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RESUMEN

El presente trabajo analiza los avances y limitaciones del sector de cannabis medicinal en
Uruguay, en el marco de la regulacion establecida a partir de la Ley n® 19.172 y
posteriores normativas especificas. A través de una revision bibliografica y entrevistas a
actores clave —incluyendo asociaciones de usuarios, organizaciones civiles y empresas
del sector— se exploran las caracteristicas productivas, regulatorias y sociales del rubro.
El estudio permite identificar logros relevantes como el reconocimiento del cannabis
medicinal en el ambito cientifico, la generacion de emprendimientos y empleos
asociados, asi como la consolidacion de experiencias organizativas de pacientes y
productores. No obstante, también se evidencian limitaciones vinculadas a la burocracia
regulatoria, las dificultades de acceso de los usuarios, la falta de capacitacion técnica
especializada y la necesidad de fortalecer la investigacion aplicada. Como conclusion, se
destaca que el desarrollo del cannabis medicinal en Uruguay requiere un equilibrio entre
control estatal, impulso productivo y garantia del derecho a la salud, en un marco de

buenas practicas y articulacion entre actores publicos y privados.

Palabras clave: cannabis medicinal, Uruguay, regulacion



ABSTRACT

This paper analyzes the progress and limitations of the medicinal cannabis sector in
Uruguay, within the framework of the regulations established by Law N°. 19.172 and
subsequent specific regulations. Through a literature review and interviews with key
stakeholders—including user associations, civil society organizations, and companies in
the sector—the productive, regulatory, and social characteristics of the industry are
explored. The study identifies significant achievements, such as the recognition of
medicinal cannabis within the scientific community, the creation of associated businesses
and jobs, and the consolidation of organizational experiences among patients and
producers. However, limitations related to regulatory bureaucracy, user access
difficulties, a lack of specialized technical training, and the need to strengthen applied
research are also evident. In conclusion, the study highlights that the development of
medicinal cannabis in Uruguay requires a balance between state control, production
incentives, and guaranteeing the right to health, within a framework of best practices and

collaboration between public and private actors.

Keywords: medical cannabis, Uruguay, regulation
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1. INTRODUCCION

El presente trabajo es una monografia de compilacion de material bibliografico sobre
cannabis medicinal, enriquecida con una exploracion del sector en Uruguay a través de la
mirada de distintos actores vinculados a este. Se estructura en cuatro secciones principales
que buscan ofrecer una vision integral sobre la tematica. En primer lugar, se presenta una
revision bibliografica que permite contextualizar y comprender las distintas areas
disciplinarias que involucra este tema. Posteriormente, se describen las entrevistas
realizadas, las cuales aportan perspectivas directas de los actores involucrados. A
continuacion, se realiza un analisis y discusion de los datos obtenidos, contrastandolos
con la informacidn tedrica para identificar coincidencias, discrepancias y reflexiones.
Finalmente, se exponen las conclusiones, los hallazgos mas relevantes del rubro y se
plantean reflexiones con posibles lineas de investigacion, contribuyendo al avance del

conocimiento en esta area.

El rubro estudiado es bastante peculiar, no solo porque nuclea areas como agronomia,
biologia, medicina y quimica, sino también porque de forma directa es crucial estar
asesorado sobre la normativa vigente, es decir, involucra aspectos de derecho nacional e
institucional. Es imprescindible —dada la historia del cultivo— desglosar los aspectos
legales, la regulacion y todas las repercusiones e interacciones que implica este marco

para los distintos actores de la sociedad.

Esto podria en parte deberse a que los fines del cultivo son medicinales, es decir, no es el
caso tradicional de un alimento o una fibra, sino que se trata de un producto que ofrece
otro servicio a la sociedad; en este caso se trata de una medicina. Quizés para la industria
farmacéutica seran medicamentos registrados y para las asociaciones de pacientes un
producto de uso interno. Estos dos servicios dan cuenta de paradigmas productivos que
constituyen diversas areas dentro del rubro en el Uruguay; cada una con distintos
objetivos, escalas, desafios y enfoques, lo que involucra a usuarios, profesionales,

instituciones, organizaciones sociales y empresas.

La planta de Cannabis sativa L. es cultivada por diferentes culturas desde hace miles de
afios. Historicamente se ha usado con fines medicinales, recreativos e industriales, a partir

del conocimiento de sus diferentes propiedades.

El uso medicinal de la planta registra interés creciente en los Ultimos, afios a partir de las

potencialidades del cannabidiol para tratar diferentes dolencias. En varios paises, su uso
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medicinal es legal, se recetan formulaciones y existen productos de calidad disponibles

en el mercado.

