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PROLOGO

GOBERNANZA REGULACION DE CANNABIS

La regulacion legal del mercado de cannabis en Uruguay supone un hito de particular
relevancia en la historia de las politicas sobre drogas. A partir de su concrecién, nuestro pais pasa a
asumir una posicion de vanguardia entre aquellos que buscan desarrollar experiencias integrales que
funcionen como alternativas a un modelo prohibicionista hegemaénico que presenta cada vez mayores
senales de agotamiento.

Durante el ejercicio del actual periodo de gobierno, asumimos el desafio y la responsabilidad
de implementar la Ley N° 19.172, que fuera aprobada por el Parlamento en diciembre de 2013. El
transcurso de esta experiencia dej6 en claro, una vez mas, que una transformacién de tamafna magni-
tud en las politicas publicas no puede llevarse adelante de forma espontanea, sino que requiere del
desarrollo de capacidades institucionales y administrativas, asi como de cambios en la cultura y la
formacion de los funcionarios publicos que con ella tienen relacion. Entendimos también que el
desempeno de la propia implementacion se tornaba en un aspecto tan relevante para el éxito de la
politica como lo habia sido su disefio y aprobacion legal.

Para quienes trabajamos en este proceso, estos tiempos han sido de gran intensidad. Uno
tras otro se fueron alcanzando los hitos que requeria la implementacion de la ley, exigiendo cada uno
de ellos trabajo, compromiso y dedicacidn, a la vez que capacidad creativa e innovacion para recorrer
un camino que, por nuevo, no contaba con experiencias de referencia que permitieran definir una hoja

de ruta estandarizada.

El estudio que hoy presentamos es posible gracias a una colaboracion entre el Instituto de
Regulacion y Control del Cannabis (IRCCA] y el Centro de Informaciones y Estudios del Uruguay
(CIESU). Con él, se hace un importante aporte al registro de las acciones y debates en torno a la politica
impulsada en este periodo de exigente trabajo. Surge a iniciativa de la Junta Directiva del IRCCA,
nacida de la intencidn de aportar un analisis que eche luz sobre el proceso de creacion y desarrollo de
la institucionalidad y el tipo de gobernanza que ha dirigido la instalacion del mercado regulado de
cannabis en nuestro pais, con la intencion de que tanto para actores del &mbito nacional como para
observadores internacionales, su lectura ayude a identificar los desafios, oportunidades y dificultades
que entrana un recorrido de este tipo.



El lector encontrard que se abordan aspectos como la relacién entre las dimensiones de
seguridad, salud publica y desarrollo productivo; la creacion y fortalecimiento del IRCCA; la construc-
cion de un sistema de licenciamiento para la produccién del cannabis con distintas finalidades; las
exigencias que implica la coordinacién publica intersectorial o el trabajo de monitoreo y evaluacion,
entre otros. Los autores, ademas, han tenido la capacidad de no limitarse a la descripcion del proceso,
sino que a partir de alli, establecen un analisis que involucra distintas categorias conceptuales referi-
das al terreno de las politicas regulatorias, en particular con respecto a un tema clave como es la
relacion entre las esferas del Estado, el mercado y la sociedad civil.

Esperamos, entonces, que esta publicacion aporte un insumo calificado para informar e
incentivar el debate publico, asi como un instrumento para abordar la toma de decisiones que va a

exigir el desarrollo futuro de este valioso marco regulatorio.
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INTRODUCCION

La Ley N.° 19.172 de diciembre de 2013 colocé a Uruguay a la vanguardia de la politica
internacional de drogas ya que el pais pasé a ser el primero en promulgar un marco nacional integral
para regular legalmente el cultivo, la distribucion y el uso del cannabis para fines médicos, no médicos
e industriales. A su vez, establecié la creacidn del Instituto de Regulaciéon y Control del Cannabis
(IRCCA) como una persona juridica de derecho pUblico no estatal, responsable de la regulacién, control
y fiscalizacion de las actividades de plantacion, cultivo, cosecha, produccidn, elaboracion, acopio,
distribucion y expendio de cannabis.

Ya superados los primeros anos de implementacion de la dicha ley, resulta valioso profundi-
zar en las caracteristicas y las consecuencias del disefo institucional desarrollado en Uruguay. Mas
concretamente, comprender como y en qué medida los esquemas de gobernanza y las estrategias
regulatorias impactan sobre la efectividad y eficiencia de la politica en sus multiples dimensiones, asi
como en los distintos mercados asociados al cannabis. El documento también hace referencia a la
serie de nudos o complejidades que se desprenden del esquema de gobernanza y de la estrategia
regulatoria.

El abordaje metodoldgico de este estudio fue cualitativo. Por un lado, se realizaron entrevis-
tas a informantes calificados y protagonistas de la implementacion, asi como a actores puntuales de la
gobernanza de la politica. El periodo de entrevistas se extendié entre junio y agosto del presente afo.
Por otro se desarrolld una revision exhaustiva de fuentes documentales entre las que se destacan el
analisis de la normativa vigente, diarios de sesiones parlamentarias, articulos académicos y de divul-
gacion concernientes a la problematica abordada. En el Anexo | se podra acceder al listado de actores
entrevistados y documentos consultados.

El documento se estructura de la siguiente manera. En el siguiente capitulo se sefalan
algunos de los principales hitos que recorrio el pais para la aprobacion de la Ley 19.172 y el enfoque
dado a la politica. El segundo capitulo es de contenido tedrico y se enfoca en los conceptos y caracteris-
ticas de la regulacion como actividad publica. El tercer capitulo hace un repaso analitico de la normati-
va existente y la estrategia de regulacion imperante en el pais. A partir de alli, el cuarto capitulo aborda
una serie de nudos claves de la regulacidn en el esquema uruguayo, enfocado en aspectos como la
conduccion, los roles de los actores, los solapamientos normativos y los déficits en términos de innova-
cidony generacion de conocimiento. Finalmente, se delinean una serie de comentarios finales y conclu-

siones.



1. LOS “HITOS” DE LA POLITIGA Y LA NORMATIVA
ASOCIADA A LA REGULACION DEL CANNABIS

Los encuadres (framing) de un problema de politica pUblica tienen efectos sobre los resulta-
dos o soluciones que una politica propone (Kingdon, 2011). En este sentido, el encuadre inicial ligado a
la agenda de seguridad publica sumado al contexto en el que surgid y se aprobd esta politica publica
tuvo efectos sobre su ulterior contenido y en particular en su diseno institucional, su esquema de
gobernanzay de regulacion. Asimismo, la novedad del temay las pocas posibilidades de reflejarse en
experiencias similares internacionales, tanto en el plano de la jurisprudencia como de la implementa-
cioén, hizo que las primeras fases de la politica se enfocaran en atender la urgencia por echar a andar
la politica, sin necesariamente contar con todos los apoyos politicos y administrativos suficientes, los

recursos técnicos, normativos y regulatorios necesarios para asegurar la implementacion.

En 2013 Uruguay aprobd la ley N.© 19.172 que regula el mercado de marihuana en un formato
que comprende toda la cadena de producciéon, comercializacion y distribucion, a lo largo y ancho de la
jurisdiccion nacional y con un fuerte control y presencia del Estado durante el conjunto de procesos
determinados por la normativa. De este modo, el camino uruguayo en materia de regulacion se carac-
terizé por su fuerte componente garantista y de presencia de distintos actores publicos en la regula-
cion del mercado.

Como toda normativa, su origen se encuentra fuertemente condicionado por el contexto de
aparicion. En este caso concreto, el origen de esta iniciativa se encuentra en un paquete de medidas de
seguridad publica y convivencia ciudadana presentado por el Gabinete de Seguridad del Poder Ejecuti-
vo en junio de 2012 "' . En un momento donde los problemas de seguridad adquirieron saliencia en los
medios, y en el que ademas la agenda de inseguridad vinculada a las drogas tomé particular notorie-
dad (Queirolo et al., 2018; Repetto, 2014) la regulacién de la marihuana fue propuesta como una de las
soluciones a los problemas de seguridad publica, con el objetivo de socavar las bases econémicas del
narcotrafico y retirar a buena parte de los usuarios del mercado negro.

En la exposicion de motivos que envid el Ejecutivo se senalaba que se el proyecto de ley era
remitido “a los efectos de establecer un marco normativo que permita regular el mercado del canna-
bis, con la finalidad de contribuir a reducir los riesgos y danos potenciales en los que incurren aquellas
personas que usan marihuana con fines recreativos o medicinales, los que por tener que abastecerse
en el mercado ilegal, se ven necesariamente denigrados e involucrados en actividades delictivas y en
practicas con alto riesgo, exponiéndose asi, ademas, a entrar en contacto con el consumo de drogas

' Estrategia por la vida y la convivencia.
Disponible en https://medios.presidencia.gub.uy/jm_portal/2012/noticias/NO_E582/Estrategia.pdf
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toxicolégicamente mas riesgosas, como es el caso de la pasta base de cocaina entre otras” (Exposicion
de motivos: CARPETA N° 1785 DE 2012).

De este modo, su origen vinculado a la nocidn de seguridad publica marcé la impronta del
proyecto de ley enviado desde el Poder Ejecutivo al Parlamento en agosto de 2012. El proyecto enviado,
de articulo Unico, establecia los principales lineamientos politicos y estratégicos centrados, principal-
mente, en la seguridad publica. El documento establecia que el Estado asumiria el controly la regula-
cion de la importacion, produccién, adquisicion, comercializacion y distribucion de marihuana. En su
exposicion de motivos se sostenia que el objetivo de la regulacion era “arrebatar al narcotrafico un
negocio de entre 30 y 40 millones de délares anuales’” . Ahora bien, en el ultimo parrafo del proyecto
del Poder Ejecutivo se entendia que la iniciativa publica se incorporaba a las iniciativas nacionales
tendientes a la reduccion de dafos, aspecto ratificado por Uruguay en todos los tratados internaciona-
les de los cuales participa.

La creciente complejidad se hizo patente cuando desde los movimientos sociales se comenzé
a insistir en aspectos vinculados a la salud y a los derechos de los usuarios. Fue asi que durante el
tramite parlamentario se incorporaron otros elementos al proyecto inicial aumentando sus capacida-
des regulatorias y ampliando los margenes de la vision restrictiva enviada por el Poder Ejecutivo. Tal
como senala Repetto “la ley finalmente aprobada en diciembre de 2013 logré ensamblar las demandas
de los diferentes actores. Las organizaciones sociales aprovecharon la oportunidad que les brindé la
propuesta del Poder Ejecutivo que, si bien distaba de cumplir con sus expectativas, planteaba un
escenario inédito para un giro en las politicas de drogas en el Uruguay” (2014: 137).

No obstante, algunas de las visiones mas centradas en los aspectos sanitaristas primaron a
la hora de construir la institucionalidad y la gobernanza de la regulacion del cannabis. Puntualmente,
la ley presenta un componente sanitario explicito en el capitulo Il donde se desarrollan las politicas
sanitarias y educativas que deberd implementar el Sistema Nacional Integrado de Salud y el Sistema
Nacional de Educacion Publica respectivamente, para disponer de dispositivos y campafas de comuni-
cacion que promuevan la salud, reduzcan el consumo y den el tratamiento adecuado a los usuarios
problematicos de cannabis. Se prohibe de forma expresa toda forma de publicidad o promocién de
cualquiera de los productos de cannabis psicoactivo por cualquier medio de comunicacion.

De este modo, el proyecto de ley aprobado en diciembre de 2013, y promulgado en 2014, conté
finalmente con 44 articulos, en el que fueron definidas las tres vias de acceso a la marihuana legal
(autocultivo, clubes y venta en dispensarios) asi como las garantias necesarias para un estricto control

por parte del Estado.

2 Fuente:http://presidencia.gub.uy/comunicacion/comunicacionnoticias/proyecto-ley-regularizacion-venta-marihuana
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La ley aprobada hizo un recorrido que partié desde una vision extremadamente restringida de
la regulacidn, centrada en aspectos de la seguridad publica, hacia una visién mas amplia, aunque
profundamente garantista que incorporé aspectos relativos a la salud publica, educacidony derechos de
los usuarios.

En términos generales, el enfoque de la ley y de las intervenciones publicas ulteriores, pusie-

ron énfasis en la proteccion de los habitantes de los peligros vinculados al narcotrafico y el consumo
ilegal, buscando minimizar los efectos adversos del uso de sustancias ilegales.

