas microbianas y material
foraneos, tanto para la flor como para el “trim” los resultados fueron exitosos para ambos
laboratorios. En lo que se refiere a la actividad de agua en la flor el resultado brindado
por Novacann fue de 0.52% aw y Cannalytics certifico un resultado de 0.50 % de aw. La
prueba de actividad de agua en la muestra de “trim” en Novacann resulté en 0.52 aw y

en Cannalytics, no fue detectada.
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De lo antes expuesto, podemos concluir que ambos laboratorios arrojaron resultados
semejantes tanto para la muestra de la flor, como para la del “trim”.

Debido a las diferencias en los resultados de potencia total de la flor y “trim”
relacionados a las muestras tomadas por ambos laboratorios en las facilidades de
Hannabis LLC, la JRCM realiz6 una segunda fase denominada Fase 3B. La cual consiste
en la preparacion de un compuesto de Flor y el analisis de este por los laboratorios
autorizados. Esta accion elimina los errores involuntarios que envuelven el muestreo del
producto y los cuales se ven reflejados en los resultados de analisis. Como parte de esta

\§ investigacion, el 23 de mayo de 2024, la JRCM, envié carta mediante correo electronico,
donde citaba a los laboratorios, para el martes, 28 de mayo de 2024, a las 10:00 a.m. en
la JRCM. En la misiva se les indicaba que debian estar acompafados por un colector de

muestras (ver anejo 33).

El 28 de mayo de 2024, |la Lcda. Arlene Questell, directora ejecutiva de la Junta
Reglamentadora del Cannabis Medicinal (JRCM) y la Inspectora Brenda Coldn,
recibieron al personal de los Laboratorios de Cannabis Medicinal. La Lcda. Questell, les
explicd que uno de los laboratorios tomaria una muestra de un cultivo, mientras el otro
laboratorio observaria el proceso de toma de muestra. Luego de esto, el laboratorio que
tomara la muestra trituraria la flor en sus instalaciones para crear el compuesto (en
presencia del otro laboratorio) y le brindaria al otro laboratorio, la mitad del compuesto
triturado, para de la misma forma realizaran la prueba de potencia. Ambos laboratorios
realizaron la prueba de potencia a la flor y emitieron un Certificado de Analisis (COA). Se
enfatizé que el COA seria solo para uso unico y exclusivo de la Junta Reglamentadora
del Cannabis Medicinal (JRCM).
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Previamente, se credé un procedimiento para escoger de manera aleatoria el
cultivo que seria parte de la investigacion llevada a cabo por la JRCM. De igual forma,
se cre6 un procedimiento de forma aleatoria, para seleccionar el laboratorio que tomaria
la muestra y realizaria el compuesto de esta. El procedimiento establecido como
“seleccion aleatoria simple” comenzo6 con la generacion de una lista, en el programa
“Excel”. La misma se realizé con el banco de datos que tiene todos los establecimientos
de cultivo y laboratorios autorizados por la Junta Reglamentadora del Cannabis
Medicinal. Debido a que el proceso consisti6 en tomar una muestra de cannabis

C\% i medicinal, la JRCM se asegur6 que el analisis estuviera en igualdad de circunstancias y
\ \N\J metodologia para los laboratorios de Cannabis Medicinal. Es por esto, que se redujo la
NIN participacion de cultivos Unicamente a la zona metropolitana. De esta manera se limita
el proceso de traslado, dirigiendo los esfuerzos a la recoleccion de muestras y analisis
quimico (Proceso grabado para propositos de integridad). El cultivo seleccionado
aleatoriamente fue Borincanna, Inc., ubicado en la Calle Cubita, Lote 670, Los Frailes,
Industrial Park, Bo. Los Frailes, Guaynabo, P.R., con nimero de licencia CM-2019-155.
Mientras que el laboratorio seleccionado aleatoriamente fue Novacann Labs, Corp. con

numero de licencia CM-2016-013.

Asi las cosas, el 28 de mayo de 2024, la Inspectora Lymaris Negrén Torres y el Inspector
Aurio Ramirez, llegaron hasta las facilidades del cultivo Borincanna, Inc. a las 11:05 a.m.
Una vez registrados, fueron recibidos por el Sr. José Ramirez, propietario de la
corporacion. El inspector Ramirez, procedié a entregarle la carta de parte de la JRCM,
para llevar a cabo la auditoria. La misma indicaba que de acuerdo con lo establecido en
el Reglamento 9038, en su Articulo 66, Inciso F, “la Oficina puede requerirle a un
establecimiento de Cannabis Medicinal que presente una muestra de Cannabis

