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INSTITUTO DE REGULACION Y CONTROL DEL CANNABIS

Instructivo para solicitud de Licencias para la elaboracion de
formulaciones magistrales

1. Alcance del instructivo

El presente instructivo se enmarca dentro del "Procedimiento de Evaluacion 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 disposicidn de los interesados a los efectos de presentar en forma
resumida, los criterios e informacién requerida en la presentacion de solicitudes de licencias
para la elaboracion de formulaciones magistrales, sin perjuicio de otros tramites y habilitaciones
de organismos competentes que, en funcibn de la actividad a desarrollar, pudiesen
corresponder.

Alcance: Actividades destinadas a la elaboracién de formulaciones magistrales a base de
extractos de cannabis estandarizados o cannabinoides estandarizados en farmacias

habilitadas, al amparo del Decreto 56/023.

Algunas consideraciones:

e Podran solicitar esta licencia las farmacias de 1° categoria (comunitarias) o 2°
categoria (hospitalarias).

e Deberan adquirir la materia prima de empresas nacionales habilitadas (por IRCCA
y MSP) o mediante importacion.

e Para el inicio de las actividades comprendidas en la licencia la empresa debera
contar con licencia de IRCCA y la autorizacién del MSP.

e Esta licencia se otorga por farmacia; es decir, cada farmacia debera tener su

propia licencia de forma independiente.
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Por consultas relacionadas con el presente instructivo, dirigirse a:_proyectos@ircca.qub.uy

2. Ingreso de solicitud de licencia (Proyectos)

2.1 Para poder presentar una licencia deberan completar la informacién solicitada en el
formulario publicado, de acuerdo al presente instructivo.

2.2 Los proyectos deberan ser presentados en idioma espafiol y 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 procederd a avanzar en el
proceso de evaluacion, pudiendo IRCCA dar por finalizado el mismo.

2.3 Sera responsabilidad de la empresa presentar Declaraciones Juradas semestrales con un
formato pre-establecido. Este documento debera completarse y enviarse a

proyectos@ircca.qub.uy oportunamente.

3. Contenidos obligatorios del proyecto

Presentacion del proyecto:

El proyecto se estructurara en cuatro capitulos:
« Capitulo 1: Informaciéon documental.

. Capitulo 2: Proyecto técnico.

« Capitulo 3: Informacion financiera.

« Capitulo 4: Informacion relativa al funcionamiento y la seguridad.

Contenido del Capitulo 1 — Informacién documental:

La informacién documental requerida para la presentacion de un proyecto (escaneada, con las
firmas y 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.
2. Formulario de la Direccién Técnica (DT) (Anexo 2), completo, fechado y firmado por el

Director Técnico, con el correspondiente timbre profesional.
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3. Certificado notarial con fecha no mayor a 30 dias desde su expedicion, en el cual ser
hara constar su objeto, vigencia y representacién. Este documento debera presentarse
de forma fisica al momento de la notificacion de la licencia.

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

5. Copia de la Habilitacion higiénica o inicio de tramite ante el MSP (surge del expediente

presentado ante MSP).

Contenido del Capitulo 2 - Proyecto Técnico:

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

1. Datos del profesional universitario que ejercera la Direccién Técnica (DT)!. Se debera
adjuntar copia del titulo universitario (si éste no fuera expedido en Uruguay se debera
acreditar la revalida correspondiente). La DT ejercerd 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 aceptaciéon de las responsabilidades
asignadas (Anexo 2).

2. Direccion del local, indicando las coordenadas geograficas en formato decimal de las

instalaciones en donde se desarrollen las actividades.

Contenido del Capitulo 3 - Informacién financiera:

Explicitar si se trata de una empresa en marcha que se sustenta con el propio flujo de su

actividad, en caso contrario detallar la inversion a realizar.

El IRCCA se reserva el derecho a solicitar informaciéon complementaria si asi lo dispone.