ESQUEMA |. RECORRIDO DE LA LEY

. . : .

AGOSTO 2012 AGOSTO 2012 ANO 2013 ANO 2014
GABINETE DE ETAPA LEGISLATIVA . .,
SEGURIDAD Debate parlamentario. Promulgacion Ley

Ley de Articulo Unico Nuevos actores y 19.172 44 Articulos

perspectivas
(salud y derechos)

Enfasis en la
seguridad publica

Fuente: elaboracion propia

Sin lugar a dudas, uno de los aspectos centrales de la ley N° 19.172 es la creacion del Instituto
de Regulacién y Control del Cannabis (IRCCA). Mientras que el articulo 17 de la normativa crea al
IRCCA como una persona juridica de derecho publico no estatal, el 18 explicita los atributos (finalida-
des) otorgadas al Instituto:
al Regular las actividades de plantacion, cultivo, cosecha, produccién, elaboracion, acopio,
distribucion y expendio de cannabis en el marco de las disposiciones de la presente ley y la legislacion
vigente.

b) Promover y proponer acciones tendientes a reducir los riesgos y los danos asociados al uso
problematico del cannabis, de acuerdo a las politicas definidas por la Junta Nacional de Drogas y en
coordinacion con las autoridades nacionales y departamentales.



cl Fiscalizar el cumplimiento de las disposiciones de la presente ley a su cargo.

La Ley cred, ademas, la Unidad Especializada de Evaluacion y Monitoreo en la drbita del Ministerio de
Salud Pdblica (MSP) que tiene por objetivos generar insumos para los indicadores de seguimiento de
la politica; realizar estudios especificos de evaluacion de las diferentes dimensiones de la Ley N.°
19.172 y apoyar al IRCCA en los aspectos referentes al monitoreo y evaluacion de la ley. Asimismo, la
normativa explicita las competencias de la Junta Nacional de Drogas (JND) en tanto autoridad para
fijar la politica nacional en materia de cannabis, siendo asesorada por el IRCCA. Sin embargo, la ley
también establece que el IRCCA se vincula y coordina con el Poder Ejecutivo a través del Ministerio de
Salud Publicay no a través de la JND.

Como puede apreciarse, desde su origen la regulacion en Uruguay adquiere algunas caracte-
risticas que lo distinguen de otros casos previos y posteriores. A diferencia de las experiencias de
Estados Unidos y Canada, aqui la regulacion no fue producto de demandas sociales ni tampoco de la
plataforma politica de ningln partido (Queirolo et al., 2018). Adicionalmente, la regulacién de la
marihuana en Uruguay fue en contra de las preferencias de la opinién publica. En julio de 2012 el 66%
de los uruguayos se manifestaba en contra de la legalizacién y un afo después la magnitud de la
desaprobacién no habia cambiado®. El rol del Estado también representd una singularidad de la moda-
lidad uruguaya de regulacién, a diferencia de los casos de legalizacién en Estados Unidos en los que el
mercado ocupa un lugar destacado. Por otra parte, la propuesta de regulacion contradecia las normas
internacionales a las que Uruguay habia suscripto, y esto despertd la preocupacion en algunos

organismos internacionales de fiscalizacion®.

En este contexto adverso, Uruguay avanzoé con la legalizacion del cannabis y se convirtié en la
primera experiencia de legalizacion de jurisdiccion nacional en el mundo. Todos estos elementos han
atraido la atencion de multiples actores desde el inicio, lo que posiblemente haya sido un factor condi-
cionante del estricto marco regulatorio en el que finalmente se condens? la iniciativa uruguaya.

3 Datos de la Consultora Cifra publicados en El Observador. Disponible en:
https://www.elobservador.com.uy/nota/el-66-esta-en-contra-de-legalizacion-de-la-marihuana-segun-cifra-20135821340
4Declaraciones de miembro de la ONU recogidas en La Diaria:

https://ladiaria.com.uy/articulo/2012/6é/riesgo-pais/
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1.1 PROCESO DE INSTITUCIONALIZACION DEL INSTITUTO DE REGULACION Y CONTROL DEL
CANNABIS ///11111THTHTTHHHTHHHT T

Como fuera mencionado, el IRCCA fue creado por la Ley N° 19.172 como una persona juridica
de derecho publico no estatal, responsable de la regulacidn, control y fiscalizacion de las actividades de
plantacion, cultivo, cosecha, produccién, elaboracion, acopio, distribucidon y expendio de cannabis. La
instalacion del IRCCAy la concomitante implementacion de la politica estuvieron cargados de significa-
tivos aprendizajes que condicionaron la practica cotidiana del Instituto en el marco de la regulacion del
mercado de cannabis y lo desafian como institucion reguladora.

La ley le otorgd al IRCCA el cometido de promovery proponer acciones tendientes a reducir los
riesgos y los dafos asociados al uso problematico de cannabis, de acuerdo a las iniciativas de politicas
publicas definidas por la JND en coordinacion con las autoridades nacionales y departamentales. Para
ello, se diseharon campanas de informacién protagonizadas por personas de diversos perfiles etarios,
de género y profesionales. Los mensajes emitidos se centraron en advertir sobre los riesgos que para
la salud de los usuarios tiene el consumo de cannabis psicoactivo y, adicionalmente, fortalecer la

importancia de la regulacion de este mercado.

En el marco del cumplimiento de sus cometidos explicitados por la regulacion, el IRCCA ha
realizado esfuerzos por fortalecer sus capacidades técnicas y operativas, asegurando la debida aplica-
cionde la Ley N.° 19.172, su normativa asociaday la proteccion de los usuarios. De este modo el Institu-
to se ha encargado, sistematicamente, de las medidas de seguridad para las plantaciones de clubes o
de industrias, del control de stock, de la distribucion, del monitoreo de los perfiles quimicos, de los
manejos agrondmicos, de la procedencia de los fondos de los inversores, de las habilitaciones y del
control de las infracciones constatadas.

Internamente, el IRCCA esta compuesto de tres drganos: la Junta Directiva, el Director Ejecu-
tivo y el Consejo Nacional Honorario. El primero de los érganos es el jerarca del instituto y se compone
de cuatro miembros: un integrante en representacion de la Secretaria Nacional de Drogas (SND) -quién
la preside-, un representante del Ministerio de Ganaderia Agricultura y Pesca [MGAP), un representan-
te del Ministerio de Desarrollo Social (MIDES] y un representante del Ministerio de Salud Pdblica (MSP).
Las decisiones en la Junta se toman por mayoria, y en caso de registrarse empate el Presidente tiene
doble voto. El Director Ejecutivo, por su parte, es designado por la mayoria de la Junta Directiva y su
designacion debe contar con el respaldo del voto favorable del Presidente.

Finalmente, el Consejo Nacional Honorario, es un érgano préximo a constituirse integrado por
un representante de cada uno de los siguientes organismos estatales: Ministerio de Educaciény Cultu-
ra (MEC), Ministerio del Interior (Ml), Ministerio de Economia y Finanzas (MEF], Ministerio de Industria,
Energia y Mineria (MIEM], un representante de la Universidad de la Republica, un representante del
Congreso de Intendentes, uno por los clubes de membresia, uno por las asociaciones de auto-cultiva-
dores, y un representante de los licenciatarios.
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La normativa establece que el consejo funcionara de forma plenaria con los miembros de la Junta
Directiva y con el Director Ejecutivo.

La ley fija los cometidos y atribuciones del IRCCA, asi como los recursos financieros con los
que cuenta, y las sanciones que puede aplicar en caso de registrarse infracciones a la normativa, con
posibles derivaciones penales en el sistema judicial en caso de corresponder. La serie de aspectos
mencionados con anterioridad y el sintético recorrido por los cometidos del IRCCA han generado
desafios en materia de gobernanzay regulacion. En las siguientes paginas se brindan conceptos claves
al respecto.

2. GOBERNANZA Y REGULACION

El debate sobre las mejores estrategias de regulacion es un asunto recurrente en el sector
publico. El delicado equilibrio entre la eficienciay efectividad de la regulacion publica, el aseguramien-
to de los derechos de los usuarios y la libertad de empresa da pie a multiples formas de regulacién
cualquiera sea la actividad en cuestion. Los enfoques hacia la regulacion han ido variando a lo largo del
tiempo. Las estrategias de “desregulacion”, pregonaron la idea de la reduccion de la intervencion
publica como agente conductor u orientador de la actividad privada en tanto la excesiva regulacion
desincentiva la accion de las empresas.

A esta etapa de “desregulacion” le siguid un enfoque no necesariamente basado en el refor-
zamiento de la cantidad de regulaciones sino preocupado por la calidad institucional, el disefno y
funcionamiento de las agencias reguladoras. Alli cobro relevancia la idea del Estado Regulador,
asociado a la especializacion de las agencias reguladoras como materia distinta y auténoma, tanto de
la provision directa como del disefo de politicas (Culebro, 2014). En ese plano, las estrategias han
pasado por separar la funcién reguladora, mediante la creacién de agencias auténomas o semiautono-

mas de los ministerios y la conduccidn politica.

2.1 HACIA UNA DEFINICION DE REGULACION ////11/111111111111111111ETEEETEIETTIETILLEETEEE DI

La actividad regulatoria es un instrumento esencial de la conduccién de politicas y para el
vinculo con el sector privado. En gran medida, de su efectividad depende el éxito de una politica y la
capacidad de conducir la accién de privados hacia resultados social y politicamente deseables. Asimis-
mo, la regulacion no es una actividad aislada de otras funciones publicas como la planificacion, la
evaluacion o generacion de capacidades sino mas bien una actividad que necesariamente requiere ser
pensada, y especializada, en todas las fases de la politica.



Desde el plano mas operativo la regulacion puede ser concebida como un conjunto especifico
de exigencias u ordenes, que requiere de la promulgacidn de reglas a ser aplicadas por una agencia
normalmente especializada en la tematica®. Su objetivo es modificar u orientar la conducta de
cualquier instituciéon o servicio para minimizar costos de transaccion, perfeccionar la eficiencia y
equidad de los mercados o bien fijar estandares, de acuerdo con un interés politico predefinido (Stark,
2004). En otras palabras, la regulacién puede instalarse con el fin de desarrollar y proteger mercados
o0 espacios de intercambios especificos, asi como para prevenir riesgos significativos (Jordana, 2011).
También existen formas de regulacion menos intrusivas que buscan influenciar conductas sociales o
de mercado. Por ejemplo, aquellas basadas en la instalacion de incentivos econdmicos como en el caso
de los subsidios (Baldwin et al., 2012).

En cualquier caso, los marcos regulatorios precisan o definen las actividades que hay que
desarrollar, y en la mayoria de las situaciones, también explicitan qué actores desarrollaran estas
actividades y con qué recursos (juridicos, técnicos, humanos o econémicos). Por lo tanto, los marcos
regulatorios determinan las capacidades estatales necesarias y el fortalecimiento de las intervencio-
nes mediante instrumentos de politica mas sofisticados con el objetivo de cumplir con las funciones
y/o actividades planteadas.

No obstante, es importante recalcar que la regulacién no acaba con la fijacién de reglas o
estandares, este es mas bien su punto inicial. Si bien el propio disefio de las reglas puede ser un proce-
so altamente conflictivo, es en el momento del monitoreo y control de la actividad regulada dénde
pueden verse las brechas con mayor claridad. Es en esta etapa donde los actores ejercen sus estrate-
gias y las capacidades publicas para desempenar la actividad regulatoria, tanto las de corte técnico

como politico, cobran relevancia.

En el momento de implementacion de la actividad regulatoria es ademas cuando las poten-
ciales asimetrias entre el reguladory el regulado toman forma. Uno de los ejemplos mas claros de esta
disparidad responde al manejo de la informacion sobre los costos de la actividad o la calidad del servi-
cio, entre otros. De alli la importancia que el regulador construya las capacidades necesarias para
reducir estas brechas (sistemas de informacién, personal capacitado, presupuesto, protocolos, etc.)
para realizar la actividad, y eventualmente, sancionar alejamientos de los estandares requeridos.