Medicinal, o un producto con infusiéon de Cannabis Medicinal, o un producto
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concentrado de Cannabis Medicinal, a un laboratorio autorizado para fines de
auditoria”. E| Sr. Ramirez, indico, que revisaria si existia un lote que estuviera listo para

tomar una muestra. Luego de haber corroborado, el Sr. Ramirez, confirma la
disponibilidad del lote para ser muestreado. Los inspectores pasan al area del cultivo,
directamente donde esta el lote. Existian tres (3) lotes disponibles, pero se selecciond,

la cepa, “Permanent Marker’, con numero de lote MC1915532132744619 (Ver fotos 11

y 12). Se le solicité el inventario del lote para confirmar el valor registrado en el Sistema

de Rastreo y luego se procedidé a pesar (el lote peso 10,832 gramos). El lote fue

X\ (“ custodiado hasta que llegaron al cultivo los representantes de Novacann Labs. y
5‘&} Cannalytics, LLC., laboratorios autorizados por la JRCM, junto a la Lcda. Questell y las

Inspectoras Brenda Colén y Paola Martinez.

El colector del Laboratorio Novacann, Diego Ayala, procedié a tomar la muestra
de la flor “Permanent Marker”, segtin sus procedimientos estandarizados (Ver fotos 13
y 14). Esto ocurrié en presencia del Sr. José Ramirez y todo el personal presente de la
JRCM. Una vez sellada la muestra, se procedio a pesarla y se registré 33.45 gramos
(esto sin incluir la tara), incluyendo la tara fue 36.66 gramos. El Sr. Ramirez, procedi6 a
completar los requisitos establecidos en el Reglamento para establecer y transportar
muestras de laboratorio. Completado todos los pasos en el Sistema de Rastreo, se
procedié a salir del establecimiento para dirigirse hacia el laboratorio autorizado
Novacann Labs. En las facilidades del Laboratorio Novacann Labs., se encontraban la
Lcda. Questell, Inspectora Brenda Colén, Inspectora Paola Martinez, el Sr. Javier Diaz,
representante del Laboratorio Cannalytics y el Sr. Carlos Arraiga Cruz, colector del
Laboratorio Cannalytics. Ya en el laboratorio se procedié a corroborar el peso de la

muestra y se registré en “Confidence Cannabis”. El sistema le otorgé un nimero de
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muestra. Tanto el nimero de muestra, como su peso, se colocaron en una hoja titulada
“Sample Weights Worksheet”.

El personal del Laboratorio Novacann, procedié a triturar la muestra de flor con el

“Magic Buller” y después de triturada se pesé nuevamente. El peso después de triturada
fue de 32.515 gramos, de los cuales se procedidé a pesar la mitad, para entregarsela al
" Laboratorio Cannalytics (Ver fotos: 15,16,17 y 18). Se le entregaron 16.612 gramos a

Cannalytics, junto a una hoja de cadena de custodia de parte de Novacann a Cannalytics,

que establecia, la cantidad que se le estaba entregando de flor y una nota que indicaba
y citamos: “Entrega de muestra homogenizada para proceso de auditoria por el
Departamento de Salud, Cannabis Medicinal. Se recibié en el laboratorio 36.66
gramos de muestra original” (Ver anejo 34). Recibida la muestra los representantes
del Laboratorio Cannalytics, junto a la Lcda. Questell y la Inspectora Martinez, se

trasladaron hasta las facilidades del Laboratorio Cannalytics.

Por otro lado, en el Laboratorio Novacann, la Inspectora Brenda Col6n, permanecio
observando los procesos. A continuacion, se detallan los pasos que el Laboratorio

Novacann siguio, para realizar la prueba de potencia a la muestra de flor:

e Setomaronde 0.7 a 0.8 gramos de la muestra para realizar el analisis de potencia.
De la muestra se haria un duplicado. Por tanto, se tenian dos tubos de ensayo

con la misma cantidad de muestra.

e A cadatubo de ensayo se le agregaron 10 ml del solvente metanol con cloroformo
9:1.
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e Se procedid a colocar los tubos de ensayo en el “vortex” por un minuto cada uno.

e Ambos tubos de ensayo se colocaron en la zonificadora por 30 minutos. Una vez
la zonificadora termind, se procedié a colocarlos en la centrifuga por diez (10)

minutos a 2500 revoluciones por minuto.

e Terminado el proceso de la centrifuga se hicieron 3 diluciones de la siguiente

manera.
X

- o 50 en 500- en donde se colocaron 500 mililitros (ml) de metanol y 500 ml
de la muestra
o 25 en 1000- en donde se colocaron 975 ml de metanol y 25 ml de la
muestra.

o 25 en 500- en donde se colocaron 950 ml de metanol y 50 ml de la muestra.

o Estas diluciones se hicieron dos veces, ya que el analisis se realizaria por

duplicado.
e Luego se colocaron en el instrumento de HPLC para realizar la prueba de potencia
e Se anejan los resultados obtenidos (ver anejo 35).
A continuacién, se describe lo ocurrido en el Laboratorio Cannalytics:

e A la llegada al Laboratorio Cannalytics se procedio a pesar la muestra y darle

numero en el sistema de Confidence Cannabis.
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o Pesaron 203.4 miligramos de la muestra de flor y pesaron la segunda muestra
que pesd 205.6 miligramos (recordemos que la muestra se realzaria por

duplicado).

