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Resolucion N° 93/2021
Acta N° 254/2021

Montevideo, 7 de setiembre de 2021

VISTO: las actuaciones tendientes a aprobar el Instructivo para solicitud de licencias de cultivo de
Cannabis para uso Medicinal y actividades post cosecha (en adelante, “Instructivo”).

RESULTANDO:

I) De acuerdo a la normativa vigente, para la realizacion de actividades de cultivo y post cosecha de
Cannabis psicoactivo y no psicoactivo para uso medicinal, se debera contar con una licencia del
Instituto de Regulacion y Control del Cannabis (en adelante, “IRCCA”).

II) A lafecha, las licencias de cultivo de Cannabis y actividades post cosecha para uso medicinal se
tramitan por vias separadas, existiendo un instructivo para la solicitud de licencias de Cannabis
psicoactivo para uso medicinal y un instructivo para la solicitud de licencias de Cannabis no
psicoactivo para uso medicinal.

[1) No obstante lo anterior, las areas técnicas del IRCCA entendieron la necesidad de tratar de
manera unificada la totalidad de los proyectos de cultivo de Cannabis para uso medicinal y
actividades post cosecha, razon por la cual, elaboraron un borrador del Instructivo, que regira para
todos aquellos interesados en obtener una licencia con el objeto mencionado, el que fue sometido
a esta Junta Directiva para su evaluacion y aprobacion.

IV) Sin perjuicio de lo anterior, se entiende necesario fijar un régimen de transicion para aquellos
proyectos que se encuentren en tramite, bajo la vigencia de los actuales instructivos.

CONSIDERANDO:

[) Dentro de las atribuciones del IRCCA se encuentra el otorgamiento de autorizaciones y licencias
para producir, elaborar, acopiar, importar, exportar, distribuir y expender cannabis y sus derivados,
de conformidad con lo establecido en los articulos 1, 5, 18 literal A), 27 literal A) de la Ley N°19.172 y
sus Decretos reglamentarios.

II) Por su parte, el literal D) del articulo 29 de la Ley N°19.172 establece que seré la Junta Directiva
del IRCCA el 6rgano competente para fijar el costo de las licencias que otorgue el organismo.

ATENTO: a lo establecido ut supray a lo dispuesto en los articulos 1, 5, literal A) del articulo 18, literal
A) del articulo 27, literal D del articulo 29 y literal A) del articulo 32 de la Ley N°19.172 y sus Decretos
reglamentarios,
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LA JUNTA DIRECTIVA DEL IRCCA
RESUELVE:
1°) Aprobar el Instructivo, que se adjunta y forma parte de la presente Resolucién.

2°) Establecer que el Instructivo entrara en vigencia a partir del décimo dia habil siguiente a su
publicacion en el sitio web institucional del IRCCA.

3°) Establecer que el Instructivo, regira para los proyectos que se presenten ante el IRCCA a partir
de su entrada en vigencia.

4°) Sin perjuicio de lo antedicho, los actuales instructivos para la solicitud de licencias de Cannabis
psicoactivo y no psicoactivo para uso medicinal, continuaran aplicandose a aquellos proyectos que
se encuentren en tramite hasta la emision de la licencia respectiva o, en su defecto, hasta el archivo
del proyecto.

5°) Comunicar la presente a todas las Areas del IRCCA.

6°) Publicar en el sitio web institucional del IRCCA.

Firmado por:
e Dr. Daniel Radio - Presidente de Junta Directiva IRCCA - SND
e Ing. Agr. Sergio Vazquez — Ministerio de Ganaderia, Agriculturay Pesca - MGAP
e Q.F.Carlos Lacava — Ministerio de Salud Publica - MSP
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Instructivo para solicitud de Licencias

de cultivo de Cannabis para uso Medicinal y actividades post cosecha.

1. Alcance del instructivo

El presente instructivo se enmarca dentro del “Procedimiento de Evaluacién de Proyectos de Cannabis”, aprobado por la
Junta Directiva de Instituto de Regulacién y Control del Cannabis (en adelante IRCCA) de conformidad con la Ley N°

19.172, sus decretos reglamentarios y las restantes disposiciones normativas vigentes en la materia.