2.2 TIPOS Y ESTRATEGIAS DE REGULACION /////1111111111111111111110E1ELEEELEEELTTILEEETLEEE T 1]

La literatura identifica distintos tipos y estrategias de regulacion. Un primer corte general distingue
entre regulacion econdémica y social. La regulacion econémica implica el control sobre aspectos como
el precio, la produccion y otras variables del mercado. Este tipo de regulacion se enfoca ademas en el
cumplimento de los contratos, el derecho de propiedad y todo otro factor que obstruya el normal

5 Entendemos aqui al término “agencia” en un sentido general, es decir, como cualquier institucion u organismo de gobierno.
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funcionamiento del mercado. Con ello se pretende limitar las asimetrias de mercado asociadas a
situaciones de informacién imperfecta o externalidades negativas de la actividad (Castillo et al., 2012).

La regulacidon social pretende garantizar un acceso equitativo al servicio por parte de todos
quienes lo requieran con independencia de las condiciones del mercado. Esto implica ademas asegu-
rar ciertos niveles aceptables de calidad. En este caso, no se persigue un funcionamiento 6ptimo del
mercado sino favorecer la redistribucién de beneficios o la generacion del valor social vinculado a su
acceso.

Por ultimo, existe una regulacion que puede denominarse como administrativa (Stark, 2004).
La misma esta centrada en los procesos y procedimientos basicos por parte del regulado para la ejecu-
cion de la actividad regulatoria por parte del Estado. Levi-Faur (2011) presenta ocho aspectos sobre los
cuales existe regulacion. Estos ocho tipos suelen coexistir, y en algunos casos, pueden ser ejecutados

por distintas agencias.

i. Entrada: quienes son elegibles o estan habilitados para proveer un servicio.

ii. Salida: quienes deben dejar de prestar el servicio

iii. Comportamiento: los comportamientos permitidos en el marco de la prestacion del servicio

iv. Costo: la fijacion de minimos o maximos en precios, tasas o capitas.

v. Contenidos: en relacion a la regulacion sobre la comunicacion del servicio y sus estandares.

vi. Preferencias: se manifiestan principalmente a partir de procesos de profesionalizacion y educacion.
vii. Tecnologia: determinando los procesos y tecnologias que puede usar el servicio.

viii. Desemperio: orientando la actividad hacia los resultados deseados en la materia sujeta a regulacion.

Por ejemplo, cuando la provision de un bien o servicio es realizada por multiples prestadores
privados resulta esencial la fijacion de estandares de calidad, sea para la entrada de los actores o los
propios contenidos del servicio. Ello permite reducir eventuales inequidades que puedan existir en
poblacidn o territorios, la competencia desleal, o bien la limitacion de relaciones asimétricas entre el

prestadory el usuario.

Cada uno de estos aspectos presenta caracteristicas y énfasis diferenciales que permiten la
definicién de distintas estrategias de regulacién. Tomando a Baldwin et al. (2012) podemos distinguir
al menos cinco estrategias de regulacion. La estrategia de Comando y Control es la que parte de la
fijacion de normasy estandares a ser cumplidos por el regulado. Estas fijan las reglas de entrada para
la prestacion de los servicios, sus requerimientos minimos, en algunos casos pueden llegar a fijar

costos.



Por ejemplo, las regulaciones asociadas a los servicios de salud o seguridad contra acciden-
tes laborales. Esta es la estrategia mas intrusiva para el agente regulado en tanto busca orientar la
actividad a partir de normas fijadas con fuerza de ley, previéndose castigos por su no cumplimiento.
Las dificultades de un sistema de estas caracteristicas son especialmente sus altos costos operativos
y de manejo de informacion para el regulador, cierta rigidez frente a casos excepcionales o no previstos
por la norma, o la necesidad de fijar estandares generales no necesariamente adaptados a todos los
casos. Por el lado del regulado la tendencia puede ser a alcanzar Unicamente los minimos necesarios
sin ir mas alla. Pero quizas el principal problema se encuentre en el riesgo de captura en la relacion
que se genera entre el regulador y el regulado, especialmente a nivel operativo para la evaluacién de
los estandares y la fijacion de sanciones.

La estrategia de incentivos implica la orientacidn del regulado hacia conductas deseadas,
pero no necesariamente a través de la aplicacién de normativas que incluyan sanciones. Por ejemplo,
aquellas actividades que buscan reorientarse a través de subsidios (ej. compra de equipamiento mas
amigables con criterios ambientales). Este tipo de estrategias es menos invasivo y como tal implica
menores conflictos entre regulador y regulado. Su fuerza radica en la presion econémica por adoptar
las conductas deseadas por parte del regulado e incluso ir mas alla de ellas. Para el regulador implica
menores costos operativos e incluso menores riesgos de captura en tanto se trata de incentivos
universales no discrecionales. Entre sus debilidades estan las dificultades para efectivamente prevenir
los comportamientos o manejar correctamente la aplicacion de incentivos. Asociado a ello, el uso
indebido de los incentivos no suele tener un correlato tan directo en sanciones.

La tercera estrategia es la de aprovechamiento del mercado. Esto se vincula, principalmente,
con la regulacién de entrada, otorgando permisos o contratos a proveedores. Este tipo de regulacion
suele convivir con otros y pretende, por ejemplo, eliminar monopolios en la prestacion de servicios. En
este caso los agentes publicos tienen poca presencia mas alla de fijar ciertas barreras a la entrada y

no suele existir una agencia especializada en la regulacion.

La cuarta estrategia refiere a una accion especifica que es la publicacion de informacion. Por
ejemplo, asociada a la regulacion de las caracteristicas de los alimentos o el consumo de equipos
eléctricos. Este tipo de regulacion no implica mayor nivel de intrusion sobre el regulado y pone buena
parte de la decision sobre el usuario. Entre sus riesgos estan la fiabilidad de la informacion y la propia
capacidad de comprension de la misma por parte de los usuarios.

La quinta estrategia es la accion directa por parte del prestador publico. Las ventajas de la
provision directa por parte del sector publico es que permitiria, a priori, asegurar estandares minimos
de calidad especialmente para aquellos usuarios con dificultades para adquirirlos en el mercado.
Permite cierta planificacion de largo plazo y limita la accidn no deseable de los privados en tanto existe
un competidor publico. Sus riesgos son los altos costos operativos, la posibilidad de presentar opcio-
nes demasiados “estandar” o rigidas y la posible burocratizacion del servicio. La siguiente tabla
resume los tipos de regulacion mencionados.
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Tabla I. Estrategias de regulacion: fortalezas y debilidades

Estrategia de regulacion

Fortaleza

Debilidad

1. Comando y Control

- Fuerza juridica.

- Fijacion de estandares y niveles
minimos aceptables para entrar
y operar en el mercado.

- Prohibicién y castigo de
comportamientos no aceptados.

- Rigidez administrativa e
inflexibilidad.

- Altos costos de manejo de
informacion.

- Altos costos operativos.
-Necesidad de fijar
estandares generales.

- Incentivo por cumplir sélo
lo minimo necesario.

- Altos costos para el efector.

2. Incentivos

- Regulador menos discrecional.

- Bajos costos de aplicacion.

- Incentivos para cumplir mas
requerimientos minimos.

- Presion econdmica para desarrollar
el comportamiento aceptado.

- Se requieren reglas.

- Incentivos mecanicos

e inflexibles.

- Es dificil prever los
comportamientos a partir

de la inclusion de incentivos.

- Dificil establecimiento de
respuesta y castigos frente a
comportamientos no deseados.

3. Aprovechamiento
del mercado [leyes de
competencia, franquicias,
contratacion, permisos de
negocio).

- Las respuestas son dadas por
las empresas no el sector publico.

- No existe una agencia
especializada para solucionar
eventuales problemas.

4. Publicacion
obligatoria de
informacion

- Baja intervencion.

- Permite la seleccion por parte del
usuario.

- Util para sectores de bajo riesgo.

- Errores en la publicacion
de informacidn o dificil de
comprender.

- Los incentivos econdmicos
pueden primar sobre la
provision de informacion.

- Costo de producir
informacion puede ser alto.

5. Acciones directas y
soluciones disenadas

Adaptado de: Baldwin et al. (2012).

- Niveles aceptables de provision en
particular para aquellos que no
pueden acceder en el mercado.

- Limita comportamientos no desea-
bles de privados.

- Permite planificacion de largo plazo.

- Altos costos.

- Poca innovacion o
adaptacion al usuario.

- Riesgo de burocratizacion.




Las estrategias presentadas no son excluyentes y en la practica pueden convivir. Su eleccién
depende de una serie de factores que tienen que ver con la propia arena de politica, no sélo respecto
del tema en cuestion sino su tradicion en materia de regulacion, las orientaciones ideoldgicas respecto
del rol del sector publico y el mercado como conductor, las capacidades y costos sobre los actores
publicos e incluso las capacidades de los actores privados para resistir las modalidades mas intrusi-
vas. En forma adicional, el tipo de capacidades necesarias para ejecutar uno u otro tipo de regulacion
varian. Por ejemplo, la estrategia de comando y control requiere fuertes capacidades tanto técnicas
como politicas, una presencia en todo el territorio y potentes sistemas de informacion. Las estrategias
basadas en incentivos requieren un monitoreo constante que asegure que estos generan las conductas
deseadas.

2.3 REGULACION Y ESTRUCTURAS ORGANIZATIVAS /////11111111ITHIHIHHIIINH T

La literatura especializada ha senalado la importancia de los disenos institucionales y organizativos
sobre la efectividad de los procesos de regulacién (Culebro, 2012). La estructura organizativa de un
organismo o entidad implica en Ultima instancia una decision sobre roles, capacidades y responsabili-
dades que va usualmente mas alld de una decision técnica neutral. Los arreglos organizacionales
definidos, favoreceran o limitaran el acceso de los actores, la gestion de la informacidn, la autonomia
o la movilizacion de recursos. Asimismo, influyen sobre la definicion de prioridades en la accién politi-
ca (Laegreid y Verhoest, 2010).

Una estructura organizativa estd compuesta de roles que especifican de forma mas o menos
clara qué es lo que cada uno debe hacer y como. Por tanto, la estructura no es neutral, distribuye
recursos y capacidades a la interna de la organizacién. La estructura organizativa, su disefio [y redise-
fio) puede afectar qué temas ingresan en su agenda, qué actores manejan la agenda y qué instrumen-
tos de coordinacion existen (Egeberg, 2003). Ello estructura el intercambio de informacién, la coordina-
cion, los procesos y la resolucion de conflictos. En parte, define cuales son los problemas y soluciones
que los decisores politicos asumen como importantes y posibles, y en qué medida son compartidos por
todos los niveles de la organizacion.

Los disefios organizacionales de la regulacion pueden ir desde la creacion de: a) una agencia
dentro del organigrama de la entidad responsable; b) una agencia semi-auténoma; c) una agencia
absolutamente auténoma del Ministerio y el poder politico; d] una agencia reguladora dentro del
mismo prestador; e) no existe una agencia especializada, sino que la regulacion esta dispersa en varias
entidades (Stark, 2014).



Tabla 2. Formas organizativas de la regulacion.

Rol en la
regulacion

Responsabilidad

Responsabilidad exclusiva :
compartida

Unicamente Agencia especializada Mdltiples agencias con

regula (auténoma o semi regulaciones compartidas
Funciones de auténomal)
la organizacion

Regula y provee Regulador especializado y Regulador parcial y
efector. efector.

Adaptado de Castillo et al. (2012)

Cada una de estas opciones de disefo organizacional implica diferentes desafios para la
politica. La agencia especializada en la regulacién con competencias exclusivas supone una importan-
te dotacion de capacidades tanto juridicas como de recursos humanos, financieros o de sistemas. El
escenario de multiples agencias regulado ras compartiendo competencias, sean estas solapadas o no,
implica considerables esfuerzos de coordinacion y articulacion interinstitucional para la fijacion de
objetivos y metas comunes, asi como de seguimiento de las mismas. En este contexto, la agencia
reguladoray efectora presenta, como es ldgico, el riesgo de falta de autonomia en tanto es juez y parte
en la regulacidon. Finalmente, en el caso de multiples reguladores con funciones de efectores de politi-
ca se presentan nuevamente los riesgos asociados a la falta de autonomia sumados a la necesidad de
mayores requerimientos de coordinacion interinstitucional. En este sentido, la trayectoria en materia
de construccion institucional previa del pais o la arena de politica especifica, pueden llevar a un esque-
ma de regulacion fragmentado, con competencias compartidas de regulacion entre multiples agencias
(Baldwin et al., 2010; Levi-Faur, 2011).