e La primera muestra con un pesé de 203.4 mg se mezcld con 200 mililitros de

metanol. Luego se coloco en el vortex por un minuto.

o Luego se procedio a preparar la muestra utilizando el solvente de metanol y la otra

i . muestra utilizando acetonitrilo.
e La muestra que contenia metanol fue al zonificador por cinco (5) minutos.

e En cuanto a la muestra con acetonitrilo se mezclé con unas sales llamadas
“Restek”, con el proposito de separar las capas organicas, sélidas y los residuos

de las sales.

e Luego de vertir las sales a la muestra con acetonitrilo se coloco en el “vortex” por
un minuto.

e Después de que la muestra con metanol termin6 su proceso en la zonificadora y
la muestra con acetonitrilo terminé el vortex, ambas fueron colocadas en la

centrifuga por cinco (5) minutos.

e Una vez termino el proceso de centrifugacion, se procedio a colocar las sustancias
de cada tubo de ensayo (una con metanol y otra con acetonitrilo) en los “vials” que

a su vez se colocarian en el HPLC para obtener los resultados de potencia.
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e Se utilizaron dos solventes metanol y acetonitrilo, ya que el Laboratorio
Cannalytics, sometié a la OJRCM un SOP, para ser evaluado utilizando el
solvente acetonitrilo.

e Se anejan los resultados obtenidos (ver anejo 36).

Comparacion de Resultados para la flor “Permanent Marker”:

(\% R Andlisis Resultados Novacann Corp. Resultados Cannalytics LLC.
W\
}s\@*\ Potencia 26.12% 27.32%
K‘ 3 Duplicado de
_ 27.30% 26.60%
Potencia

Los resultados de la flor “Permanent Marker” para ambos laboratorios, son similares. El
laboratorio Novacann obtuvo un 26.12% en la prueba de potencia (prueba que mide el
porciento de THC en la muestra analizada), mientras que Cannalytics, LLC. obtuvo
27.32%. La diferencia entre ambos fue de 1.20%. En cuanto al duplicado de la muestra
el resultado de la Novacann fue de 27.30 % y los de Cannalytics de 26.60 %, la diferencia
fue de 0.7%. Esto puede atribuirse a los margenes de errores e incertidumbres
generados por los equipos de laboratorios y métodos implementados, los cuales fluctian
entre un 2.00% a un 3.00%. La diferencia de equipos, software y manejo de
procedimientos son factores importantes tomados en consideracion en medidas
estadisticas como la precision o exactitud de los analisis de muestras o entre los analistas

de ambos laboratorios.

*
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4 de octubre de 2024

Se celebr6 una reunidén con los miembros con la Junta Reglamentadora del Cannabis

Medicinal en su sede ubicada en el Edificio Metro 3, Oficina 301, Metro Office Park en

Guaynabo. En la misma, estuvieron presentes los representantes del Departamento de

Salud, Departamentos de Asuntos del Consumidor (DACO), Departamento de

Agricultura, Departamento Desarrollo Econdémico y Comercio, Departamento de

\Tg Hacienda, Negociado de la Policia de Puerto Rico, directora ejecutiva de la Junta

Q\g}r\w Reglamentadora del Cannabis Medicinal e Inspectora. (Ver anejo 37). Ese dia el

U, licenciado Josean Mangual Santiago y la inspectora Brenda Col6n Blanco ofrecieron una

presentacion que recogia los resultados de la auditoria realizada a los laboratorios

autorizados de la JRCM. Luego de analizar los hallazgos presentados, los miembros de

la Junta procedieron a la votacion, teniendo como resultado, la suspension de la licencia
CM-2018-087 del laboratorio Cannalytics, LLC.

23 de diciembre de 2024

El 23 de diciembre de 2024, se le hace entrega al laboratorio Cannalytics de la

Resolucién Final seglin acordado en la reunion de los miembros de la JRCM, celebrada

el 4 de octubre de 2024. La misma indica la suspensién inmediata de la licencia CM-
2018-087. (ver anejo 38)

PO Box 70184, San Juan, PR 00936-8184
Metro Office Park, Calle 1, Metro 3, Oficina 301,
Guaynabo, Puerto Rico 00968

% 787-765-2929 @ www.salud.pr.gov




GOBIERNO DE PUERTO RICO

SECRETARIA AUXILIAR PARA LA REGULACION DE LA SALUD PUBLICA
Divisién de Cannabis Medicinal | Junta Reglamentadora del Cannabis Medicinal 59

Conclusion

Este informe da por concluido esta investigacion, con todos los detalles desglosados en
el mismo.

Respetuosamente sometido,

Poda A ot By

renda L. Colén Blanco, MPH (SAAM)

Quimico Supervisor / LIC. 6064 Inspectora de Salud Il
Departamento de Salud Departamento de Salud
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