En Uruguay, la produccién y el uso del cannabis son legales desde hace mas de una
década, lo que atrajo inversionistas interesados en la produccion comercial del cultivo. El
uso medicinal, sin embargo, es un area que aparece con un gran potencial alin poco

explorado en nuestro pais.

1.1. OBJETIVO GENERAL

Contribuir a la caracterizacion del sector cannabis medicinal en Uruguay a partir de una
compilacidon de material disponible y la generacion de nueva informacion proveniente de

actores involucrados en el sector.

1.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS
Realizar una exploracion sobre la produccion de cannabis medicinal en Uruguay
considerando el &mbito empresarial y el de las asociaciones de usuarios.

Identificar los avances y las limitaciones del sector a partir de la opinidn y las experiencias

de actores involucrados.

Reconocer los posibles aportes de la agronomia al cannabis medicinal. Explorar como es

el acceso a productos medicinales en Uruguay.
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2. METODOLOGIA

El trabajo elaborado implicoé dos etapas sucesivas basadas en la utilizacion de fuentes
secundarias de informacion sobre el tema en estudio, asi como de fuentes primarias, a
partir del contacto directo con personas referentes de organizaciones involucradas en el

sector del cannabis medicinal en Uruguay.

Para lograr la caracterizacion del sector se procedi6 con la revision bibliografica nacional,
regional y global. Luego se reviso el marco legal nacional y se identificé un conjunto
preliminar de actores del sector, estudiados a partir de informacidn secundaria disponible

y mediante entrevistas semiestructuradas.

La revision bibliografica se realizé inicialmente a través de internet, utilizando Google
Académico y Colibri, lo que permitié obtener un primer conjunto de materiales que
fueron revisados y organizados de acuerdo a su importancia en relacion con informacion
sobre el cannabis de uso medicinal. También se revisaron los sitios web de instituciones
como el Instituto de Regulacion y Control de Cannabis (IRCCA), el Centro de
Informacién Oficial (IMPO), el Ministerio de Salud Publica (MSP) y organizaciones
vinculadas al tema en Uruguay, lo que produjo gran cantidad de informacion y contactos.
Y por ultimo, la participacion en el Congreso Uruguayo de Cannabis Medicinal Tercera
edicion, en 2024, permitié acceder a un nuevo conjunto de materiales a través de

ponencias y grabaciones de las sesiones de trabajo.
Los actores estudiados a partir de informacion secundaria fueron:

Asociaciones de usuarios de cannabis medicinal: EMECANN (Asociacion civil de
usuarios de cannabinoides con fines terapéuticos), RUCAM (Red Uruguaya de Cannabis
Medicinal), ASSCI (Asociacion de Pacientes con Enfermedades de Sensibilidad Central),
y del sector empresarial: CECAM (Cémara de Empresas Cannabis Medicinal), empresas
productoras de cannabis medicinal, profesionales y referentes del rubro, y algunos

representantes de instituciones vinculadas al tema.

Finalmente, se efectud un conjunto de entrevistas semiestructuradas que permitio la
generacion de informacion primaria a partir del contacto directo con actores. Durante el
periodo diciembre 2023-febrero 2024, a través de un guion (Anexo A), se desarrollaron
un total de cinco entrevistas: tres de forma presencial y dos de manera virtual. Todas

fueron desgrabadas de manera selectiva para su posterior sistematizacion y analisis.
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3. REVISION BIBLIOGRAFICA

3.1. INTRODUCCION AL RUBRO

El cannabis es una planta que se ha utilizado con fines medicinales, recreativos e
industriales desde tiempos remotos. La planta contiene mas de quinientos compuestos, de
los cuales los cannabinoides son los mas estudiados y destacados por su importancia

(Lopez, 2020).

Los primeros vestigios de cultivadores de Cannabis sativa L. se encuentran en China,
donde la plantaban con destino a la fabricacion de cuerdas y redes de pesca alrededor del

afno 4000 a. C. (Clarke & Lu, como se cita en Fassio et al., 2013).

En Montevideo se tiene registro del empleo del cafiamo, desde el siglo X VIII, vinculado
a actividades nauticas como la reparacion de embarcaciones y la produccion de jarcias
(Garat, 2012, como se cita en Rousserie & Collazo, 2022). Hacia finales de ese siglo, se
establecieron los primeros cultivos de esta planta, destinados a la obtencion de fibras
utilizadas en la fabricacion de cabos, aparejos y estopa para sellar los cascos de los barcos

(Garat, 2012, como se cita en Rousserie & Collazo, 2022).

