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Resoluciéon Junta Directiva
N°53/2025
Montevideo, 20 de noviembre de 2025

VISTO: las actuaciones tendientes a modificar las condiciones de otorgamiento y
supresion del costo de la autorizacién otorgada a laboratorios para la realizacion de

analisis de cuantificacidon de cannabinoides.
RESULTANDO:

I) De acuerdo a lo establecido en los articulos 1 y 9 del Decreto N° 120/014, 4 y 42 del
Decreto N° 246/021 reglamentarios de la Ley N° 19.172, el Instituto de Regulacién y
Control del Cannabis (IRCCA) es el 6rgano competente para otorgar las autorizaciones
a los laboratorios interesados en realizar analisis para la cuantificacion de

cannabinoides.

) En razén de lo anterior, la Junta Directiva del IRCCA aprobd los instructivos

correspondientes para la obtencion de dicha autorizacion.

lll) Que a efectos de simplificar el proceso de obtencion de la autorizacion y suprimir
requisitos exigidos por otros organismos, la Junta Directiva del IRCCA promovio la
eliminaciéon del costo de la autorizacion asi como la modificacion del procedimiento de

obtencioén de la autorizacion.

IV) Que atento a lo anterior, es necesario modificar el instructivo vigente para la

obtencion de la autorizacion antes mencionada.
CONSIDERANDO:

I) Dentro de las atribuciones del IRCCA se encuentra el otorgamiento de autorizaciones
y licencias vinculadas al Cannabis y sus derivados, de conformidad con lo establecido
en los articulos 1, 5, 18 literal A), 28 literal A) de la Ley N°19.172 y sus Decretos

reglamentarios.
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Il) Por su parte, el literal D) del articulo 29 de la Ley N°19.172 establece que sera la

Junta Directiva del IRCCA el 6rgano competente para fijar el costo de las licencias que

otorgue el organismo.

ATENTO: a lo establecido en la ley N°19.172 y los decretos reglamentarios N°120/014 y
246/021

LA JUNTA DIRECTIVA DEL IRCCA
RESUELVE:

1°) Establecer que a partir del 1 de octubre de 2025 la autorizacion otorgada a
laboratorios para la realizacion de analisis de cuantificacién de cannabinoides no tendra

costo.

2°) Disponer que para las autorizaciones que se encuentran vigentes, la eliminacién del
costo aplicara a partir de la anualidad inmediatamente siguiente a la anualidad en curso,
razon por la cual, en virtud de la presente Resolucion no correspondera en ningun caso

devolucion de dinero por parte del IRCCA.

3°) Aprobar el “Instructivo para solicitud de autorizacién de laboratorios analiticos para la
cuantificacion de cannabinoides”, que se adjunta y forma parte de la presente

Resolucion.
4°) Establecer que el Instructivo entrara en vigencia a partir del dia de la fecha.

5°) Comunicar la presente a todas las Areas del IRCCA y publicar en el sitio web
institucional del IRCCA.
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Instructivo para solicitud de autorizacion de laboratorios analiticos

para la cuantificacion de cannabinoides

1. Alcance del instructivo

El presente instructivo se enmarca dentro de las Resoluciones N°12 y N°66 aprobadas por la Junta
Directiva del Instituto de Regulacion y Control del Cannabis (en adelante, IRCCA).

De acuerdo a lo establecido en los articulos 1y 9 del Decreto N° 120/014, N° 4 y 42 del Decreto N°
246/021 reglamentarios de la Ley N° 19.172, el IRCCA es el érgano competente para otorgar las
autorizaciones a los laboratorios interesados en realizar analisis para la cuantificacion de
cannabinoides.

Este documento se pone a disposicion de los interesados a los efectos de presentar los criterios e
informacion requerida en la presentacion de solicitudes de autorizaciones de laboratorios analiticos
para la cuantificacion de cannabinoides, sin perjuicio de otros tramites y habilitaciones de organismos
competentes que, en funcién de la actividad a desarrollar, pudiesen corresponder.

Alcance: autorizacion para realizar ensayos de cuantificacion de cannabinoides.

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

2. Ingreso de solicitud de licencia (Proyectos)
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1. Para poder presentar una licencia y solicitar el tramite en linea, es necesario contar con

Usuario.gub.uy.

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

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 deberd aclarar si se trata de personas fisicas o juridicas, y establecer el domicilio
electronico.

4. Para ingresos de nuevas solicitudes, se debera aclarar qué tipo de licencia se esta solicitando y
algunos datos de resumen del proyecto. Por Gltimo, se deberan detallar los usuarios que accederan
al sistema 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).

5. Si la informacion se encuentra completa, el drea de Proyectos del IRCCA aprobarg el alta de
usuarios, lo que permitirad ingresar formalmente la solicitud del proyecto.

6. Los proyectos deberadn 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 informacién y documentacion solicitada, no se procedera a avanzar en el proceso

de evaluacion, pudiendo IRCCA dar por finalizado el mismo.