Este documento se pone a disposicion de los interesados a los efectos de presentar en forma resumida, los criterios e
informacién requerida en la presentacion de solicitudes de licencias de cultivo y actividades post cosecha, sin perjuicio de
otros tramites y habilitaciones de organismos competentes que, en funcién de la actividad a desarrollar, pudiesen
corresponder.

Alcance: proyectos orientados al cultivo y actividades post cosecha de cannabis psicoactivo y no psicoactivo que
tengan como destino el uso medicinal, la elaboracién de especialidades cosméticas y de medicamentos de uso

veterinario.

Actividades amparadas: cultivo, cosecha, secado, envasado y acopio de material vegetal propio, pudiendo
incorporarse otras actividades asociadas al proceso productivo previas a la comercializacion las que seran

valoradas por IRCCA. La comercializacion requerira de autorizacion previa y expresa de la autoridad competente.

Por consultas relacionadas con el presente instructivo, dirigirse a: proyectos@ircca.gub.uy

2. Ingreso de solicitud

2.1, Lasolicitud, junto a los documentos que la integran, debera ser ingresada por mesa de entrada del IRCCA. No

obstante, el IRCCA podra establecer otros medios de ingreso.

2.2.  Los proyectos deberan ser presentados de conformidad con el presente instructivo. En caso de que los mismos
no se adecuen a la estructura que éste prevé o que no integren toda la informacion y documentacion solicitada,

no se procedera a avanzar en el proceso de evaluacion, pudiendo IRCCA dar por finalizado el mismo.

2.3.  EIRCCA no recibira proyectos que no cumplan con el presente numeral y que no estén organizados de acuerdo

a los capitulos establecidos en el numeral 3.

Documentacion:



mailto:proyectos@ircca.gub.uy

/
/

24.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

29.

2.10.

/ MUATITLTU OF REGUACION ¢ COMTRD. D6, CAvietny

La solicitud debera estar integrada por los siguientes documentos:
2.4.1. Comprobante de pago para la presentacion del proyecto.

2.4.2. Formulario de Declaracién Jurada (Anexo 1), completo, fechado y firmado por el representante legal, con

el correspondiente timbre profesional.

2.4.3. Formulario de Declaracion de la Direccién Técnica (DT) (Anexo 2), completo, fechado y firmado con el

correspondiente timbre profesional.

2.4.4. Formulario de Declaracion del Responsable del Cultivo (RC) (Anexo 3), completo, fechado y firmado con

el correspondiente timbre profesional.
2.4.5. Copia de Formularios 6351 y 6361 de la Direccion General Impositiva o sus sustitutivos.

2.4.6. En caso de tratarse de personas juridicas, deberan presentar certificado notarial con fecha no mayor a

30 dias desde su expedicion, en el cual se hara constar su objeto, vigencia y representacion.

2.4.7. En caso de tratarse de personas fisicas o juridicas extranjeras, deberan contar con un apoderado o

representante en Uruguay.

2.4.8. Encaso de asentar su proyecto en una Zona Franca, debera agregarse copia del contrato con la misma,
asi como la autorizacion provisoria de la calidad de usuario directo e indirecto de Zona Franca emitido

por el Area correspondiente del Ministerio de Economia y Finanzas.
Proyecto:
El proyecto debera presentarse en idioma espafiol.

El proyecto debera presentarse en formato papel y en soporte digital (memoria USB), correspondiéndose ambos

de forma exacta.
El proyecto deberé estar firmado por el representante legal y la direccidn técnica y foliado en todas sus hojas.

Se debera identificar una contraparte responsable del proyecto frente a IRCCA, proporcionando los siguientes

datos: nombre, correo electronico y teléfono de contacto.

Se debera constituir un correo electronico valido, que sera el medio habil para toda comunicacién entre el IRCCA

y el solicitante.