Contenido del Capitulo 4 - Informacidn relativa al funcionamiento y seqguridad:

1 El profesional que ejerza la Direccién Técnica deberd contar con titulo de Quimico Farmacéutico y debera
corresponderse con el responsable ante el MSP.
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En este Capitulo se deberdn proponer y detallar las medidas de funcionamiento y seguridad

adecuadas para cada 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 consideracion de las siguientes
situaciones: (i) ingreso de personas ajenas con fines de hurto simple; (ii) ingreso de personas ajenas con fines
de hurto para tréafico; (iii) ingreso de personas con intenciones de producir dafios; (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

polucién sonora, transito vehicular y de personas, etc.).

1. Datos del referente de seguridad.

2. Descripcién general del esquema de seguridad: medidas de seguridad implementadas
en el local comercial para minimizar el acceso no autorizado a las 4reas donde se acopia
la materia prima y los productos terminados.

Debera contemplar la instalacion de alarma con sirena y respuesta.
Debera contar con un mueble de acopio para materia prima fuera del alcance del
personal no autorizado, amurado y con cerradura o candado.

5. Debera contar con un mueble seguro para resguardar los productos terminados.

4. Evaluacion de Proyectos

Una vez completo el formulario, este debera enviarse al IRCCA para su revision. EI IRCCA
cuenta con un equipo técnico que sera responsable de la evaluacion de los proyectos, el cual
podra realizar observaciones que seran notificadas a la contraparte designada como tal a los
efectos del proyecto. En caso de que en el transcurso de 90 (noventa) dias corridos, las
observaciones no fueran levantadas, el IRCCA podra archivar el proyecto presentado y dejar sin
efecto lo actuado hasta el momento?.

Finalizado el proceso de evaluacion del proyecto, el mismo se elevara a la Junta Directiva del

IRCCA, la que decidira sobre el otorgamiento y las condiciones de la correspondiente licencia.

1 Sin perijuicio de ello, el proyecto podra volver a ser presentado de acuerdo al presente instructivo.
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5. Costos de las licencias

La presente licencia no tendra costo.
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ANEXO 1
Declaracion Jurada de representantes legales para la solicitud de licencias

QUIBN  SUSCIIDE. .. e , ftitular del
Documento de Identidad (Cl 0
PaSaPOIE). . . ,
Tl , correo
ElECIIONICO. ...t constituyendo domicilio a los efectos
legales
L P

....................... actuando en caracter de representante/apoderado/titular de la firma/institucion
...................................................................................................... declaro bajo
juramento que toda la informacién 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° 53/023
gue incluye, plantacién, cultivo, cosecha, secado, acondicionamiento, acopio, produccion,
fabricacion y comercializacion de cannabis psicoactivo y no psicoactivo; |): sera destinado en
forma exclusiva a los fines previstos en la referida normativa, 1l): toda la informacién 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 vy las autoridades competentes. Manifiesto, asimismo, que conozco el alcance de
lo declarado y lo dispuesto al respecto por el art. 239 del Codigo Penal de la Republica Oriental

del Uruguay.

Firma:

Aclaracién de firma:

Fecha: / /

Timbre Profesional
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ANEXO 2

Declaracion del Director Técnico (DT)
Quimico Farmacéutico

Quien suscribe (nombre y apellido)....... ..o titular
de Cl/Pasaporte/Otro
N declaro
(ofo] g o To=] gl =] I o] £0) V=T ot (o T PP "y aceptar
las responsabilidades y obligaciones que emergen de mi condicion de Director Técnico (DT) del
mismo, presentado por
(EMPreSaliNSEUCION). . ..u. ettt

Representante/s Legal/es de
Direccion Técnica la Empresa/ Institucion
(en caso que corresponda)

Firma

Aclaracioén

Correo electrénico

Tel. Movil

Cédula de Identidad /
Pasaporte /
Otro

Timbre Profesional