En un informe del Ministerio de Desarrollo Productivo argentino, Lopez (2020) relatan
que en los ultimos afios existe una gran avidez por estudiar la potencialidad de la planta
para uso medicinal a partir de personas que lo utilizan para aliviar el dolor, reducir la
inflamacion, tratar la ansiedad y la depresion, controlar las convulsiones y reducir los
sintomas del sindrome de Tourette, entre otros. En dicho informe también se detalla que
el cannabidiol (CBD) es el compuesto activo mas utilizado del cannabis para fines
medicinales y tiene pocos efectos psicoactivos —los cuales pueden ser moderados—, a
la vez que cuenta con efectos antioxidantes, antiinflamatorios y neuroprotectores. En
muchos paises el uso medicinal del cannabis es legal y se pueden encontrar productos
especificos para tal proposito; en este campo existe evidencia cientifica respecto a la
efectividad de los medicamentos basados en cannabis para el tratamiento de algunas
dolencias. Cada vez mas el tetrahidrocannabinol (THC), aunque es conocido
principalmente por sus efectos psicoactivos, ha demostrado tener una serie de beneficios
médicos, lo que lo convierte en un compuesto clave en el tratamiento de diversas

condiciones de salud, siendo hoy un componente activo protagonista en el uso del
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cannabis medicinal. Finalmente, se destaca que ambos (CBD y THC) son los

fitocannabinoides mas populares (Lopez, 2020).

En 2013, Uruguay legalizé la produccion y el consumo de cannabis, marcando un hito
que, segun Carbajal et al. (2023), abri6 puertas al desarrollo de emprendimientos y a la
investigacion de cannabis medicinal, recreativo e industrial. A partir de ese momento, el
informe detalla que numerosos emprendimientos privados enfrentaron una serie de
obstaculos regulatorios, en particular, dificultaron el acceso a mercados, tanto domésticos
como extranjeros, limitando el lanzamiento comercial de bienes elaborados a partir de
derivados o extractos de cannabis y las exportaciones de ciertos productos en especial,

aunque no Unicamente, en el drea medicinal.

A partir del marco regulatorio establecido en Uruguay en 2013, varios paises han seguido
un camino similar en cuanto a la legalizaciéon de su consumo. En América Latina,
naciones como Argentina, Brasil, Colombia, México y Paraguay han permitido el uso de
cannabis con fines medicinales, mientras que a nivel global destacan los casos de
Alemania —con la legalizacion del uso adulto y el autocultivo— y Francia, que integrara
el cannabis al sistema de salud general en 2025 (Uruguay XXI, 2024). Este avance ha
despertado el interés de académicos e inversores, evidenciando una tendencia de
crecimiento en el mercado impulsada por la reduccion del estigma social y la
diversificacion de la industria hacia sectores como la cosmética, la construccion y la

alimentacion (Uruguay XXI, 2024).

El informe Sector Cannabis en Uruguay (Uruguay XXI, 2024) destaca que, a nivel
mundial, el avance hacia la legalizacion del cannabis medicinal (habilitado con distintas
modalidades y alcances en mas de 40 paises y en mas de 30 estados en los Estados
Unidos) y recreacional (legal en Canada, Uruguay y 11 estados de los Estados Unidos,
mas Washington D.C.) ha generado gran interés no solo en académicos, hacedores de
politica y representantes de la sociedad civil, sino también en inversores y empresarios
(Uruguay XXI, 2024). A pesar de que el crecimiento del mercado del cannabis medicinal
no ha alcanzado las expectativas que se tenian hace unos afios, se esta evidenciando una
tendencia de crecimiento, impulsada por un nimero cada vez mayor de paises que
autorizan su uso para tratar diversas enfermedades, y por la disminucion gradual del

estigma social asociado a su consumo (Uruguay XXI, 2024).



15

De manera similar, se establece en el informe referido (Uruguay XXI, 2024) que las
posibilidades de expansion de esta industria superan a los mercados medicinal y
recreativo. El cannabis también puede utilizarse en sectores industriales y agricolas,
produciendo diversos derivados como cosméticos, fibras, materiales de construccion y
papel, ademas de alimentos, bebidas e infusiones. Asimismo, la industria del cannabis
tiene un impacto indirecto a través de la compra de insumos y bienes de capital para sus
distintas etapas y segmentos, asi como por la necesidad de servicios de analisis y pruebas
que garanticen la calidad, trazabilidad, composicion y potencia (contenido de THC) de la
materia prima y sus derivados, incluyendo la genética, perfiles de compuestos, deteccion
de contaminantes o agroquimicos, y la presencia de patdogenos, entre otros (Uruguay XXI,

2024).