En forma separada e identificada como tal, se debera proporcionar la documentacion necesaria para remitir a la

Secretaria Nacional contra el Lavado de Activos y Financiamiento del Terrorismo (SENACLAFT), de acuerdo al
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instructivo que se encuentra disponible en la pagina web del IRCCA y la SENACLAFT:

https://www.ircca.gub.uy/proyectos-cannabis/

3. Contenidos obligatorios del proyecto

3.1 Presentacion del proyecto:

El proyecto debera estructurarse en cuatro capitulos claramente diferenciados:

Capitulo 1: Documentacion.

. Capitulo 2: Proyecto técnico.
. Capitulo 3: Informacién financiera.
. Capitulo 4: Informacién relativa al funcionamiento y la seguridad.

3.1.1  Contenido del Capitulo 1 - Documentacion:
El Capitulo 1 contendra los documentos enumerados en el punto 2.4.
3.1.2  Contenido del Capitulo 2 — Proyecto Técnico:

1. Indice.
2. Descripcion detallada del Proyecto:

a) Objetivo de la actividad (por ejemplo, cultivo indoor de cannabis psicoactivo (THC>1%) con fines

medicinales; cultivo a cielo abierto de Cannabis no psicoactivo (THC<1%) con fines medicinales, etc.)
b) Enrelacién al cultivo, se deberéa detallar:
1) Origen y cantidad (volumen) del material de partida (semillas, plantas).

En caso de que el proyecto plantee trabajar con material genético local de Cannabis psicoactivo, el material
colectado debera ser proveniente de instalaciones de productores licenciados, auto-cultivo o clubes de
membresia debidamente registrados en el IRCCA. La cesion del material vegetal a utilizar en el proyecto

seréa voluntaria y sin costo. EI IRCCA emitira la autorizacion correspondiente en cada caso.

En caso de que el proyecto plantee trabajar con material genético de Cannabis no psicoactivo, las

variedades deberan estar registradas ante INASE y adquiridas a proveedores autorizados.
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2) Caracteristicas varietales del material a utilizar, con sus correspondientes certificados de anélisis

del contenido de cannabinoides de cada variedad.

3) Detalle del proceso productivo explicitando:

vi.

Vii.

Cantidad maxima de plantas en todo momento, para cada fase (esquejes, madres,

vegetativo, floracion),
Explicitar la definicidn de lote comercial.

Area destinada al cultivo para cada fase y demas instalaciones de manejo y/o conservacion

de producto.

Condiciones de cultivo: descripcion de las instalaciones, tipo de sustrato, recursos hidricos,

iluminacion, utilizacion de fertilizantes, agroquimicos, etc.

Estimacién de cantidades maximas de produccién a cosechar por periodo, identificando el o
los productos (Ej.: kilogramos/afio inflorescencias secas, kilogramos/afio trimming seco,

relacion masa de inflorescencias/masa de trimming).

Productividad estimada en cantidad de producto final himedo y seco por metro cuadrado

cosechado.

Equipamiento relevante a los procesos productivos (cultivo y post cosecha), indicando
capacidades (Ej. sistema de riego, iluminacion, trimmeadora, equipamiento aclimatacion,

sala de secado)

4) Procedimiento de Control de trazabilidad - Se debera especificar los controles de trazabilidad a

realizar, sistema de tracking a utilizar y cémo se documentara cada eslabdn del ciclo de produccién

ylo analisis. En caso de utilizar un sistema informatico, especificar cual.

5) Procedimiento de Gestion de excedentes, desechos y subproductos derivados. Especificar

procedimiento y registro documental del mismo.

6) Procedimiento de control de stock.

7) Planos de cultivo y layout de instalaciones (invernaderos, secaderos, depositos y otros)

Nota: Los procedimientos mencionados en los puntos 4, 5 y 6 deberan ser presentados con

formato independiente de acuerdo a las buenas préacticas de documentacién.

c) Detalle del o los fines para los cuales seran utilizados los productos obtenidos (Ej. produccién de

inflorescencias como materia prima, elaboracidon de especialidades farmacéuticas, especialidades

cosméticas o vegetales).
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Especificaciones analiticas para la liberacidn del o los productos terminados indicando ensayos a realizar,

referencias a metodologias analiticas y limites de aceptacion para cada ensayo.