La regulacidon plantea, a su vez, una serie de desafios institucionales que se acrecientan en
los casos donde participan varios agentes publicos.

- Dificultades asociadas a la definicion de objetivos de la regulacién: delinear con claridad los
roles de disefio o definicion de politicas publicas y los de regulador suele ser objeto de controversia y
hasta confusidon siempre que se establecen nuevas agencias reguladoras. Esto se potencia aun mas
cuando se trata de un nuevo campo de politica publica. Los limites entre regular y definir politicas
suelen ser borrosos o inciertos. Aunque los disefadores de politicas definen los parametros con los
cuales el regulador ejerce sus competencias, en la practica ello se torna una frontera borrosa.

- Dificultades asociadas a la planificacion de la regulacion: No todo proceso de definicion de
politicas puede estar enteramente prefijado, existen muchos puntos vacios y espacios grises que
aparecen, volviéndose evidentes en la medida que el proceso de regulacion se pone en marcha.
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- Dificultades asociadas a la implementacion de la regulacién: Si bien las leyes y las regulacio-
nes otorgan el marco general, posteriormente existe un conjunto amplio de decisiones politicas y
técnicas que son imprescindibles para ser hacer efectiva la regulacion (Brown, 2003).

3. ANALISIS NORMATIVO Y DE LA ESTRATEGIA DE
REGULACION DEL CANNABIS EN URUGUAY

Como fuera sefalado, en junio de 2012 el Poder Ejecutivo presenté publicamente la "Estrate-
gia por la vida y la convivencia”. Una serie de medidas que al mismo tiempo convocaba a diversos
actores para el abordaje integral del problema. En ese contexto se plantearon una serie de cambios
normativos destinados a fortalecer diferentes aspectos de convivencia ciudadana, en el que se incluyo
la legalizacion regulada y controlada de la marihuana que deberia hacerse efectiva a través de la
presentacion de un proyecto de ley. En agosto de ese mismo afo, el Poder Ejecutivo presentd el proyec-
to de ley en el Parlamento y, casi dos anos mas tarde, este objetivo se concreta en la promulgacion de
la Ley N° 19.172 que legisla el control y regulacién del Estado sobre la importacion, produccién, adqui-
sicion, almacenamiento, comercializacion y distribucion de la marihuana y sus derivados.

La ley presenta las acciones a desplegar por parte del Estado uruguayo, con el objetivo princi-
pal de "proteger, promover y mejorar la salud publica” a través de la puesta en practica de una norma
“orientada a minimizar los riesgos y a reducir los dafos del uso del cannabis” (Ley N° 19.172: Articulo
1°). Con este fin -y sustituyendo lo dispuesto por el Decreto-Ley N° 14.294, del 31 de octubre de 1974-
el Estado asumi¢ el “control y regulacion de las actividades de importacion, exportacion, plantacion,
cultivo, cosecha, produccidn, adquisicion a cualquier titulo, almacenamiento, comercializacion y distri-
bucidn de cannabis y sus derivados, o cahamo cuando correspondiere, a través de las instituciones a
las cuales otorgue mandato legal” (Ley N° 19.172: Articulo 2°). Este ultimo punto es relevante ya que
desde el inicio se definen las dos variedades de Cannabis Sativa a ser reguladas en este marco: el
cannabis y el cdhamo. A continuacion, se analizan los decretos reglamentarios de cada una de ellas.

3.1 DECRETOS REGLAMENTARIOS DE LA LEY 19.172 /////111111111111111111111101111011110111110111111
3.1.1 DECRETO 120/2014. CANNABIS PSICOACTIVO DE USO NO MEDICO

El 6 de mayo de 2014 se aprobd el decreto que reglamentoé el area de cannabis psicoactivo de
uso no médico. La norma define al cannabis psicoactivo como una especialidad vegetal controlada con
accion psicoactiva. Refiere a las flores con o sin fruto de la planta hembra en que su contenido de tetra-
hidrocannabinol (THC) sea igual o supere el 1% en su peso y se autoriza su plantacidn, cultivo, cosecha,
acopio, distribucion y dispensacion de Cannabis psicoactivo. El decreto establece las tres vias de
acceso a cannabis psicoactivo de uso no médico: farmacias, cultivo doméstico y clubes de membresia
y fija las condiciones de produccion, control de calidad y acceso en cada una de las vias debiendo los
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usuarios optar por una de ellas de forma exclusiva. Las tres vias de acceso requieren el registro del
usuario ante el IRCCA en la seccién correspondiente y se detallan los espacios donde esta prohibido el
consumo de cannabis psicoactivo. Al igual que en la ley N° 19.172 se prohibe cualquier tipo de publici-
dad.

3.1.2 DECRETO 372/2014. CANNABIS INDUSTRIAL 0 CANAMO

El decreto N°372 del 16 de diciembre de 2014 reglamenta las actividades asociadas al canna-
bis no psicoactivo (cannabis industrial o cdfiamo). La normativa parte de la definicién de cafiamo como
“las plantas o piezas de la planta de los géneros cannabis, las hojas y las puntas floridas, que no
contengan mas de 1% (uno por ciento) de THC, incluyendo los derivados de tales plantas y piezas de las
plantas. Las semillas de variedades de cafnamo no psicoactivo a utilizar no podran superar el 0,5%
(cero con cinco por ciento) de THC". El decreto reglamentario de cafnamo industrial considera conve-
niente regular los usos industriales del cannabis no-psicoactivo de forma independiente de la regula-
cion del cannabis psicoactivo y no psicoactivo para uso medicinal y no medicinal (Considerando | del
Decreto 372/2014).

La autorizaciony control de las actividades referidas a la plantacion, el cultivo y la cosecha asi
como la industrializacion y comercializacion de cannabis de uso no psicoactivo estaran a cargo del
MGAP, quién otorgara las licencias de produccion. Entre otros requerimientos, las solicitudes de
autorizacion deben presentar la ubicacién de los cultivos, persona fisica o juridica solicitante, origen
del material genético a utilizar, contenido de THC en flor y semilla, voliumenes de produccién y comer-
cializacion autorizados.

Corresponde al MGAP la autorizacién de la importacion o exportacion de canamo y semillas
de canamo. En el caso de la exportacion, el decreto le otorga la potestad al Ministerio de solicitar el
certificado de importacién emitido por las autoridades en el pais de destino. Las empresas que
desarrollen cualquiera de las actividades vinculadas al cultivo de cdhamo deberdn inscribirse en el
Registro de Operadores de Cannabis (ROC] a cargo del IRCCA. Si bien el otorgamiento de las licencias
de canamo corresponde a MGAP, la informacion también se encuentra centralizada en el registro de
operadores que lleva IRCCA.

Canamo industrial para elaboracion de especialidades vegetales, especialidades farmacéuticas de uso
humano o veterinario, alimentos y/o cosméticos

El control y fiscalizacion de los cultivos y semillas de cahamo estan enteramente a cargo de
MGAP en todas sus etapas: plantacion, cultivo, cosecha, industrializacién, comercializacién, importa-
cién, exportacion, “sin perjuicio de las competencias atribuidas a otros entes publicos” (Decreto
372/2014: Art. 8). Este Ultimo decreto introduce uno de los nudos detectados en la regulacién y un
solapamiento de las potestades entre los actores intervinientes, que emergieron de una situacion
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dificil de prever al momento de legislar: el impulso que tomaron los cultivos de canamo industrial
como insumo para la industria farmacéutica local o internacional. En el apartado cuatro profundizare-
mos sobre este asunto.

Segun lo manifestado por los actores entrevistados, se han registrado dificultades de coordi-
nacion entre el MGAP -quien autoriza y controla los cultivos de canamo- y el MSP quien debe asegurar
la inocuidad y trazabilidad de los cultivos para su uso como insumos medicinales o cosméticos. Si bien
el cannabis medicinal tiene su propio decreto reglamentario con sus disposiciones, por la via de los
hechos los cultivos de cafamo industrial comenzaron a realizarse con fines medicinales, haciendo que
los dos decretos reglamentarios converjan e intervengan en el mismo objeto regulado: cafhamo indus-
trial (decreto 372/2014) producido con fines medicinales (decreto 46/2015).

Las dificultades de coordinacién dieron lugar a la instalacién de un grupo de trabajo interins-
titucional conformado por el IRCCA, el MGAP y el MSP que acordd sobre los procedimientos que debian
ejecutarse, en este caso, para empresas que deseaban operar con el cultivo de cannabis no psicoacti-
vo. Este procedimiento detalla las atribuciones del MGAP al otorgar las licencias -y las diferentes
comunicaciones interministeriales necesarias- y aquellos requisitos adicionales para productos cuyo
destino sea la industrializacion para elaboracion de especialidades vegetales, especialidades farma-
céuticas de uso humano o veterinario, alimentos y/o cosméticos.

Para autorizar la comercializacion de plantas de cannabis no psicoactivo, u 6érganos de las
mismas, con tales fines, la Direccién General de Servicios Agrondmicos (DGSA) del MGAP requerira la
documentacion que certifique que el comprador cuenta con la licencia emitida por el IRCCA o la habili-
tacion emitida por MSP o0 MGAP (Procedimiento IRCCA, MGAP, MSP) resolviendo de esta manera el uso
medicinal (especialidades vegetales y especialidades farmacéuticas) de los cultivos de caiiamo indus-
trial. Para algunos de los actores entrevistados este punto que deberia revisarse en el marco regulato-
rio y eventualmente ajustarse para dar mayor coherencia a la normativa.

El decreto regulatorio de canamo industrial prevé que el MGAP apruebe un marco normativo
especifico con el fin de asegurar la trazabilidad del cultivo y el producto de la cosecha, asi como su
identidad varietal de manera de asegurar la inocuidad y calidad alimentaria (Decreto 372/2014: Art 8).
No obstante, el uso medicinal del producto final de la cosecha de cahamo, lo que requiere la interven-
cion del MSP. Por ultimo, el decreto incorporé otro actor a la regulacion, el Instituto Nacional de la
Semilla (INASE], que inscribe en el Registro Nacional de Semilleristas (RGS) todas las variedades de
canamo a utilizar en el pais y a las empresas que producen semillas y esquejes.

3.1.3 DECRETO 46/2015. CANNABIS MEDICINAL E INVESTIGACION
El febrero de 2015 se aprobd el decreto que regula el cannabis psicoactivo y no psicoactivo

para uso medicinal e investigacion cientifica. Es el IRCCA -en coordinacion con el MSP- el encargado
de otorgar las licencias en esta area. Basado en la Ley N° 19.172, el decreto separa las variedades de
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cannabis psicoactivo y no psicoactivo a partir del porcentaje de THC presente en sumidades floridas,
estableciendo el limite de 1% de THC (en su peso) para distinguir las dos variedades. Se establece que
la analitica debe realizarse en laboratorios autorizados por IRCCA.

La regulacion define, asimismo, la especialidad farmacéutica como todo medicamento
-simple o compuesto- a base de cannabis con formula cuali-cuantitativa declarada y registrado ante
MSP, de fabricacion industrial y con propiedades terapéuticas comprobables. Por ultimo, la especiali-
dad vegetal es la hierba de cannabis o cahamo industrial o mezcla de ambas, utilizado con fines medi-

cinales.

Un punto relevante de la normativa es que el decreto regula las actividades de investigacion
que contribuyan al conocimiento y produccién de evidencia cientifica respecto al cannabis (psicoactivo
y no psicoactivo). Se establece que es el MSP el responsable de realizar el analisis de los proyectos de
investigacion. En caso de aprobacion, el MSP comunica al IRCCA su resolucidon y este Gltimo es quién
otorga la autorizacion. Los investigadores podran adquirir cannabis o canamo de los productores
autorizados por IRCCA o solicitar autorizacion para producirlo ellos mismos.

En forma adicional, la normativa sefala que la produccidn e industrializacion de especialida-
des vegetales y especialidades farmacéuticas a base de cannabis o canamo sélo podra ser realizada
por aquellas personas que se encuentren habilitadas por MSP para tales efectos. El registro de ambas
especialidades se realiza en el Departamento de Medicamentos del MSP quien fiscaliza de las activida-
des de elaboracion de ambas especialidades que deben cumplir con la normativa y disposiciones
legales vigentes.