En 2023, el Instituto Nacional de Empleo y Formacion Profesional (Carbajal et al., 2023)
publicé un informe de una consultoria para la caracterizacion de la cadena agroindustrial
de cannabis. Segun surge de este trabajo, las oportunidades para el desarrollo del sector
siguen siendo promisorias, ya que el cannabis, ademas de su uso con fines recreativos,
tiene multiples y crecientes aplicaciones en el drea medicinal e industrial, por ejemplo, en
alimentos y bebidas, cosméticos, materiales, textiles, etc. Para aprovechar estas
oportunidades es necesario implementar esquemas regulatorios adecuados que apoyen el
desarrollo productivo de este mercado, asi como también generar otros bienes publicos
sectoriales que apuntalen la competitividad de todo el entramado productivo. En esta
ultima area, uno de los puntos a abordar es la disponibilidad de las habilidades y
competencias laborales requeridas por las empresas productoras de cannabis. Si bien
hasta ahora este no ha sido el principal obstaculo para el desarrollo del sector, es un factor
fundamental si se buscan optimizar los niveles de eficiencia y calidad a lo largo de la
cadena, y obtener las certificaciones exigidas en los mercados globales (Carbajal et al.,

2023).

3.2. TAXONOMIA Y BOTANICA DEL CANNABIS

A continuacion, se detallan los principales aspectos botanicos de la planta.

En 1753, el famoso botanico suizo y padre de la taxonomia, Carl Linnaeus, reconocid y

nombro la especie Cannabis sativa (C. sativa) como un cultivo, en su trabajo llamado
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Systema Naturae (Matthews, 1999 & Iverson, 2000, como se cita en Fassio et al., 2013):

Cannabis sativa L., donde L. hace referencia al propio Linnaeus.

El centro del origen de la Cannabis sativa L. se encuentra en Asia central desde donde

las antiguas civilizaciones la distribuyeron rapidamente hacia toda Asia y Europa. Desde

hace 12 000 afios hay datos de su uso, tanto en la alimentacion humana como para la

elaboracion de tejidos y la medicina tradicional. En la cosmologia india era considerada

un elemento sagrado (Broeckers, 2002).

Cannabis sativa L. es una especie anual de ciclo estival, perteneciente a la familia

Cannabaceae, compuesta por los géneros Cannabis, Humulus, como se puede observar

en la ilustracion a continuacion (McPartland, 2018).
Figura 1
Arbol filogenético del Cannabis
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Nota. Tomado de McPartland (2018).
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Fassio et al. (2013) describen cuatro variedades botanicas (varietas):

— Cannabis sativa var. sativa
— Cannabis sativa var. indica
— Cannabis sativa var. rudelaris

— Cannabis sativa var. Afghanica
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Estos autores indican que Cannabis sativa L. aparece mas comunmente como una planta
dioica (la tnica especie anual conocida con esta caracteristica), lo que significa que las
estructuras sexuales masculinas y femeninas crecen en plantas separadas (Clarke, 1999,

como se cita en Fassio et al., 2013).

Tanto el cannabis como el canamo son variedades de la misma planta, Cannabis sativa
L., aunque se utilizan para fines distintos. Se suele denominar cannabis o marihuana a las
variedades de la planta que contienen valores mas elevados de THC, y, canamo a las de

uso industrial con bajo contenido de THC (Lopez, 2020).

3.3. ALGUNOS ANTECEDENTES DE LA EXPANSION DEL CANNABIS EN EL
MUNDO

La historia del vinculo entre la humanidad y el cannabis cuenta con una trayectoria
milenaria; existen registros de aproximadamente 6000 afios de uso en distintas
civilizaciones. Al respecto, la infografia producida por MedReleaf (ver Figura 2) reporta
datos significativos sobre culturas antiguas que empleaban esta planta con fines
terapéuticos. En dicho registro, se observa como en diferentes regiones y €pocas se
aplicaba el cannabis para aliviar el reumatismo, la tos y el dolor de parto, asi como para

tratar inflamaciones y heridas infectadas, entre otros usos medicinales documentados.
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Figura 2

Infografia usos terapéuticos del cannabis

THE CANNABIS SPACE IS HIGHLY POLARIZED TODAY.
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Nota. Tomado de Desjardins (2018).

Como sefialan las Naciones Unidas (“La Comision de Estupefacientes de la ONU
reclasifica el cannabis”, 2020), tras revisar una serie de recomendaciones de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) sobre la marihuana y sus derivados, en
diciembre de 2020, se elimin el cannabis de la Lista IV de la Convencion Unica de 1961
sobre Estupefacientes, donde figuraba junto a opioides adictivos y letales como la
heroina. Con una votacion dividida, la comision inici6 el reconocimiento del potencial
medicinal y terapéutico de la droga. Esta decision podria impulsar investigaciones
cientificas adicionales sobre las propiedades medicinales de la planta, y probablemente

sea un incentivo para la expansion de su cultivo en diferentes partes del mundo.