Datos del profesional universitario que ejerceré la Direccién Técnica' en cada etapa, incorporando copia
del titulo universitario. Si éste no fuera expedido en Uruguay se debera acreditar la revalida
correspondiente. La DT ejercera directamente la supervision de todas las actividades productivas y su
responsabilidad abarcara también los procedimientos relacionados con ellas. Dicha responsabilidad
deberd quedar por escrito mediante un documento de conocimiento y aceptacion de las
responsabilidades asignadas (Anexo 2).

Datos del profesional universitario identificado como Responsable del Cultivo (RC). Se deberé incorporar

copia del titulo universitario?. Si éste no fuera expedido en Uruguay, debera acreditar la revalida
correspondiente. (Anexo 3)

Descripcion de la ubicacién geografica exacta de todos los componentes del proyecto, indicando las
coordenadas geograficas para la localizacion de los lugares en donde se realice el cultivo y manipule

material vegetal (area de cultivo, secado, deposito, otras instalaciones).
Plan de trabajo y cronograma de actividades.
Plazo de la licencia solicitada.

Actividades tercerizadas (secado, acopio, otras): Se debera aportar nombre de empresa, ubicacién de la
actividad tercerizada, Direccién Técnica. Debera, asimismo, presentarse el contrato entre partes,
incluyéndose un Anexo Técnico donde se establezcan las responsabilidades de las mismas para la

actividad

Copia de la Habilitacién Funcional o inicio de tramite ante el MSP (Formulario FO -13221-001 o
equivalente). En caso de productos zooterapicos presentar la Habilitacion Funcional o el inicio de tramite
ante el MGAP.

Contenido del Capitulo 3 — Informacion financiera:

La informacién financiera debe contener de manera exclusiva las inversiones y actividades comprendidas en la
solicitud de licencia y debera ser completada en los formularios correspondientes de Flujo de Fondos y Estado

de Resultados. En este sentido debera contener;

'El profesional que ejerza la Direccion Técnica debera contar con titulo de Quimico Farmacéutico y debera corresponderse con el
responsable ante el MSP.

2| os profesionales deberan contar con titulacion nacional o su correspondiente revalida, dentro de las siguientes areas: Ing. Agrénomo,
Licenciado en Gestion Agropecuaria, Técnico Agropecuario, Licenciaturas vinculadas o carreras afines. En este Ultimo caso la
pertinencia seréa valorada por el comité evaluador.
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a) El monto de la inversion estimada y plazo de ejecucién, detallando: composicion de la inversidn inicial
(discriminando inversiones en terreno, equipos de produccién, construcciones), asi como la inversion en circulante
(entendiéndose como los stocks de insumos y otros activos que impliquen inversiones permanentes de activos
corrientes) y otros elementos que correspondan. En el caso que el proyecto contemple cultivo en modalidad

outdoor e indoor, se debera explicitar la inversion inicial para cada tipo de cultivo.

i.  Estimacion del personal a contratar (especificar cantidad y descripcidn genérica de los puestos de trabajo

a generar).

ii. Detalle del origen de los fondos. El IRCCA solicitara informe a la SENACLAFT en forma previa al
otorgamiento de la licencia, respecto a la adecuada identificacién y conocimiento del beneficiario final del
proyecto y del origen de los fondos que se propone destinar a la ejecucidn del proyecto, en el marco de la

normativa vigente en materia de prevencion de lavado de activos y financiamiento del terrorismo.
Asimismo, se debera incluir la siguiente informacién:

b) Flujo de fondos proyectado: entendiéndose por el mismo una proyeccion anualizada, durante el horizonte previsto,

de la corriente de ingresos de efectivo relacionada con el proyecto, asi como la corriente de egreso de fondos
asociados. A su vez, incorporar la correspondiente inversidn inicial y las reinversiones previstas durante la vida

del proyecto y los recuperos relativos al cierre.
Sera importante presentar desagregado:

e Unidades a comercializar.

