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Instructivo para solicitud de Licencias
de cultivo de Cannabis y actividades post cosecha para uso Medicinal

1. Alcance del instructivo

El presente instructivo se enmarca dentro del "Procedimiento de Evaluacién de Proyectos de Cannabis”,
aprobado por la Junta Directiva del 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 disposicién de los interesados a los efectos de presentar en forma resumida, los
criterios e informacion 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 funcion de la
actividad a desarrollar, pudiesen corresponder.

Alcance: proyectos orientados al cultivo y actividades post cosecha de cannabis psicoactivo y no
psicoactivo al amparo de las disposiciones comprendidas en la Ley N°19.172 y su decreto reglamentario

N°246/021.

Las licenciatarias con licencia de cultivo podran adicionar a ésta, la provision para terceros de las
siguientes actividades: secado, curado, manicurado, acondicionamiento y/o acopio de cannabis.

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

2. Ingreso de solicitud de licencia (Proyectos)

2.1 Para poder presentar una licencia y solicitar el tramite en linea, es necesario contar con Usuario.gub.uy.

2.2 La solicitud, junto a los documentos que la integran, debera ser ingresada por medio de Proyectos Web.

2.3 Alta de usuarios. Para poder ingresar un proyecto, es necesario dar de alta a los usuarios que trabajaran
en el mismo. Adicionalmente, se deberan facilitar algunos datos de la empresa. De esta forma, se debera
aclarar si se trata de personas fisicas o juridicas, y establecer el domicilio electrénico.

2.4 Paraingresos de nuevas solicitudes, se debera aclarar qué tipo de licencia se esta solicitando y algunos

datos de resumen del proyecto. Por Ultimo, se deberan detallar los usuarios que accederan al sistema
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para subir informacién correspondiente a los diferentes capitulos. Es importante remarcar que estas
personas deberan tener un usuario de gub.uy y deberan ingresar al sistema con los mismos datos. En
caso de tratarse de personas fisicas o juridicas extranjeras, deberdn contar con un apoderado o
representante en Uruguay (y deberd presentar certificado notarial que acredite tal condicién).

Una vez finalizado el ingreso de la solicitud, se deberd abonar la suma de Ul 5.000 (Unidades Indexadas
cinco mil) en concepto de adelanto de licencia. Dicha suma no serd reembolsable, con la sola excepcion
de que el objeto del proyecto presentado no sea licenciable por el IRCCA. Por favor, contactarse con

proyectos@ircca.gub.uy para solicitar la informacion del pago y posteriormente enviar el comprobante

de pago.
La documentacién necesaria para remitir a la Secretaria Nacional contra el Lavado de Activos y
Financiamiento del Terrorismo (SENACLAFT) deberd presentarse en forma presencial en su oficina,

previa coordinacién con los siguientes correos electronicos: mlucchi@presidencia.gub.uy vy

rayarza@presidencia.gub.uy. ELinstructivo asociado se encuentra disponible en la pagina web del IRCCA

y la SENACLAFT. Hasta que el IRCCA no reciba la confirmacion de la recepcion de la documentacion por
parte de dicho organismo, no se dara comienzo al proceso de evaluacion del proyecto.

Una vez recibido el pago en concepto de adelanto de licencia, asi como la informacion para Senaclaft,
el area de Proyectos del IRCCA aprobara el alta de usuarios, lo que permitira ingresar formalmente la
solicitud del proyecto.

Los proyectos deberan ser presentados en idioma espafioly 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
informacién y documentacion solicitada, no se procedera a avanzar en el proceso de evaluacion,
pudiendo IRCCA dar por finalizado el mismo.

Todos los documentos que se anexen en la solicitud deberan estar firmados por el Representante Legal

de la empresa.

2.10 Sera responsabilidad de la empresa presentar Declaraciones Juradas semestrales con un formato pre-

establecido. Este documento deberd completarse y enviarse a proyectos@ircca.gub.uy oportunamente.

3.

Contenidos obligatorios del proyecto

Presentacion del proyecto:

El proyecto se estructurara en cuatro capitulos:

1
1
1

Capitulo 1: Informacién documental.
Capitulo 2: Proyecto técnico.
Capitulo 3:Informacidn financiera.
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¢ Capitulo 4: Informacion relativa al funcionamiento y la seguridad.