De acuerdo con el informe de Uruguay XXI (2024), la cadena global de suministro esta
ampliando su alcance; se destacan paises como Alemania, Australia, Dinamarca y
Finlandia como importadores relevantes. Para impulsar el crecimiento y maximizar las

oportunidades en este mercado, resulta fundamental contar con marcos regulatorios
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solidos y precisos que garanticen la produccion, distribucion y comercializacion de

manera segura y eficiente.

Segun el informe de Uruguay XXI (2024), la produccion de cannabis medicinal en el pais
alcanzo6 las 15,7 toneladas en 2022, distribuidas en partes iguales entre variedades
psicoactivas y no psicoactivas. Para marzo de 2023, el stock acumulado del cultivo
ascendia a 42,5 toneladas. Dicho documento sefiala que el sector integra un centenar de
proyectos que generan 900 empleos directos —concentrando el 70 % en el interior del
pais— y mantiene un marcado perfil exportador. En este sentido, durante 2023 se constato
que la mitad de las empresas del rubro concretaron ventas al exterior, donde el 83 % de
las transacciones correspondieron a flores de uso medicinal destinadas principalmente a

Portugal, Israel y Canada (Uruguay XXI, 2024).

En términos generales se puede decir que las regulaciones en torno al uso medicinal estan
mas extendidas respecto al resto de los usos; el de mayor crecimiento es el subsector de
bajo THC, aunque gradualmente se estd habilitando el cannabis con alto THC debido a

su creciente uso médico (Uruguay XXI, 2024).

3.4. APROXIMACION AL SECTOR DEL CANNABIS EN URUGUAY

En términos generales, se puede afirmar que las cadenas de valor en torno al cannabis se
estructuran en funcidon de sus usos: medicinal, adulto o recreativo e industrial. A nivel
legal, esto se refleja en las regulaciones sobre los umbrales de THC y las exigencias
impuestas que se requieren para cada caso. El cannabis medicinal y el adulto se sirven de
los cannabinoides presentes en la planta y enfrentan fuertes controles y regulaciones tanto
en la etapa de la produccion como en la comercializacion. Por su parte, el cannabis

industrial, enfrenta regulaciones menos exigentes (Lopez, 2020).

Segun Lopez (2020), los umbrales legales que diferencian al cannabis del cafiamo refieren
al porcentaje de THC y no estan estandarizados a nivel internacional: en EE. UU. es
inferior al 0,3 % en peso seco y en Europa es del 0,2 %. En otro grupo de paises como
Australia, Colombia, Republica Checa, Suiza o Uruguay el umbral llega al 1 %. Desde el
punto de vista productivo, este umbral determina las posibilidades de venta de las

variedades genéticas cultivadas (Radwan et al., 2017, como se cita en Lopez, 2020).

Segtin Carbajal et al. (2023), los cannabinoides son compuestos quimicos que interactiian

con el sistema endocannabinoide del cuerpo humano y animal, el cual se encarga de
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regular una variedad de funciones fisiologicas. La planta de cannabis contiene mas de 120
cannabinoides, los mas conocidos son el THC (delta-9-tetrahidrocannabinol) y el CBD
(cannabidiol). El THC es el principal componente psicoactivo del cannabis y responsable
de los efectos psicoactivos que se asocian con el consumo adulto de la planta. Las
concentraciones de THC en la flor seca pueden alcanzar hasta el 30 %. A este componente

se le adjudican varios usos medicinales.

De acuerdo con el informe de Carbajal et al. (2023), en 2013, Uruguay marc6 un hito a
nivel global al convertirse en el primer pais en legalizar la produccion y el consumo de
cannabis con fines medicinales, industriales y recreativos. Aunque el proceso inicial
generd un gran optimismo y fomentd la aparicion de numerosos emprendimientos
privados, estos enfrentaron diversos desafios regulatorios, problemas de coordinacién e
informacion, que resultaron en decisiones empresariales poco acertadas y en retornos de
inversion por debajo de lo esperado. En particular, las dificultades regulatorias
obstaculizaron el acceso a mercados nacionales ¢ internacionales, limitando tanto la
comercializacion de productos derivados del cannabis como su exportacion,
especialmente en el ambito medicinal. A pesar de que las expectativas generadas al inicio
de la legalizacion no se han materializado plenamente, el sector sigue mostrando un gran
potencial de desarrollo gracias a las multiples aplicaciones del cannabis en las areas
industrial, medicinal y recreativa, e incluyendo su uso en alimentos, bebidas, bienestar,
cosméticos, materiales y textiles, entre otros. Para capitalizar estas oportunidades, se
requiere un marco regulatorio adecuado que promueva el desarrollo productivo del sector
y la generacion de bienes publicos que fortalezcan la competitividad del ecosistema

productivo (Carbajal et al., 2023).