e Precio unitario previsto.

e Destino de los productos terminados.

e Financiamiento por parte de terceros y condiciones del mismo.

e Costos de produccion asociados, discriminando insumos, remuneraciones, analisis de

laboratorio y demas conceptos que se entiendan como principales.
e Adquisicion de activos fijos y depreciacion prevista.
e Superficie en uso y costos de adquisicion/arrendamiento.
e Gastos de administracion.

e Montos a recuperar al finalizar el proyecto.

c) Estado de Resultados proyectado, anualizado, por el horizonte previsto del proyecto.

3.1.4  Contenido del Capitulo 4 — Informacién relativa al funcionamiento y seguridad:
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En este Capitulo se deberan detallar las medidas de funcionamiento y seguridad para la presentacion del proyecto.

Se sugiere el establecimiento de medidas de tipo preventivo con motivo de evitar la potencial ocurrencia de hechos
que podrian afectar el normal desarrollo de las actividades en base a la consideraciéon de las siguientes

situaciones:

i) Ingreso de personas ajenas con fines de hurto simple.

ii) Ingreso de personas ajenas con fines de hurto para trafico.
iii) Ingreso de personas con intenciones de producir dafos.
iv) Movilidad de recursos humanos autorizados.

v) Convivencia en el entorno social y efectos posibles sobre el medio ambiente (prevenir afectaciones durante los
dias y horarios de funcionamiento, emanaciones de gases, efluentes, aumento de polucion sonora, transito

vehicular y de personas, efc.).
Para todos los casos se debe considerar:

i) Esquema de seguridad que contemple la posible instalacién de alarma con sirena, cdmaras de
videovigilancia con centro de monitoreo y control a distancia, asi como sistemas de iluminacion

adecuados para el correcto control de la zona.

i) Definir procedimiento para embarque y transporte del producto al salir del predio, estableciendo las

medidas de seguridad pertinentes para este.
En padrones rurales con cultivos total o parcialmente a cielo abierto se debera tener en cuenta:

i)  Distancia minima de 1500 metros lineales de un centro educativo o centro de salud segin mapa “SIGANEP”,
“SIGMIDES’ 0 “GOOGLE MAPS”.
ii) Sobre rutas nacionales el cultivo debera mantener una distancia de 300 metros de aquella. En caso que sea

necesario sé podra requerir una barrera visual (vegetal o de otro tipo).
En padrones rurales con cultivos en invernaderos con ambiente controlado se debera tener en cuenta:
i) Distancia minima de 150 metros lineales de un centro educativo segun mapa “SIGANEP”.
En padrones urbanos se debera tener en cuenta:

i) No se permite cultivo a cielo abierto (outdoor).
ii) No se aceptaran padrones bajo régimen de propiedad horizontal 0 padrones comunes compartidos con otras

actividades comerciales o vivienda particular.
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iii) Distancia minima de 150 metros lineales de un centro educativo segin mapa “SIGANEP”
iv) Sistema de control de acceso al predio y a las diferentes areas.
v) Medidas tendientes a evitar la propagacién de olores que afecten la convivencia, mediante la instalacion de

los filtros adecuados.
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A) Costos de las licencias

A continuacion, se presentan los criterios para la fijacidn de la categoria de la licencia:

Caodigo L Requiere . Monto anual
Descripcion L Categorizacion
Proyecto Licencia en UP
Categoria 1 50.000
Categoria 2 100.000

De cultivo y actividades post cosecha de

Cannabis psicoactivo y no psicoactivo. Categoria 3 200.000

Categoria 4 400.000

Criterios para la determinacion de las licencias C: cultivo y actividades post cosecha de Cannabis psicoactivo y no psicoactivo.