Como se mencioné anteriormente, el cultivo de cahamo queda entonces regulado por dos
areas: como cultivo de canamo industrial (MGAP) y como cannabis no psicoactivo con destino a la
elaboracion de especialidades vegetales o especialidades farmacéuticas para uso medicinal (MSP). EL
solicitante de licencia de plantacion, cultivo, cosecha, distribucion o comercializacion de cannabis o
canamo producido con fines medicinales o de investigacion, debera presentar justificacién del destino,
y la habilitacion de MSP como elaborador de especialidades vegetales o farmacéuticas del receptor del
material vegetal.

Las solicitudes de licencia seran acompanadas de informacion requerida por IRCCA sobre la
empresa solicitante y beneficiario final. Esta informacion sera analizada por la Secretaria Nacional
para la Lucha contra el Lavado de Activos y Financiamiento del Terrorismo (SENACLAFT) quien remiti-
ré al IRCCA un informe sobre el proyecto analizado. Para el caso de exportacion/importacion de canna-
bis con fines medicinales y de investigacion, los interesados deberadn solicitar autorizacion de la
Division de Sustancias Controladas de MSP. En esta solicitud se debe incluir el certificado de Registro
y Autorizacion de Venta de la especialidad expedido por el departamento de medicamentos del MSP. En
caso de comercializacion al exterior, previo a la aprobacion, el MSP solicitara el permiso de importa-
cion en el pais destinatario del producto.
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Por ultimo, el decreto habilita la venta y dispensacion de especialidades vegetales y farma-
céuticas de cannabis psicoactivo, en farmacias de primera y segunda categoria habilitadas por MSP
con presentacion de receta oficial emitida por doctores en medicina. Las condiciones en que se dispen-
saran las especialidades farmacéuticas y especialidades vegetales a base de cannabis no psicoactivo
seran determinadas por el departamento de medicamentos. Estas condiciones fueron explicitadas y
reglamentadas en octubre de 2017 a través del Decreto 298/017.

3.1.4 DECRETO 403/2016. MARCO REGULATORIO PARA HIERBAS MEDICINALES, ESPECIALIDADES
VEGETALES Y MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS

El decreto de diciembre de 2016 regula la producciony comercializacion de hierbas medicina-
les, especialidades vegetales, y medicamentos fitoterapicos. Lo hace de forma general, no tiene
referencias directas al cannabis ni al cdfiamo industrial. Como se analizd anteriormente en el Decreto
46/2015 referido al cannabis medicinal, la especialidad vegetal y la especialidad farmacéutica son las
opciones de registro de cannabis medicinal ante el MSP. De esta forma, el decreto sobre hierbas medi-
cinales, especialidades vegetales y medicamentos fitoterapicos regula también el mercado de canna-
bis y canamo.

Se define la especialidad vegetal como la hierba medicinal individual o mezcla de hierbas
medicinales en cualquier proporcion. Incorpora el requisito de que se consideren hierbas medicinales
de uso arraigado en la tradicion popular, o con antecedentes médicos, histdricos y/o etnofarmacoldgi-
cos, que tengan eficacia, avalado por su uso, documentado por un minimo de 20 afios y que no tenga
riesgo para la salud del usuario. También se explicitan los medicamentos fitoterapicos nuevos y los
medicamentos fitoterapicos tradicionales que entrarian en la categoria de especialidad farmacéutica
descrita en el Decreto 46/2015 (cannabis medicinal]. En cuanto a los fitoterapicos nuevos hace referen-
cia a un producto terminado con propiedades medicinales en el que las sustancias activas estan
formadas por materias primas vegetales con actividad farmacolégica y que es utilizado con finalidad
terapéutica. Se establece que la seguridad y eficacia de la materia prima vegetal que constituye el
medicamento fitoterapico debe ser demostrada cientificamente.

Por medicamento fitoterapico tradicional se entiende aquellos productos terminados, de uso
medicinal elaborados con materias primas vegetales de uso arraigado en la tradicion popular o con
antecedentes médicos, historicos o etnofarmacoldgicos, sin riesgos para el usuario y con eficacia
avalada en su uso, que debera estar documentada por un minimo de 20 afos. Las vias de registro de
cannabis medicinal que establece el MSP son acordes a la normativa vigente en materia de cannabis
medicinal, especialidades vegetales y farmacéuticas. EL MSP actia como autoridad sanitaria, aplican-



do el mismo procedimiento para todos los productos, guiado por el objetivo de que los productos esen-
ciales para la salud estén disponibles, sean productos de calidad, y que tengan su eficacia comproba-
da. Algunos actores han sefnalado que seria razonable buscar formas mas flexibles de registro para
permitir el desarrollo de la industria, y facilitar el acceso de la poblacién a productos de calidad®.

3.1.5 DECRETO 298/017- AUTORIZACION DE "VENTA BAJO RECETA PROFESIONAL" PARA LAS
ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS CON CANNABIDIOL COMO PRINCIPIO ACTIVO

EL 16 de octubre de 2017, se aprobo el decreto referido a la venta de especialidades farmacéu-
ticas con cannabidiol como principio activo. Se establece que deberadn dispensarse en farmacias y
venderse bajo receta profesional. Los productos elaborados a partir de cdfiamo industrial con conteni-
do de THC inferior a 1% deberan registrarse en el Departamento de Medicamentos del MSP. El decreto
habilito la via para que pudiera venderse en farmacias el primer producto con fines medicinales en
Uruguay con cannabidiol como principio activo, en diciembre de 2017.

ESQUEMA II. RECORRIDO DE LA LEY Y DECRETOS REGLAMENTARIOS

| | . .

AGOSTO 2012 GABINETE AGOSTO 2012 ANO 2013 ANO 2014
DESEGURIDAD ETAPA LEG|SLAT|VA Debate parlamentario. Promulgacion Ley
Enfasis en la Ley de Articulo Unico Nuevos actores y 19.172 44 Articulos
seguridad publica perspectivas

(salud y derechos)

| I |

ANO 2014 ANO 2014 ANO 2014
Decreto 120/2014 Cannabis 372/2014. Cannabis industrial Decreto 46/2015.
psicoactivo de uso no médico o cafamo Cannabis medicinal e investigacion.
ANO 2016 ANO 2017
372/2016. Marco regulatorio Decreto 298/017. Autorizacion de
para especialidades vegetales y “ventaja bajo receta profesional” para las
medicamentos fitoterapicos especialidades farmacéuticas con

cannabidiol como principio activo

Fuente: elaboracion propia

6 En este sentido el pasado 11 de Setiembre de 2019, fue aprobada en la Camara de Diputados una nueva ley de Acceso al
cannabis medicinal y terapéutico que se orienta en esa direccion: lograr el registro de productos de calidad y accesibles en el
mercado local. Con la media sancién en Diputados se espera el tratamiento de la ley en la Cadmara de Senadores.
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El esquema Il ilustra la intensificacion del trabajo reglamentario de los decretos especificos a lo largo
de los anos. El esquema Il grafica la complejidad que imprime la multiplicidad de actores publicos

participantes de la regulacion del cannabis en Uruguay.

ESQUEMA IIl. MAPA DE ACTORES PARTICIPANTES DE LA REGULACION DEL CANNABIS EN URUGUAY

Canamo industrial
MGAP
INASE
IRCCA

Cannabis recreativo : o
Cannabis medicinal

fines medicinales

MSP
IRCCA

IRCCA

Zona compartida MGAP-MSP
Canamo Industrial >1% THC

Otorgamiento de Otorgamiento de Control de Cultivos MGAP Habilitacion,
licencias, registro, licencias, registro de Inocuidad y trazabilidad de licencias, venta
venta y fiscalizacion empresas y semillas. cultivos MSP y control.

Empresas

licenciatarias
Farmacias Empresas
Adquirentes licenciatarias
Clubes
Autocultivadores

Empresas Empresas
licenciatarias licenciatarias

Fuente: elaboracion propia

3.2 LAS ESTRATEGIAS DE REGULACION ADOPTADAS///////1111111111111111111111111111111011111111011

Como puede apreciarse de lo indicado previamente, el esquema de gobernanza para la
regulacion de los distintos mercados de cannabis en Uruguay muestra un panorama complejo con
multiples actores intervinientes y responsabilidades compartidas. Si bien existe una entidad creada
especialmente para la regulacion de todo lo concerniente a la politica de cannabis, en la practica
existen otra serie de organismos con autoridad sobre la materia como MSP, MGAP, INASE o
SENACLAFT.

Si retomamos los conceptos de regulacién de Levi-Faur (2011) ya presentados, es posible
notar la presencia de multiples actores regulatorios principalmente en los aspectos vinculados a la
Entrada, Salida, Comportamientos y los Contenidos y estandares tanto de los actores del sector priva-
do como de los usuarios. El esquema regulatorio parece ser mas claro en el caso del cannabis recrea-
tivo en donde, mas alla de la presencia de otros actores, el IRCCA es el actor central del proceso. De la
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misma forma, el cdfamo industrial tiene al MGAP como regulador principal. Es en el caso del cannabis
para uso medicinal donde encontramos mayor presencia de responsabilidades compartidas lo que
muestra un panorama de regulacién que requiere de altos niveles de coordinacion, definicion de
responsabilidades y fijacion de criterios comunes de trabajo. En este esquema deben sumarse adema
salgunos actores con competencias especificas y acotadas como la SENACLAFT, el Ministerio del
Interior o la Fiscalia General de la Nacion.

De acuerdo a la documentacion relevada, asi como las valoraciones de los entrevistados,
podemos decir que la estrategia regulatoria predominante ha sido la de comando y control, priorizando
un esquema de regulacidn fija con una normativa estricta y extensa para toda la cadena de produccion

y comercializacion.

El esquema de comando y control, como fuera explicitado, tiene la ventaja de la fuerza juridica
para la regulacion, asi como la fijacion de estandares explicitos. No obstante, presenta algunos proble-
mas relevantes para el caso que aqui tratamos. En primer lugar, la rigidez administrativa que hace
dificil solucionar de manera agil problemas vinculados a la falta de prevision normativa, un aspecto
frecuente en casos de nuevos esquemas regulatorios como este. Los marcos normativos requieren
més tiempo para ser modificados lo que puede derivar en “zonas grises” de regulacion o directamente
contradicciones y solapamientos. En segundo lugar, exige altos costos de fiscalizacion tanto en térmi-
nos de recursos humanos como de desarrollo de capacidades, por ejemplo, en términos de sistemas
de informacion. En ese sentido, los esquemas de comando y control corren el riesgo de volverse
constantemente demandantes de nuevos recursos. En tercer lugar, en casos como el que aqui trata-
mos, con multiples actores, los costos de coordinacion se vuelven mas altos para una regulacion
efectiva, tanto en términos de fijacion de criterios comunes de uso del marco normativo como de los
recursos asociados.

4. NUDOS DE LA GOBERNANZA Y REGULACION DEL
MERCADO DE CANNABIS EN URUGUAY

La gobernanza de la regulacidn del cannabis presenta, como se menciond, un entramado
complejo de actores, mas auln si se toma en cuenta la distribucion de competencias y la amplia gama
de roles que desempenan los principales “jugadores”. En el presente capitulo nos centraremos en
estos aspectos, articulando los aspectos teéricos ya presentados con las especificidades de la regula-
cién “a la uruguaya” que hemos identificado en nuestro analisis y que hemos denominado como
“nudos” de la regulacion. A continuacion, se ofrece un analisis sobre los nudos centrales definidos a
partir del disefio de regulacion y su esquema de gobernanza, al tiempo que se insiste en que el contex-
to inicial de origen de una politica y/o normativa condiciona su ulterior devenir. Los nudos se dividen en
cuatro: a) la gobernanza de la regulacion del cannabis, b) la gobernanza meso de la regulacion del
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cannabis, c] los limites de la regulaciéon y la promocién y d) las capacidades y el ecosistema de innova-

cion.

4.1 LA GOBERNANZA MACRO DE LA REGULACION DEL CANNABIS: LA CONDUCCION Y TOMA DE
DECISIONES DE LA POLITICA /////1/1ITIHITHTIHHHE T

Entendemos aqui a la gobernanza macro como aquellos arreglos formales e informales que
hacen a la conduccién y orientacion general de la politica en un marco multi-actoral de fijacién de
objetivos comunes (Torfing et al., 2012; Treib et al., 2005). En ese sentido, la gobernanza de la regula-
cion del cannabis tiene cuatro actores centrales: el MSP, el MGAP, la SND, y el IRCCA. Cada uno de
ellos con competencias fijadas por la normativa. EL IRCCA es el Unico actor especificamente creado
para esta politica, con un disefo institucional colegiado en su cuspide a partir de su Junta Directiva.