En diciembre de 2013, el parlamento aprob6 la Ley n° 19.172 (2014) sobre la regulacion
y control del cannabis, que legaliza su produccidén y su consumo, y crea una nueva
institucion publica encargada de regular el sector, promover acciones de control de
riesgos asociados al uso problematico y fiscalizar el cumplimiento de la normativa. A
continuacion, se presentan los decretos reglamentarios de esta ley y la normativa asociada
a cannabis o canamo en Uruguay. La normativa nacional referenciada en este trabajo se
sistematiza en el Anexo B, con sus enlaces de acceso directo al Centro de Informacion

Oficial (IMPO).

En lo que respecta al ambito institucional, Carbajal et al. (2023) sefialan que las

principales entidades que participan en la regulacion del cannabis en Uruguay son el
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MSP, el IRCCA, el Ministerio de Ganaderia, Agricultura y Pesca (MGAP) y la Secretaria
Nacional para la Lucha contra el Lavado de Activos y el Financiamiento del Terrorismo
(SENACLAFT). El IRCCA, creado tras la promulgacion de la ley que regula esta
actividad, actia como el organismo central encargado de supervisar la producciéon y la
comercializacion del cannabis. Su directorio esta conformado por representantes de
instituciones clave, como la Secretaria Nacional de Drogas (dependiente de la Presidencia
de la Republica y encargada de implementar las politicas de drogas), el MSP, el
Ministerio de Desarrollo Social (MIDES), el Ministerio de Industria, Energia y Mineria
(MIEM) y el Ministerio de Ganaderia Agricultura y Pesca (MGAP) (Carbajal et al.,
2023).

Ademas, el IRCCA es la entidad responsable de evaluar proyectos productivos vinculados
al uso recreativo y medicinal del cannabis, tanto en sus variedades psicoactivas como no
psicoactivas. La aprobacion o el rechazo de estos proyectos dependen de la junta directiva
del instituto, que también se encarga de emitir las licencias correspondientes, sujetas a
procesos de renovacion. Asimismo, el IRCCA regula los proyectos de investigacion
cientifica relacionados con el cannabis y establece los mecanismos por los cuales los
consumidores pueden acceder al mercado, ya sea en farmacias, clubes cannabicos o

registros para el autocultivo (Carbajal et al., 2023).
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Decretos reglamentarios de la Ley n° 19.172 y normativa asociada a cannabis o canamo

Normativa ~ Mercado Instituciones y actores Vias de produccion y
regulado involucrados segin acceso
mercado
Decreto Cannabis IRCCA. MSP. Empresas a) Dispensacion en
n.° 120/014  psicoactivo de proveedoras. Asociacion farmacias
(2014) uso no médico civil Club Autocultivadores b) Clubes de membresia
Secretaria Nacional parala  c¢) Cultivo
lucha contra el Lavado de doméstico/autocultivo.
Activos y el financiamiento
del Terrorismo
(SENACLAFT) Instituto
Nacional de Semillas
(INASE)
Decreto Cannabis IRCCA, MGAP, MSP, a) Licencias de produccion
n®372/014  industrial o INASE, otorgadas por el MGAP con
(2014) cafiamo SENACLAFT, empresas registro en el IRCCA
licenciadas b) El material genético es
registrado en el INASE
Decreto Cannabis IRRCA. MSP. Empresas a) Empresas licenciadas
n°® 46/015 medicinal e licenciadas. Universidades.  b) Investigacion publica o
(2015) investigacion Instituciones I+D privada en cannabis en sus
Investigadores distintas areas
SENACLAFT
INASE
Decreto Hierbas MSP. Departamento de Empresas productoras de
n®403/016  medicinales, medicamentos distintas hierbas
(2016) especialidades Empresas productoras medicinales, especialidades
vegetales y vegetales y medicamentos
medicamentos fitoterapicos
fitoterapicos
Decreto Especialidades MSP a) Empresas habilitadas por
n°298/017  farmacéuticas Empresas farmacéuticas el MSP
con cannabidiol Farmacias b) Producto en venta en
como principio farmacias bajo receta
activo profesional
Ley Investigacion IRCCA. MSP. Udelar. Licencias de Investigacion
n°® 19.845 cientifica en Institutos de I+D. Centro publica o privada en
(2020) cannabis Uruguayo de Estudios cannabis, en sus distintas

Avanzados en Cannabis.

