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Resolucion N° 48/2020
Acta N° 220/2020

Montevideo, 13 de agosto de 2020

VISTO: la solicitud de licencia de industrializacién de Cannabis con fines medicinales presentada

por Recowen SA.
RESULTANDO:

1) Con fecha 1de agosto de 2019 Recowen SA presenté un proyecto ante el Instituto de Regulacion
y Control del Cannabis (IRCCA) para la obtencién de una licencia de industrializacién de Cannabis

con fines medicinales.

Il) El proyecto fue evaluado por las &reas técnicas del IRCCA, quienes formularon observaciones y

solicitudes de aclaracion, las cuales fueron oportunamente respondidas por Recowen SA.
CONSIDERANDO:
I) El proyecto cuenta con la aprobacion del equipo técnico del IRCCA.

Il) Se cuenta con informe favorable de la Secretaria Nacional para la Lucha contra el Lavado de
Activos y Financiamiento del Terrorismo, en cuanto a la procedencia de los fondos y al beneficiario

final.

) El Ministerio de Salud PuUblica se expidi6 respecto al proyecto presentado, sin formular

observaciones.

IV) La licencia autoriza a Recowen SA a producir hasta 100 kilogramos anuales de extracto crudo,
mediante extraccién por solventesy hasta 100 kilogramos anuales de extracto purificado, mediante

extraccion por fluido supercritico.

V) Se utilizard materia prima proveniente de la licencia de cultivo otorgada a Recowen SA por
Resoluciéon N° JD/47/2020.

VI) Las actividades se realizardn de acuerdo a la propuesta técnica presentada en el proyectoy la
licencia se otorga por un plazo de 3 (tres) afios, a partir de su notificacién, renovables previa
evaluacion del IRCCA.

VII) De acuerdo al Instructivo para la Solicitud y Registro de Licencias para Investigacién Cientifica
y Produccién de Cannabis, aprobado por la Resolucion N° JD/27/2019 de fecha 8 de mayo de 2019, el

monto de la presente licencia es de 100.000 Ul (cien mil Unidades Indexadas) por afio.
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VIII) El texto de la licencia tendrd, por el plazo que se otorga, caracter de reservado al amparo de
los literales E) y F) del articulo 9 de la ley 18.381, que establecen como excepciones de informacién
pUblica, a aquella informacién cuya difusién pueda "Suponer una pérdida de ventajas competitivas
para el sujeto obligado o pueda dariar su proceso de produccion” o “Desproteger descubrimientos
cientificos, tecnoldgicos o culturales desarrollados o en poder de los sujetos obligados”. El
proyecto y la licencia contienen informacion cientifica que se da en el marco de una industria
incipiente, como es la del Cannabis, por lo que resulta necesaria su reserva, a los efectos de

promover su desarrollo.

ATENTO: a lo precedentemente expuesto, a lo dispuesto por la Ley N° 19.172 y sus Decretos

reglamentariosy,
LA JUNTA DIRECTIVA DEL IRCCA
RESUELVE:

1°) Otorgar a Recowen SA, RUT 218327760015, una licencia de industrializacion de Cannabis con fines
medicinales para producir hasta 100 kilogramos anuales de extracto crudo, mediante extraccién
por solventesy hasta 100 kilogramos anuales de extracto purificado, mediante extraccion por fluido
supercritico, por el plazo de 3 (tres) afios, a partir de su notificacion, de conformidad con las
disposiciones del texto de la licencia, la cual se adjunta a continuacion y pasa a formar parte de la

presente Resolucion.

2°) Establecer el costo de la licencia en 100.000 Ul (cien mil Unidades Indexadas) por afio, debiendo

realizar el pago en el plazo establecido en la licencia, bajo apercibimiento de su revocacion.

3°) Notificar a Recowen SA la presente Resolucion y establecer que deberd suscribir la licencia en
un plazo de 15 (quince) dias corridos, desde su comunicacion al correo electronico constituido, bajo

apercibimiento de su revocacién, sin perjuicio de otras acciones que pudieran corresponder.

4°) Otorgar el caracter de reservado al texto de la licencia, en virtud de lo dispuesto en el

considerando VIII).
5°) Publicar la presente Resolucion en la web institucional del IRCCA.

6°) Comunicar la presente Resolucion a la Division Sustancias Controladas y al Departamento de

Medicamentos del Ministerio de Salud Publica.

Firmado por:
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Dr. Daniel Radio - Presidente de Junta Directiva IRCCA - SND
Ing. Agr. Sergio Vazquez — Ministerio de Ganaderia, Agricultura y Pesca - MGAP
Sr. Santiago Caramés — Ministerio de Desarrollo Social - MIDES

Dra. Laura Martinez