Contenido del Capitulo 1- Informaciéon documental:

La informacién documental requerida para la presentacion de un proyecto (escaneada, con las firmasy los

timbres correspondientes) es la siguiente:

1.

Formulario de Declaracion Jurada (Anexo 1), completo, fechado y firmado por el Representante Legal,
con timbre profesional en caso de corresponder.

Formulario de la Direccion Técnica (DT) (Anexo 2), completo, fechado y firmado por el Director
Técnico, con el correspondiente timbre profesional. Este anexo no sera requerido en caso que la
licencia tenga como fin Unicamente la produccion de semillas.

Formulario de Declaracion del Responsable del Cultivo (RC) (Anexo 3), completo, fechado y firmado
con el correspondiente timbre profesional.

Certificado notarial con fecha no mayor a 30 dias desde su expedicion, en el cual se hara constar su
objeto, vigencia y representacion. Este documento debera presentarse de forma fisica al momento
de la notificacion de la licencia.

Copia de Formularios 6351y 6361 de la Direccién General Impositiva (DGI) o sus sustitutivos.

En caso de asentar su proyecto en una Zona Franca, debera agregarse copia del contrato con la
misma, asi como la autorizacién provisoria de la calidad de usuario directo e indirecto de Zona

Franca emitido por el Area correspondiente del Ministerio de Economia y Finanzas.

Contenido del Capitulo 2 - Proyecto Técnico:

Todos los documentos que se adjunten en el capitulo técnico deberan estar firmados por el Representante

Legaly el Director Técnico. En caso de documentacién referida a cultivo, los documentos también deberan

estar firmados por el Responsable de Cultivo.

La informacion técnica requerida para la presentacion de un proyecto es la siguiente:

1.

Descripcion detallada del Proyecto:
1.1 Objetivo de la actividad (por ejemplo, cultivo en invernadero/indoor/a cielo abierto de
Cannabis psicoactivo (THC>1%) con fines medicinales; cultivo en invernadero/indoor/a cielo
abierto de Cannabis no psicoactivo (THC<1%) con fines medicinales, etc.). Se debera detallar

especificamente si se trabajara con Cannabis psicoactivo.

2. Material de partida:

2.1 Proveedor: el material genético de partida debera cumplir con los requisitos establecidos en
el decreto 246/021.

2.2 Tipo de material (semillas, plantas, esquejes, otros) y cantidades de c/u.
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2.3 Caracteristicas varietales del material a utilizar.

2.4 Certificados de andlisis del contenido de cannabinoides de cada variedad. Adjuntar el
registro ante INASE (de corresponder).

Detalle del proceso productivo. Se debera explicitar lo siguiente:

3.1 Cantidad méaxima de plantas en todo momento, para cada fase (plantas madres, esquejes,
vegetativo, floracion).

3.2 Estimacién de cantidades méaximas de produccion a cosechar o generar por ano,
identificando el o los productos secos (gj.: kilogramos/afio de inflorescencias secas,
kilogramos/afo de trimming seco, kilogramos/afo de semillas, etc.). Explicitar la definicion
de lote comercial.

3.3 Condiciones de cultivo. Se debera informar el tipo de cultivo, el 4rea destinada al cultivo para
cada fase y detallar las condiciones de cultivo (descripcién de las instalaciones, tipo de
sustrato, recursos hidricos, iluminacioén, utilizacién de fertilizantes, agroquimicos, etc.).

3.4 Equipamiento relevante a los procesos productivos (cultivo, post cosecha u obtencion del
material de propagacion), indicando capacidades (ej.: sistema de riego, iluminacién,
trimmeadora, equipamiento de aclimatacion, sala de secado, etc.).

Procedimiento operativo estandar y/o instructivo. En todos los casos, estos deberan ser presentados
en concordancia a las buenas préacticas de documentacién (contando con objetivo, alcance,
definiciones, responsabilidades, descripcion del proceso, histérico de cambios y anexos).