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

8. Seréa responsabilidad de la empresa presentar Declaraciones Juradas semestrales con un formato
pre-establecido. Este documento debera completarse y enviarse a proyectos@ircca.gub.uy

oportunamente.

3. Contenidos obligatorios del proyecto
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Presentacion del proyecto:

El proyecto se estructurara en dos capitulos:
*  Capitulo 1:Informacién documental.

* Capitulo 2: Proyecto técnico.

Contenido del Capitulo 1-Informacién 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.

2. Formulario de la Direccion Técnica (DT) (Anexo 2), completo, fechado y firmado por el Director
Técnico del Laboratorio, con el correspondiente timbre profesional.

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

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

5. Certificado Notarial de la habilitacién funcional vigente por parte del Ministerio de Salud
Publica (MSP).

Contenido del Capitulo 2 - Proyecto Técnico:

Todos los documentos que se adjunten en el capitulo técnico deberan estar firmados por el
Representante Legal y el Director Técnico.
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La informacién técnica requerida para la presentacion de un proyecto es la siguiente:

1. Procedimiento de Gestiéon de excedentes, desechos y subproductos derivados. Especificar
procedimiento y registro documental del mismo. En el caso de la destruccion de material
psicoactivo, la misma deberéa realizarse ante Escribano Publico con la confeccién del acta

correspondiente.

2. 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 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).

3. Descripcion de la ubicacion geografica exacta de todos los componentes del proyecto,
indicando las coordenadas geograficas (en formato decimal) para la localizacion de los lugares
en donde se manipule material vegetal o sus derivados (laboratorios, depositos, otras
instalaciones).

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

actividades).

Se debera tener en cuenta que la metodologia analitica a ser utilizada, debera encontrarse
validada.

4. Evaluacion de Proyectos

Una vez finalizado el llenado de los capitulos, el tramite debera enviarse al IRCCA para su revision. El
IRCCA cuenta con un equipo técnico que serd responsable de la evaluacion de los proyectos, el cual

! Las titulaciones podran ser: para especialidades farmacéuticas y cosméticos, Quimico Farmacéutico; para el resto de
posibles productos, Quimico Farmacéutico, Quimico, Ingeniero Alimentario, Ingeniero Quimico, Licenciaturas vinculadas a
ciencias biolégicas o carreras afines. En este Ultimo caso la pertinencia sera valorada por el comité evaluador.
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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’.

En caso que asi lo requiera la evaluacion del proyecto, el IRCCA podra enviarlo a consideracion del
Ministerio de Salud Publica, Ministerio de Ganaderia, Agricultura y Pesca u otras instituciones, segin
corresponda. Una vez 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.

5. Costos de las licencias

Las autorizaciones de laboratorios analiticos para la cuantificacion de cannabinoides se otorgan sin
costo.

1Sin perjuicio de ello, el proyecto podra volver a ser presentado de acuerdo al presente instructivo.
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ANEXO 1

Declaracion Jurada de representantes legales para la solicitud de autorizacion de laboratorios
analiticos para la cuantificacion de cannabinoides

QUIBN SUSCIIDC. .ottt eree e ee e e, TitULAr del Documento de ldentidad (Cl o
PaASAPOITE) e B 1= T , correo
(Y Tok A o] a1 Lo o constituyendo domicilio a los efectos legales
] o PO OOV = o1 U< | o [o I =10 W oF= 1 = Tof (1o

de representante/apoderado/titular de Lla firma/institucion
...................................................................................................... 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°® 246/021 que incluye, plantacion, cultivo,
cosecha, secado, acondicionamiento, acopio, produccion, fabricacién y comercializacién de cannabis
psicoactivo y no psicoactivo; |): sera destinado en forma exclusiva a los fines previstos en la referida
normativa, 1): toda la informacion presentada en el proyecto es verdadera, correcta y adecuada a los
fines del proyecto presentado vy Ill): una vez aprobado el proyecto, las actividades se desarrollaran
dentro del marco previsto, aprobado por el IRCCA y las autoridades competentes. Manifiesto, asimismo,
gue 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: / /
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ANEXO0 2

Declaracion del Director Técnico (DT) del Laboratorio

Quien suscribe (nombre y apellido)........c.occcveeieoeeiceeee e s, titular de Cl/Pasaporte/Otro
N ettt ettt ettt ettt ettt n et ee e aeenn declaro conocer el proyecto
et ees "y aceptar las responsabilidades y obligaciones que
emergen de mi cond|C|on de Dlrector Técnico (DT) del laboratorio (empresa/
FaTCT LAV Lo (o] o) IS

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

Firma

Aclaracién

Correo electroénico

Tel. Movil

Cédula de lIdentidad /
Pasaporte /
Otro




7,
4 J IRCCA

// INSTITUTO DE REGULACIGN Y CONTROL DEL CANNABIS

Timbre profesional