Secretaria Nacional de

areas. Fondo Nacional de

investigacion sobre



https://www.impo.com.uy/bases/decretos/120-2014
https://www.impo.com.uy/bases/decretos/120-2014
https://www.impo.com.uy/bases/decretos/120-2014
https://www.impo.com.uy/bases/decretos/120-2014
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Ciencia y Tecnologia. Cannabis
Consejo Nacional de

Innovacion, Ciencia y

Tecnologia
Ley Acceso al MSP. Empresas Asociaciones de Pacientes.
n 19.847 cannabis licenciadas. Asociaciones Programa Nacional de
(2020) medicinal y civiles de pacientes Acceso al Cannabis
terapéutico Medicinal.

Formulario Terapéutico de
Medicamentos.
Fondo Nacional de Salud

Nota. Tomado de Zeballos et al. (2020).

Las empresas interesadas en operar en el sector de cannabis medicinal deben obtener una
autorizacion sanitaria otorgada por el MSP. Ademas, el ministerio desempefia un rol clave
en los proyectos vinculados al mercado recreativo, dado que supervisa la habilitacion de
plantas de secado, el registro de variedades y el control general de los lotes que se
introducen en el mercado (Carbajal et al., 2023). Por otro lado, como requisito para
obtener licencias, se necesita un informe de la SENACLAFT a fin de garantizar que el
proyecto no tenga vinculos con actividades ilicitas como el narcotrafico (Carbajal et al.,

2023).

Un avance significativo en el ambito del cannabis medicinal en Uruguay fue la
implementacion del Programa Nacional de Acceso al Cannabis Medicinal y Terapéutico
el 20 de diciembre de 2019, establecido mediante la Ley n" 19.847. Este programa tiene
como proposito principal mejorar la calidad de vida de las personas mediante la

incorporacion del cannabis medicinal y terapéutico al Sistema Nacional Integrado de

Salud.

Las atribuciones mencionadas en el articulo 11 Ley n°® 19.847 (2020) del mencionado

programa son las siguientes:

Coordinar el Comité Técnico Asesor definido en el articulo 13 de la

Ley n° 19.847.

Coordinar con el Instituto de Regulacion y Control de Cannabis en todo
lo relativo al proceso de evaluacion, aprobacion y fiscalizacion de las

licencias de cannabis medicinal y terapéutico.
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Generar informacion respecto a los usos y riesgos del cannabis con
fines medicinales y terapéuticos, asi como la interaccién con otros

medicamentos.

Promover, en conjunto con las instituciones competentes en la materia,

instancias de formacion destinadas al personal de salud.

Proponer protocolos y actuaciones sobre la fiscalizacion de los
productos en base a cannabis, garantizando el cumplimiento de los
controles de calidad y su correcta distribucion y comercializacion

(Ley n° 19.847, 2020).

Teniendo en cuenta las competencias del programa, y poniendo el foco en los aspectos
agrondémicos queda de relieve la importancia de asegurar una materia prima de calidad.
Esto implica varios procesos imprescindibles durante la fase de cultivo, secado y curado
que aseguren el cumplimiento de controles de calidad de la materia prima, y costos

asociados a esta.

A continuacion, se presenta una cronologia de eventos vinculados a la regulacion de

cannabis medicinal en Uruguay.
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Tabla 2

Cronologia de principales hitos en la regulacion del cannabis medicinal

Afo Aspectos normativos

2015 El Decreto no 46/015 permitié la elaboracion y dispensacion de productos
terminados o semielaborados para uso médico, asi como el desarrollo de

investigaciones cientificas relacionadas.

2019 La promulgacion de las leyes n® 19.845(2020) y n°® 19.847 (2020),
orientadas especificamente al cannabis medicinal y su investigacion,
aunque la implementacion practica y normativa sigue pendiente. La
implementacion del Programa Nacional de Acceso al Cannabis Medicinal

y Terapéutico en diciembre de 2019, establecido mediante la Ley n°® 19.847

2020 Se aprobaron dos decretos N° 214/020 (2020) y N° 215/020 (2020) que
autorizaron la exportacion de cannabis psicoactivo y cafiamo, impulsando

la industria

2021 La actualizacion de la normativa de 2015 se concreté mediante el Decreto
N° 246/021 (2021), el cual derogd el Decreto N° 46/015(2015) para

adecuarse a las necesidades actuales..