El disefo institucional de la Junta Directiva presenta una conduccion dual. Por una parte, la
Junta Directiva del IRCCA es presidida por la Secretaria Nacional de Drogas (SND), y a partir de ella es
que se generan buena parte de las interlocuciones con otras instituciones publicas y se canalizan las
decisiones estratégicas mas importantes. La SND en tanto representante de la Presidencia de la Repu-
blica tuvo un rol de liderazgo y articulacion al inicio de regulacion muy acentuado. En la medida que la
politica se fue “normalizando”, es decir instalandose los distintos procesos y capacidades en el IRCCA
y aprobandose una serie de normativas regulatorias, el rol protagdnico de la SND se fue moderando en
linea con la distribucion tematica de las competencias por parte de los Ministerios. Este retraimiento
de la SND en el liderazgo de la politica de regulacion del cannabis se fue dando en simultaneo con el
afianzamiento de la institucionalidad del IRCCA.

Como ya hemos visto, el IRCCA presenta una estructura institucional compleja e interinstitu-
cional, lo que se suma a las dificultades propias de una institucion nueva dirigida a una arena de politi-
ca publica sin precedentes. Esta complejidad se acrecienta si se tiene en cuenta que el vinculo formal
del Instituto con el Poder Ejecutivo se establece a través del MSP. Ello genera que, en la practica, este
ministerio adquiera una relevancia mayor en el esquema de conduccion y en el enfoque general de la
politica.

Este esquema de conduccion interinstitucional inevitablemente traspasa, a su vez, las cultu-
ras tipicamente normativistas, procedimentales y sectoriales de los organismos que lo integran, a las
decisiones de la politica regulatoria. El esquema de Junta Directiva obliga a multiples instancias de
consulta con las distintas autoridades y equipos técnicos de las instituciones involucradas, coordina-
ciones, fijacion de pautas y criterios comunes. Estas dificultades de la institucionalidad, derivadas de
la propia integracion del IRCCA en su clspide de conduccién, impactan en la gobernanza de la regula-

cion.
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Asociado a este punto, se evidencian una serie de asimetrias. EL IRCCA es la Unica institucion
especializada en la politica de cannabis. Todos sus objetivos, prioridades, aprendizajes e inversiones
estan orientados al desarrollo mas efectivo de la regulacion, lo que en algunas ocasiones ha requerido
de la flexibilizacion de algunos mecanismos para poder eliminar trabas en la concrecién y avance de
aspectos claves de la regulacion’ . Las demas instituciones involucradas, si bien tienen compromisos
con el desarrollo de una regulacién mas efectiva, cumplen necesariamente otro conjunto de funciones
y prioridades de gobierno que ocupan igualmente su agenda. Asi también, el desarrollo de capacidades
especificas para esta area de politica compite con otros asuntos y son escasos los cuadros técnicos
especializados en la politica. Las interacciones entre actores tan diversos pusieron sobre la mesa la
necesidad de instrumentar mecanismos que faciliten la coordinacion. Asi, por ejemplo, el IRCCA incor-
pord quimicos farmacéuticos que le permitieran establecer un didlogo en clave técnica, especialmente
con actores del MSP.

Por otra parte, como ya se menciong, el esquema de gobernanza cuenta con un con Consejo
Nacional Honorario integrado por distintos miembros del sector publicoy la sociedad civil. Este Conse-
jo no se ha convocado auln, aunque, seguln se ha senalado, se esta proximo a hacerlo. La convocatoria
al Consejo representa también una oportunidad para ampliar los actores y perspectivas de la politica,
asi como generar sinergias, por ejemplo, para el abordaje de algunos de los nudos que se tratan en
este documento, en particular el referido a la creacion de capacidades y ecosistemas de innovacion.

En sintesis, la bisqueda por generar un esquema de gobernanza regulatorio fuertemente
garantista, con representacion de todos los enfoques y actores del gobierno ofrece dos caras de una
misma moneda. Por una parte, una politica conformada en base a consensos amplios, requisito casi
indispensable en un area tan controvertida e innovadora a nivel nacional e internacional. La toma de
decisiones debe pasar por un entramado complejo de consultas y revisiones que la protege, razonable-
mente, de pasos en falso. Como contraparte, este proceso de funcionamiento traer consigo mayores
costos en términos de conduccion, flexibilidad y toma de decisiones sobre las estrategias de regula-
cion. Algo que, a su vez, se vuelve especialmente relevante en areas de politicas con alto dinamismo
como esta.

4.2 LA GOBERNANZA MESO DE LA REGULACION DEL CANNABIS: SOLAPAMIENTOS EN LAS
COMPETENCIAS ////1111THHTHHTTHTHHT T

Entendemos a la gobernanza meso como aquellos marcos, procesos y disposiciones que
hacen al funcionamiento operativo de la regulacién. Como sehalamos previamente, existe una serie de
marcos normativos que fijan las competencias de los organismos involucrados en los distintos pasos

7 Por ejemplo, para su funcionamiento, el IRCCA tuvo que habilitarse dentro del MSP como una institucion elaboradora por
terceros de cannabis para poder registrar los productos que se iban a vender en las farmacias con fines recreativos. Esto genera
la paradoja de un organismo regulador que se transforma al mismo tiempo en un actor regulado.
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de la regulacion. Ello se complementa con otros marcos regulatorios no propios del area de politicas
(ej. la regulacion de los medicamentos o de lavado de activos). En ese esquema, cada Ministerio regula
su cuota parte de la politica desde su perspectiva y las funciones que tiene asignadas. Este esquema

fija a su vez procedimientos operativos y formas de relacionamiento entre los involucrados.

En el caso del MSP la perspectiva esta puesta en las condiciones sanitarias que debe tener el

cultivo y la cosecha para poder constituirse como un insumo en la industria farmacéutica y alimentaria.

En ese marco, la produccién de cannabis con fines medicinales debe cumplir los mismos
requisitos y procedimientos previstos para cualquier otro tipo de medicamento. En el caso del MGAP
presenta un interés por el desarrollo del cAhamo como un nuevo cultivo, que constituya una opcidn
también para pequefios y medianos productores. Actualmente existe integracidon vertical en los
emprendimientos: las grandes empresas que cultivan cdhamo también trabajan en licencias de indus-
trializacion.

Elinterés del MGAP es diversificar los actores en la cadena productiva. ELIRCCA por su parte,
tiene una serie de cometidos de regulacion mas transversal, aunque buena parte de sus estrategias
operativas de regulaciéon se han colocado en el cannabis recreativos.

El modelo de regulacion previsto presenta una serie de dificultades o problemas que son
importantes de mencionar. En primer lugar, existe un amplio consenso entre los actores involucrados
en la politica respecto de solapamientos, o al menos, limites difusos entre las competencias de la
regulacion de losdistintos tipos de mercados de cannabis. El andlisis de los decretos realizado previa-
mente da cuenta de ello y podria resumirse de la siguiente manera:

o El marco normativo disefado nace principalmente enfocado en la regulacion del cannabis
recreativo. Sin embargo, poco tiempo después de puesta en marcha la normativa tuvo que
priorizarse la necesidad de regular, también, otros mercados. La posterior instalaciéon del
conjunto de decretos no necesariamente le imprimio racionalidad al sistema, ya que se
observan contradicciones, sobrerregulaciones y vacios. Esta ausencia de sinergia normativa
se traduce en dificultades para su implementacion.

o Una parte del marco normativo disenado se basa en los niveles de psicoactividad de la
produccion. Estos niveles determinan si la regulacion queda en la orbita del MSP (cannabis
de uso psicoactivo/no psicoactivo de uso medicinal] o del MGAP (cannabis de uso no
psicoactivo - canamo industrial). Sin embargo, esta distincion normativa tiene potenciales
problemas en la practica, en tanto anida regulaciones para mercados diferentes (industrial o
medicinal) lo que hace que se solapen las atribuciones. La regulacion diferenciada, que se

8 Recordemos que el cannabis recreativo fue lo primero en implementarse, lo que llevé grandes esfuerzos para su puesta en
marcha y monitoreo inicial. Las restricciones operativas hicieron que al inicio el centro de atencion del IRCCA estuviera puesto en
esto, lo que incidio en el tardio e incompleto proceso de implementacién del cannabis industrial y medicinal.
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sustenta en los niveles de psicoactividad condiciona, principalmente, a las dindmicas de
gestion posterior de la politica publica compartida. Por ejemplo, la normativa no prevé que,
de una Unica produccidn de cannabis, puedan extraerse dos productos diferentes: uno desti
nado al uso medicinal y otro al industrial y tal como se estructura la normativa, las formas de
comunicacion interministerial se complejiza.

4.3 L0S LiIMITES DE LA REGULACION Y PROMOCION: LOS DOS SOMBREROS DEL IRCCA /////11/1111]

Como se senalé previamente, la politica de regulacion del cannabis en Uruguay nacié con un
fuerte énfasis en el uso recreativo pero una marcada vision garantista y de seguridad. De alli que la
mayor parte de la normativa y las capacidades técnicas (humanas y de sistemas) se enfocaron
desarrollos para este tipo de usos, y en su posterior control y fiscalizacion. Ello se hizo evidente, por
ejemplo, en la implementacion del expendio en farmacias, la creacién de registros de usuarios, clubes
y autocultivadores. Asi, los distintos actores, pero el IRCCA en particular, trataron de fortalecer su rol

fiscalizador lo que demandé el desarrollo de procesos técnicos acordes.

Concomitantemente, la insercién pionera en un sector de negocios altamente dinamico a
nivel mundial, sumado a su imagen y prestigio institucional, colocé al pais como una plaza atractiva
para el desarrollo de esta industria. Para el pais, este sector se torna atractivo en tanto tiene potencial
para generar nuevos puestos de trabajo directos e indirectos, inversion internacional, productos con
alto valor agregado, conocimiento y desarrollo de investigacion cientifica propia, etc. Sin embargo, el
esquema de gobernanza, la normativa, y las propias orientaciones iniciales de la politica, no previeron
un rol especifico de promotor de la industria.

Es asi que, por la via de los hechos, el IRCCA se pone también un segundo “sombrero” de
promocion de la industria en el pais, aunque por la normativa se encuentre expresamente vedado
dicho objetivo. EL IRCCA se configura, en la practica, como el referente para las agencias de promocion
de inversiones del pais, en particular para Uruguay XXI, asi como también para distintas organizacio-
nesy foros internacionales interesados en la experiencia uruguaya. Sumado a ello, en una politicay un
sector de actividad nuevo como este, los limites entre lo estrictamente enfocado en la regulacién y la
promocion se tornan borrosos en tanto buena parte de la tarea tiene que ver con el asesoramiento, la

difusion de informacion y las condiciones para operar en el pais.

El uso de estos dos sombreros genera, en la practica, distintos tipos de tensiones. Por una
parte, entre la necesidad de atender, dedicar recursos, tiempo y conocimiento a aspectos propios de la
regulacion doméstica o hacerlo para la atraccion de inversiones, en algunos casos con posibilidades
millonarias. En segundo lugar, la tension entre reclamos de mayor flexibilidad para el desarrollo de la

industria y el estricto cumplimiento de una normativa con un fuerte énfasis garantista. Asi, algunos
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actores vinculados a la politica del cannabis senalan que, a pesar de la estabilidad y seriedad institu-
cional que ofrece el pais, se identifican riesgos en la pérdida de oportunidades para el sector como
consecuencia de procesos de otorgamiento de licencias y/o controles extremadamente lentos o que
desincentivan la inversion. Asi también, ventanas de oportunidad con riesgos de ser desaprovechadas
en cuanto al desarrollo de genéticas de semillas y otros productos en tanto el desarrollo de la industria
no ha sido priorizado por los actores del sistema. Finalmente, otros actores del esquema de regulacion
asumen, sin embargo, que su funcidén no es asesorar o promocionar el desarrollo de la politica sino
estrictamente regulary fiscalizar, lo que impacta a su vez, en la gobernanza macro de la politica.