4.1 Procedimiento de Control de trazabilidad. Se deberdan especificar los controles de
trazabilidad a realizar, sistema de tracking a utilizar y como se documentara cada eslabén
del ciclo de produccidn. En caso de utilizar un sistema informatico, especificar cual. En caso
de coexistencia de licenciamientos de cultivos o actividades de propagacion, se requerira
trazabilidad individualizada por planta.

4.2 Procedimiento de Gestion de excedentes, desechos y subproductos derivados. Especificar
procedimiento y registro documental del mismo. En el caso de la destruccién de material
psicoactivo, la misma debera realizarse ante Escribano PUblico con la confeccion del acta
correspondiente.

4.3 Procedimiento de Control de Stock que cuente con una frecuencia establecida.

Infraestructura:

5.1 Planos de cultivo y layout de instalaciones (ej. invernaderos, érea de cultivo a cielo abierto,

secaderos, depdsitos, y otros).
Producto final:
6.1 Destino de la produccién: local y/o exportacion.

6.2 Detalle del o los fines para los cuales seran utilizados los productos obtenidos.



,IRCCA

INSTITUTO DE REGULACION Y CONTROL DEL CANNABIS

6.3 Especificaciones analiticas para la liberacién del o los productos terminados (gj. flores,
trimming, semillas, etc.). Las mismas deberan contar con ensayos a realizar, método de
analisis y limites maximos para cada uno.

7. Actividades tercerizadas. En caso de tener actividades tercerizadas, se debera aportar el nombre de
empresa proveedora’, ubicacion, actividad a ser tercerizada, contrato con anexo técnico (firmado por
la Direccién Técnica) y copia de la habilitacion funcional o inicio del trdmite para las actividades a
tercerizar ante la autoridad sanitaria correspondiente (MSP/DILAVE) del tercerista. Los nombres y
constancias de los proveedores podran presentarse hasta 60 dias antes del inicio de actividades.

8. Datos del profesional universitario que ejercera la Direccion Técnica (DT)2. Se debera adjuntar copia
del titulo universitario (si éste no fuera expedido en Uruguay se deberd 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 debera quedar por escrito mediante un documento de conocimiento y aceptacion
de las responsabilidades asignadas (Anexo 2).

9. Datos del profesional universitario que ejercerd como Responsable de Cultivo (RC). Se debera
adjuntar copia del titulo universitario® (si éste no fuera expedido en Uruguay, debera acreditar la
revalida correspondiente) (Anexo 3).

10. Descripcion de la ubicacion geogréafica exacta de todos los componentes del proyecto, indicando las
coordenadas geograficas (en formato decimal) para la localizacién de los lugares en donde se
realice el cultivo y se manipule material vegetal (drea de cultivo, secado, depdsito, otras
instalaciones). De deberd indicar la relacién con las propiedades o el terreno (propio o
arrendamiento).

1. Plan de trabajo y cronograma de actividades (estableciendo el mes probable de inicio de
actividades).

12. Copia de la Habilitacién Funcional o inicio de trdmite 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.

13. Detalle de los recursos humanos asociados a las actividades productivas.

'La empresa proveedora debera contar con la licencia habilitante correspondiente para prestar los servicios, otorgada por IRCCA.

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

3 Los profesionales deberan contar con titulacion nacional o su correspondiente revalida, dentro de las siguientes areas: Ing.
Agronomo, Licenciado en Gestion Agropecuaria, Técnico Agropecuario, Licenciaturas vinculadas o carreras afines. En este 0ltimo
caso la pertinencia sera valorada por el comité evaluador.
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Tercerizaciones:

En caso de pretender sumar a las actividades de la licencia la provision a terceros de actividades de post
cosecha, se deberan detallar cantidades maximas anuales estimadas a procesar de producto seco, en
concordancia con los procesos presentados y la adecuacion de los procedimientos.

Contenido del Capitulo 3 - Informacion financiera:

La informacion financiera debe contener de manera exclusiva las inversiones y actividades comprendidas

en la solicitud de licencia y debera ser completada en el formulario Cuadro de Inversiones*.

En este sentido, debera contener:

1. Elmonto de la inversion inicial en activo fijo y en circulante (necesarios hasta obtener los primeros

ingresos por ventas o similar, en caso que correspondalj | G