Dimension Tipo de cultivo | Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4
Inversion inicial USD Hasta 500.001 1.000.001 Mayor a
500.000 1.000.000 2.000.000 2.000.000

Maximo de plantas en floracion en ::\El,glgr? A-DERO Hasta 2.501 5.001 Mayor a

cualquier momento 2.500 5.000 10.000 10.000

Maximo de plantas en vegetativo en | INDOOR - Hasta 2.501 5.001 Mayor a

cualquier momento INVERNADERO 2.500 5.000 10.000 10.000

; : Hasta 21 5.1 Mayor a

Area de cultivo (has.) OUTDOOR 20 50 250 250
INDOOR-

Kilos de material vegetal por afio INVERNADERO y qggtg 5150%2) 255'00080 l\ggy&;oa
OUTDOOR ) ) '

*De verificarse categorias diferentes para las distintas dimensiones, el costo de licencia ser4 el de la categoria méas alta.

Sin perjuicio de los criterios expuestos, la Junta Directiva del IRCCA podra considerar situaciones particulares de acuerdo

a las caracteristicas de cada proyecto.

3 Unidades Indexadas http://ine.gub.uy/web/guest/ui-unidad-indexada#main-content
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ANEXO 1

Declaracion Jurada de representantes legales para la solicitud de licencias para investigacion cientifica

y produccion de Cannabis

QUIBN SUSCIIDE. ....cciiiiviii et , litular del Documento de Identidad (Cl o
PaSAPOME) ... , L) T ,
COIME0  ElectrONICO. ... ...viii e constituyendo domicilio a los efectos legales
Y PP

actuando en caracter de representante/apoderado/titular de la
fITMA/INSHIUCION. ... e declaro bajo

juramento que toda la informacion presentada ante el IRCCA con el fin de obtener una licencia para algunos de los fines
previstos en la Ley N° 19.172 y su decreto reglamentario N° 46/015 que incluye, plantacién, cultivo, cosecha, acopio y/o
comercializacion de cannabis (psicoactivo y/o no psicoactivo); I): sera destinado en forma exclusiva a los fines previstos
en la referida normativa Il): toda la informacion presentada en el proyecto es verdadera, correcta y adecuada a los fines
del proyecto presentado y Ill): una vez aprobado el proyecto, las actividades se desarrollaran dentro del marco previsto,
aprobado por el IRCCA Yy las autoridades competentes. Manifiesto, asimismo, que conozco el alcance de lo declarado y lo

dispuesto al respecto por el art. 239 del Cédigo Penal de la Republica Oriental del Uruguay.

Firma:

Aclaracion de firma:

Fecha: / /

Timbre Profesional



ANEXO 2

Declaracion del Director Técnico (DT)

Quimico Farmacéutico

Quien suscribe (nombre y apellido)............vveiiiiriiiiiiiii i titular de Cl/Pasaporte/Otro
N declaro conocer el proyecto
ettt rs "y aceptar las responsabilidades y obligaciones que

emergen de mi  condicion de  Director  Técnico  (DT) del mismo, presentado  por

(eMPreSaliNStUCION)...........eee it
Representante/s Legales de la
Director Técnico Empresa / Institucion
(en caso que corresponda)
Firma
Aclaracién

Correo electronico

Tel. Movil

Cédula de Identidad /
Pasaporte / Otro
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Timbre Profesional
ANEXO 3
Declaracion del Responsable del Cultivo (RC)
Quien suscribe (nombre y @pellido)............coiiuriiiiiiiiiiii i titular de Cl/Pasaporte/Otro
N declaro conocer el proyecto

..................................................................................... "y aceptar las responsabilidades y obligaciones que
emergen de mi condicion de Responsable del Cultvo (RC) del mismo, presentado por

(eMPreSaliNStUCION)...........iei i e

Representante/s Legales de la
Responsable Cultivo Empresa / Institucion
(en caso que corresponda)

Firma

Aclaracién

Correo electronico

Tel. Movil

Cédula de Identidad /
Pasaporte / Otro

Timbre Profesional