4.4 CAPACIDADES Y ECOSISTEMA DE INNOVACION: PRODUCCION DE CONOCIMIENTO, PROCESOS
INTERACTIVOS DE APRENDIZAJE ////1111TTTHTTHTHIIITTT T T

La regulacion del mercado de cannabis sin dudas se presenta como una “ventana de oportu-
nidad” (Kingdon, 2011; Pérez, 2001) para el Uruguay en términos de desarrollo. La politica ha significa-
do, no solo que el pais aparezca a la vanguardia de procesos regulatorios internacionales, sino que ha
abierto oportunidades para el desarrollo de capacidades en materia de produccion de conocimiento,
pero sobre todo de procesos y circuitos interactivos de aprendizaje institucional, sustento de cualquier
tipo de innovacién, entendida como proceso social e interactivo (Lundvall, 1992). Lejos de conceptuali-
zar a lainnovacidon como un hecho individual que se refleja en laimagen y rol del empresario rupturista
(Schumpeter, 1934]) las innovaciones (de productos, procesos y organizaciones) ocurren de contextos
institucionales, econémicos y sociales especificos.

En palabras de Johnson y Lundvall “las innovaciones exitosas reflejan el encuentro entre
necesidadesy oportunidades, que combinan la complejidad técnicay la relacion estrecha con los usua-
rios y una buena comprension de sus necesidades por parte de los productores” (1994: 697). A esto
debe agregarse el requerimiento de un contexto institucional que habilite los encuentros -otorgando
incentivos lo suficientemente fuertes para fomentar la participaciony creacion nacional- al tiempo que
brinde las condiciones necesarias para dar paso a las “destrucciones creadoras” (Schumpeter, 1942).
En tal sentido, la regulacion del mercado de cannabis ha abierto el panoramay llama a la concrecion
de nuevas experiencias que, respaldadas en la regulacion, permitan explotar las condiciones favora-
bles a las que se enfrenta Uruguay.

Ahora bien, la arquitectura normativa (Ley 19.172 y la serie de decretos reglamentarios), en
el estado actual, presenta, una alta rigidez -producto, entre otros factores, del condicionamiento que
ejercio el contexto e impetu inicial de la normativa-. En otras palabras, el marco regulatorio existente
hoy en dia no ofrece los incentivos suficientes para la participacion de actores claves en ecosistemas
propensos a innovaciones saludables. La sobrerregulacion de cada una de las modalidades de acceso
y procesos asociados a la regulacién genera que los principios organizativos vinculados, en primer
lugar, a la produccién de conocimiento se vean altamente condicionados pues carecen de herramien-
tas suficientes para lanzarse a la investigacion y construir las alianzas y redes necesarias para su
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sostenibilidad en el tiempo.

En las siguientes paginas, ademas de senalar los nudos y obstaculos observados se identifi-
can los potenciales actores interesados en celebrar alianzas estratégicas: gobierno, universidad (e
institutos de investigacion), empresas y usuarios y se insiste que en los proximos anos es preciso
tomar una decision con respecto al fomento a la produccién de conocimiento y sostenibilidad de los
procesos de aprendizaje como base material concreta para la emergencia de innovaciones, tanto de
procesos, productos como organizacionales. Ciertos ajustes en la normativa de la regulacidon del
cannabis, habilitaria para el Estado, las empresas, los investigadores y los usuarios el usufructo real
de las ventanas de oportunidades que se presentan. Los ajustes habilitaran que el conjunto de actores
involucrados en la politica despliegue sus capacidades tecnolégicas, de organizacion, negociacion y
comercializacidn, y construyendo las bases para un posicionamiento regionales e internacionales mas
favorables para la disrupcion. Asi, los ajustes regulatorios deberian tender hacia un respaldo de la
cooperacidn entre actores participantes del “ecosistema de la innovacion”.

Pero del “deber ser” a los hechos concretos, hay un largo camino por recorrer. Formular
estrategias que promuevan la concrecién de ecosistemas estables de innovacidon supone realizar
consideraciones sobre las condiciones de partida y las capacidades acumuladas con el objetivo de
aprovechar al maximo las oportunidades que se presenten. En los siguientes parrafos se sintetizan las
opiniones de los actores involucrados y se explicitan los obstaculos.

4.4.1 DIFICULTADES PARA LA PRODUCCION DE CONOCIMIENTO: FONDOS, INFRAESTRUCTURA Y
LICENCIAS

Sin distinciones, la totalidad de los actores involucrados en la politica han sefalado que uno
de los principales déficits de la regulacion radica en el complejo sistema de incentivos que enfrentan
los procesos de produccion de conocimiento. Esto impacta directamente en el potencial desarrollo de
capacidades destinadas a la investigacion e indirectamente en las posibilidades de desarrollo indus-
trialy la certificacion de productos y procesos. Si bien el proceso para acceder a licencias de investiga-
cion se ha aceitado, es claro que se necesita un respaldo explicito del Poder Ejecutivo a la tarea de
investigacion y una coordinacion interinstitucional mas fluida y asentada en procedimientos.

Si bien se ha avanzado en el otorgamiento de licencias destinadas a la investigacion, en térmi-
nos generales, y salvando casos especificos, hoy en dia no se cuenta con suficiente conocimiento
acumulado sobre cannabis proveniente desde distintas areas. Es posible que esta falencia se haga mas
evidente en materia agraria, donde la produccion de conocimiento autéctona sobre las variedades de
cannabis que se desarrollan en el pais es limitada, pero tampoco se cuenta con suficientes recorridos
en materia de investigaciones bioldgicas, gendmicas y quimicas. Es importante mencionar que la
oferta de conocimiento -es decir el conjunto de profesionales con potenciales herramientas de abocar-
se a la materia- se encuentra lo suficientemente cubierta para comenzar a dar pasos, no obstante, la
dificultad estd, principalmente, en la demanda.
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Claramente, este no es un problema privativo de la regulacion del cannabis: uno de los
grandes problemas que enfrentan los paises “subdesarrollados” es vincular la demanda con la oferta
de conocimiento para resolver problemas o abrir nuevas interrogantes (Arocena y Sutz, 2002). En otras
palabras, las ventanas de oportunidades alli estan, pero es preciso conectar/vincular a actores que hoy
existen, pero se encuentran dispersos para que éstas sean aprovechadas al maximo. Armar circuitos
de vinculacion, intercambio y aprendizajes mutuos requiere de dos asuntos basicos: apoyo institucional
y racionalidad politica destinada a sostener procesos de largo plazo. En ese marco, esquema actual de
vinculacion para la producciéon de conocimiento y concrecion de innovaciones posee la siguiente
estructura.

ESQUEMA V. Circuito actual de aprendizaje

UDELAR INIA ANII

Usuarios SNCT INASE IBCE

Sector Productivo:
empresas,
organizaciones de
la sociedad civil

Fuente: elaboracion propia
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En el diagrama puede observarse que el IRCCA aparece vinculado a los actores relevantes del
circuito, pero estos no estan vinculados entre si. Lo que supone una fragmentacion de las interaccio-
nes y un deficiente uso de las capacidades acumuladas en cada uno de las esferas relevantes: usua-
rios, sector productivo y sector cientifico-tecnoldgico (Sabato y Botana 1962; 43). Uno de los resultados
inmediatos de esta deficiencia en el uso del conocimiento acumulado es la posterior subutilizacion de
paquetes cientifico-tecnoldgicos adecuados capaces de diversificar y estabilizar las variedades de
cannabis, asi como aumentar el conocimiento sobre la gendmica de las semillas de cannabis en sus
distintas variedades (cahamo, recreativo y medicinal). En distintas ocasiones, los entrevistados sefala-
ron que es imprescindible avanzar en el anélisis de la genémica de las semillas que permita definir

variedades locales capaces de posicionarse diferencialmente en el mercado regional e internacional’.

Ahora bien, uno de los principales obstaculos, sin embargo, para el desarrollo de mayor
investigacion y produccion de conocimiento parece estar en la ausencia de un sistema de incentivos
que facilite la construccion de un ecosistema propicio para ello. Los principales actores asociados a la
investigacion con foco en el desarrollo productivo (INIA, INASE, FAGRO, FMED, IIBCE, ANII, SNCYT) ven
condicionadas sus acciones para la concrecion de programas o acciones sostenidas de investigacion
sobre cannabis porque no encuentran el respaldo suficiente desde la institucionalidad. En ese marco,
la participacion de este tipo de actores en la politica de regulacion del cannabis suele ser puntual y
desarticulada. Como corolario, tampoco existe un plan o lineamientos nacionales de desarrollo de
investigacion relativa a cannabis, -aunque han comenzado a darse pasos en ese sentido- la necesidad
de planificar fondos sectoriales destinados a investigacion y desarrollos tecnologicos. Sumado a ello,
el sector productivo y los usuarios no han podido concretarse en un actor pujante que pueda ocupar
algunos de los espacios vacios dejados por los organismos publicos.

Las dificultades para la construccion e institucionalizacion de los actores clave en el ecosiste-
ma de la innovacion se desprenden de la ausencia de incentivos claros de la normativa. Esta, que
arrastra los condicionamientos del contexto de elaboracidn, deja poco margen a la iniciativa de los
actores pues fragmenta las vinculaciones. Como consecuencia los espacios destinados al aprendizaje
-ambito propicio para el surgimiento de innovaciones- estan atravesadas por los intereses particulares
de las instituciones participantes, que no necesariamente se encuentran articuladas.

? Sobre este punto resulta interesante realizar un importante paralelismo con el caso del arroz en Uruguay, ambos productos de
importancia estratégica. En la actualidad la produccion de arroz en Uruguay se caracteriza por un importante peso de la investi-
gacion. En este caso, los investigadores desarrollan continuamente nuevas variedades de arroz que mejoran caracteristicas
como rendimiento, calidad y resistencia a las enfermedades, apuntando a lograr la calidad que requieren actualmente los
mercados. Este crecimiento exponencial del arroz contd con una considerable promocidon del Instituto Nacional de Investigacion
Agropecuaria (INIA] y del Instituto Nacional de Semillas (INASE). Ambas instituciones cuentan con una importante promocion
publica y tanto sus respectivas misiones como visiones apuntan al desarrollo de capacidades nacionales tendientes al aumento
de los rendimientos. Para el caso del INIA se propuso un trabajo de proximidad con los productores de arroz que facilitd la
incorporaciéon de innovaciones tecnoldgicas ajustadas a las necesidades de los productores. Este punto refiere a una tradicion
institucional del INIA: la transferencia -ya sea tecnolégica como de conocimiento- es un mandato.
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En este contexto, el MSP, el MGAP, el IRCCA y la JND aparecen como actores claves en el
fomento a la produccion de conocimiento y tecnologias. Principalmente, en el desarrollo de estrategias
de vinculacion entre demandas y ofertas de produccion de conocimiento a largo plazo que permitan la
instalacion de circuitos interactivos de aprendizaje (Mederos y Cohanoff, 2019]) y, por consiguiente,
espacios propicios para el desarrollo de ideas, productos y soluciones por parte de los usuarios, las
empresas y las instituciones promotoras de conocimiento. Instalar este tipo de espacios permitiria,
entre otros aspectos, utilizar al maximo las capacidades industriales del canamo, por ejemplo, dandole
a las empresas publicas un nuevo nicho de mercado.

Todas estas “innovaciones” requieren de tiempo, confianza y respaldo institucional pues
surgen de la interaccion de distintos tipos de actores que poseen, por definicidn, intereses dispares.

Dado que las innovaciones reflejan complejos ensamblajes e intercambios entre distintos
actores e instituciones, un “ecosistema de innovacién” (Lundvall en 1985) requiere de cierto apoyo
normativo y confianza gubernamental, pues la aparicion de innovaciones (de producto y procesos] lleva
su tiempo. De tal modo, el respaldo y promocion de la politica publica a la generacion de interacciones
entre usuarios, empresas e instituciones de promocién de conocimiento es clave para controlar y
proteger a los “ecosistemas de innovacion”. Este tipo de vinculacién, por ejemplo, entre productores/-
cultivadores, investigadores y empresarios, permitiria aumentar las capacidades en torno a las analiti-
cas, habilitando mayor variabilidad en cada uno de los procesos y mayor estandarizacion. También
provocaria interacciones mas intensas entre disciplinas del “mundo académico”, fundamentales para
aumentar la capacitacion de profesionales con herramientas cognitivas necesarias para resolver
problemas.
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ESQUEMA V. Circuito de aprendizaje hipotético para usufructo de ventana de oportunidades

Ajustes a
la normativa:
racionalidad de la
gobernanza e
(incentivos
diferenciales con
arreglo a fines)

IRCCA +
capacidad
negociadora

U ] Demandas de conocimiento Sector
suarios S
y/o productos cientifico

Sector
productivo

Fuente: elaboracion propia

El nuevo esquema hace hincapié en la importancia de realizar modificaciones y ajustes a la
normativa, con la finalidad de promover la interaccion de actores clave. La normativa que otorgaria
racionalidad al sistema deberia otorgarle al IRCCA y al conjunto de la gobernanza, mayor flexibilidad.
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5. Comentarios finales

Uruguay se ha configurado como un pais pionero en materia de regulacion de cannabis. Ello
fue posible a través de un compromiso politico sostenido que se reflejé en la creacion de una institucio-
nalidad innovadora que busca incorporar todas las visiones y posicionamiento sobre la politica y dar
certezas en la regulacion de una agenda nacional e internacionalmente sensible. Este nuevo marco
regulatorio, como todo caso de modificaciéon institucional, ha transitado y aliin hoy lo hace, por malti-
ples instancias de aprendizaje, adquisicion de experiencias y asi también, de incertidumbre.

El “camino uruguayo” de regulacion apostdé por un esquema fuertemente garantista no sélo
para los usuarios sino también para los propios actores publicos mas directamente involucrados
quienes tienen asegurado su capacidad de incidencia en la politica. Este modelo de gobernanza y
regulacion del cannabis en el pais, mas cercano a la modalidad de gobernanza de comando y control,
se enfrenta a los desafios propios de haber dado sus primeros pasos politicos e institucionales. En ese
sentido, podriamos senalar dos grandes conjuntos de desafios, uno relacionado a la estrategia de la
politica publica de regulacion del cannabis y otro a su esquema de gobernanza.

En cuanto a los desafios de la politica podria debatirse en qué medida los objetivos planteados
originalmente siguen siendo validos, o al menos, cuentan con el mismo nivel de centralidad. Mas
concretamente, el fundamento inicial basado en la regulacion del mercado como un aspecto vinculado
a la seguridad o la lucha contra el narcotréfico ha dado progresivamente paso a una orientacion en
donde el control de riesgos y el consumo seguro se ha vuelto el eje. Esto, sumado a una vocacion
garantista, razonable en el contexto inicial donde ni siquiera existian espejos de otras experiencias
fuera del pais para tener mas certezas, y al que se sumaban las miradas de actores claves del régimen
internacional de fiscalizacion de drogas, asi como de multiples actores a nivel nacional. Sin embargo,
la regulacion se puso en funcionamiento y actualmente transita por otras etapas con muchas mas
certezas. En ese nuevo marco, vale preguntarse entonces: ;cuales son los niveles de regulacién desea-
bles?, isigue siendo necesario un esquema de sobrerregulacion como el existente, en particular para
el cannabis recreativo? ; Es posible pensar en un entramado de regulacion mas flexible? Las respues-
tas a estas preguntas deberian contemplar las capacidades publicas necesarias para sostener un
nuevo escenario, asi como las inversiones implicitas para una implementacion eficiente.
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Previamente se hizo énfasis en las oportunidades que provee este nuevo campo para el
desarrollo productivoy la investigacion cientifica, este es otro de los desafios en materia de orientacion
de la politica. La etapa actual de la regulaciéon del cannabis, aunque naciente en términos histéricos,
puede correr el riesgo de relegar o desaprovechar oportunidades estratégicas. Como principales
causas es posible identificar la rigidez del marco regulatorio que no ofrece incentivos suficientes para
que actores clave -investigadores, empresarios, usuarios- logren las sinergias suficientes para

construir un ecosistema de innovacion mas eficiente.

En la actualidad, los actores no solo estan desconectados, sino que observan a la cooperacion
como una opcion poco probable e ineficiente. Por tanto, la politica se encuentra en una encrucijada
donde deberd estudiar la posibilidad de dar sus préximos pasos en un marco mas sistémico de defini-
cion de objetivos que privilegie la instalacién de circuitos de aprendizaje y aprovechamiento de oportu-
nidades de innovacion que tengan a la solucién de problemas en el centro de sus pasos. Esta linea
estratégica no deberia ser necesariamente liderada por el regulador principal, el IRCCA, sino por
organismos del Poder Ejecutivo vinculadas al desarrollo productivo y/o la ciencia y tecnologia. Ejem-
plos de ellos son el Sistema Nacional de Transformacién Productiva y Competitividad, la Secretaria
Nacional de Ciencia y Tecnologia, y por supuesto, los ministerios involucrados.

Uno de los primeros pasos para el despliegue de este tipo de enfoque es el fomento a la
produccion de conocimiento. Desde ya, el desarrollo de investigacion sobre estos temas es particular-
mente complejo, requiere inversiones y tiempo. Como fuera mencionado, la instalacién de este tipo de
politica e interaccion no seria algo novedoso pues el pais cuenta con experiencia en la instalacion de
circuitos virtuosos, donde actores como la Udelar, el INIA'y el INASE en compania de las empresas y
los usuarios adquieren protagonismo estratégico con un fuerte respaldo gubernamental.

Plantearse este tipo de desafios institucionales y politicos supone preguntarse, también, por
la posible vinculacion entre la politica de cannabis y el desarrollo productivo inclusivo. También implica
interrogarse sobre la medida en que la regulacion existente favorece, o bloquea, la insercion de esta
politica en un esquema de desarrollo mas integral. Por ejemplo: el cdhamo puede convertirse en un
commodities distintivo del pais en los proximos anos, pero para que ello ocurra es preciso agregar
valor y aprovechar la oportunidad. En el mismo sentido, avanzar hacia la regulacion de la genética de
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las semillas permitiria incidir en un mercado mundial trascendente, para ello la articulacion entre el
INASE y el IRCCA es sustantivo. Estas cuestiones deben acompanarse de una problematizacion sobre
la “responsabilidad” de hecho que ha adquirido el IRCCA como promotor del desarrollo de la politica.

Dadas las complejidades referidas anteriormente, la evaluacion de la politica de regulacion
del cannabis requiere de mayor integralidad y no centrarse, Unicamente, en una mirada sanitarista. La
existencia de una Unidad de Evaluacion en la o6rbita del MSP, inevitablemente condiciona dicho

enfoque.

En cuanto a los desafios de la gobernanza, el documento hizo referencia al esquema garantis-
ta de regulacion que tiene como uno de sus principales méritos la posibilidad de desarrollar una politi-
ca estable y con altos niveles de acuerdo. Ahora bien, el esquema de gobernanza parece también
presentar una serie de desafios.

En primer lugar, la conduccién global de la regulacion presenta una estructura organizativa
compleja con multiples actores que comparten porciones de la regulacion. Esto complejiza una mirada
integral de la regulacion, compartimenta acciones y produce ineficiencias porque existen problemas
de equilibrios, de pesos de los roles institucionales.

En segundo lugar, parece existir consenso entre los actores involucrados en que la estructura
normativa actual presenta algunos problemas referidos a contradicciones. El marco normativo parece
inducir a mayores incentivos para el control o fiscalizacion que para el aprovechamiento de oportuni-
dades de desarrollo. En tal sentido, urge otorgarle racionalidad al sistema juridico, evitando solapa-
mientos, fragmentaciones y, principalmente, contradicciones. Al mismo tiempo resulta necesario
otorgar mayores grados de flexibilidad para la gestidn y la toma de decisiones, sin por ello, afectar las
competencias de los actores involucrados.

En tercer lugar, existen procesos operativos importantes que aun no se han desarrollado
como planificaciones estratégicas y/o operativas que definan mejor los objetivos y metas a alcanzar. De
la misma forma, si bien la produccion de informacion es vasta, con buenos niveles de calidad y actual-
zacion, no ha sido usada como herramienta para el monitoreo del desemperio del IRCCA.

Finalmente, otro de los puntos relevantes es que los organismos integrantes de la politica,
con excepcion del IRCCA légicamente, no han desarrollado una institucionalidad o procesos especifi-
cos dedicados a esta politica. En Ultima instancia, una prioridad politica del tema. Ello requiere una
inversion en recursos humanos y técnicos. En sintesis, una “comunidad técnica” en torno al tema que
genere conocimientos y practicas en el sector publico para una regulacion mas eficaz y vinculada a los
objetivos de la politica.
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Los desafios resefados tienen, desde ya, distintos niveles de complejidad politica, infraes-
tructural e institucional, asi como marco temporal de resolucion e implementacion distintos pues
refieren a dificultades regulatorias que permitan compartir equipos, plantas e infraestructura. Lo
anterior pretende simplemente abrir nuevas lineas de discusion a una politica que, a partir de los
pasos ya dados, pueda pensarse de forma continua.
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ANEXO0S

Anexo l. Lista de entrevistados

Institucion Dependencia/Nombre

Direccion Ejecutiva

Area Técnica

IRCCA .
Area Fiscalizacion
Area Juridica
Sustancias Controladas
MSP . . L,
Unidad de Monitoreo y Evaluacion
MGAP Alberto Castelar
MIDES Macarena Duarte
SND Diego Olivera
Uruguay XXI Alejandro Ferrariy Alejandro Ortiz

SENACLAFT Maria Laura Lucchi Vera

Alejandro Antalich

REGULADOS
Bruno Calleros
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Anexo ll. Pauta de entrevista semiestructurada
Pauta entrevista para cargos de conduccion o decision

1. ;Cudl es el rol de su organismo en la Junta Directiva del IRCCA? ; Su Ministerio se ha
enfocado en algunos de los mercados de cannabis? ;Se enfoca en alguna de las vias de
acceso puntualmente?

2. ¢Qué propuestas ha impulsado su organismo a la Junta Directiva?
¢ Qué dreas de su Ministerio trabajan o articulan con el IRCCA? ; De qué forma ocurre esta
articulacion?

Interaccion

4. En el caso concreto del cannabis recreativo/medicinal/industrial: ;qué otros actores publicos
intervienen? ;Y qué otros actores privados?
5. ¢En qué tipo de acciones o fases de la regulacion se da la interaccion?

Anexo Il. Pauta de entrevista semiestructurada
Pauta entrevista para cargos de conduccion o decision

1. ;Cudl es el rol de su organismo en la Junta Directiva del IRCCA? ; Su Ministerio se ha
enfocado en algunos de los mercados de cannabis? ;Se enfoca en alguna de las vias de
acceso puntualmente?

2. ¢Qué propuestas ha impulsado su organismo a la Junta Directiva?

;Qué areas de su Ministerio trabajan o articulan con el IRCCA? ;De qué forma ocurre esta
articulacion?

Interaccion

4. En el caso concreto del cannabis recreativo/medicinal/industrial: ; qué otros actores publicos
intervienen? ;Y qué otros actores privados?
(En qué tipo de acciones o fases de la regulacion se da la interaccion?
¢ Qué aspectos destacaria de la coordinacion entre los organismos que conforman la
regulacion del mercado de cannabis recreativo/medicinal/industrial?

7. ¢Qué problemas o desafios reconoce?

7 IRCCA “



Regulacion

11.
12.

13.

14.

15.
16.

i Como evalua en general el desarrollo de la politica de cannabis
recreativo/medicinal/industrial?

¢ Es posible notar una evolucion desde el comienzo de la politica?

Yendo especificamente a la regulacién del mercado de cannabis recreativo, medicinal e
industrial: ; Considera que la normativa actual de regulacion es adecuada?

;qué fortalezas y problemas identifica?

£ Qué aspectos legales modificaria?

Mas alla de la normativa: ; Cuales son los principales problemas que Ud. identifica para una
implementacion eficaz de la regulacion del mercado de cannabis

recreativo/medicinal/industrial?

Ej. Capacidades de los organismos como RRHH, Sistemas de informacion, recursos
financieros.
Objetivos claros, ausencia de una politica concreta (principalmente en medicinal e industrial].

Pensando en su organismo: ;jconsidera que el esquema de regulacion desarrollado es el
adecuado? ;qué problemas identifica?

Considera que la coordinacion entre los organismos es ;adecuada, insuficiente, dificultosa,
etc.? jpor qué? ;a través de qué mecanismos cree que podrian solucionarse las dificultades
de coordinacién .

:Qué modificaciones considera inmediatas realizar en el mercado de cannabis?

¢ Podria sugerirnos alguien mas en su organismo para entrevistar?
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