2023 El Decreto reglamentario n® 56/023 (2023) establecié un marco normativo
para la produccion y venta de productos derivados del cannabis mediante

formulas magistrales, asegurando estdndares de calidad y seguridad

Nota. Elaborado a partir de Uruguay XXI (2024).

El Decreto n® 46/015 (2015) establecio la regulacion del cannabis para uso medicinal y
para actividades de investigacion, permitiendo la produccion y dispensacion de sus
productos medicinales derivados, asi como la investigacion cientifica en instituciones
nacionales. Posteriormente, en 2019, se promulgaron las leyes n°® 19.845 y n° 19.847 que,
aunque aun no se han reglamentado por completo, estan destinadas a regular el uso

medicinal e investigativo del cannabis (Uruguay XXI, 2024). En 2020, dos nuevos
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decretos permitieron la exportacion de cannabis psicoactivo y cafiamo, impulsando el

desarrollo de la industria con fines médicos (Uruguay XXI, 2024).

3.5. REFLEXIONES A PARTIR DE PONENCIAS EN EL CONGRESO URUGUAYO
DE CANNABIS MEDICINAL. TERCERA EDICION

El Congreso Uruguayo de Cannabis Medicinal Tercera edicion se realizo en Montevideo
10 y 11 de abril de 2024. Reuni6 a destacados profesionales del d&mbito cientifico, asi
como a representantes de instituciones publicas como IRCCA, MSP, Universidad de la
Republica (Udelar) y la Junta Nacional de Drogas (JND). Este evento, organizado por la
revista Opcion Médica, abord6 los desafios regulatorios y técnicos del uso médico del

cannabis.

A continuacién, se presentan aspectos extraidos de una seleccion de las presentaciones,
que aportan informacion actualizada sobre el tema. La informacion fue recabada a partir

de la asistencia personal al evento.
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Sintesis a partir de presentaciones del Congreso Uruguayo de Cannabis Medicinal.

Tercera edicion

Autor/a Tema principal Aspectos clave Referencia
Representante Capacitacion Ausencia de formacion Secretario general de la
de laJND formal y acceso especifica en planes de Secretaria Nacional de

controlado a

medicamentos

estudio.
Prevalencia del acceso ilegal
y productos sin estandares.

Drogas, 2024, 10 de abril.
Apertura Congreso
Uruguayo Cannabis

Importancia de evitar la medicinal.
automedicacion y promover
una prescripcion
responsable.
Presidente de Regulacion y Dificultad para obtener Presidente de AQFU,

Asociacion de
Quimica y
Farmacia del

calidad en el uso
médico del
cannabis

productos regulados y de
calidad.
Necesidad de estandarizar el

2024, 11 de abril. Aspectos
prdcticos sobre la

produccion, extraccion y

Uruguay cultivo, secado y curado calidad. Congreso
(AQFU) (Rol Ing. agr.). Uruguayo Cannabis
Papel clave de quimicos medicinal, Montevideo.
farmacéuticos en la
produccion de medicamentos
consistentes.
Quimica Ausencia de -Ley n° 19.845 establece la Quimico faramacéutico,
Farmacéutica formulaciones investigacion como interés 2024, 11 de abril.

magistrales y
formacioén médica

publico.

-Urge aumentar la evidencia
clinica.

Necesidad de investigar
biodisponibilidad y
desarrollar nuevas formas
farmacéuticas.

Voluntad de colaboracion
sinérgica médico-
farmacéutica.

Desarrollo de
formulaciones magistrales
a base de derivados de
cannabis. Congreso
Uruguayo Cannabis
medicinal, Montevideo.

Empresarios del
rubro

Contradicciones
del mercado
interno

Exportacion de flores
medicinales certificadas con
THC alto, pero sin acceso
local.

Restricciones al uso
medicinal de flores y
vaporizacion.

Falta de alimentos
medicinales con

cannabinoides.

Empresario del rubro,
2024, 10 de abril. Breve
historia del cannabis
medicinal en Uruguay.
Congreso Uruguayo
Cannabis medicinal,
Montevideo.
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Autor/a Tema principal Aspectos clave Referencia
Quimico Perspectivas y Desarrollo de nuevas Director del programa
Farmacéutico necesidades especialidades con diferentes Nacional de Cannabis

director del
Programa
Nacional de
Cannabis
Medicinal y
Terapéutico del
MSP

concentraciones de
cannabinoides,
especialmente THC y CBD.
Introduccion de formulas
magistrales.

Realizacion de ensayos

clinicos.

Medicinal y Terapéutico.
2024, 10 de abril.
Perspectivas y estado
actual del cannabis
medicinal en Uruguay.
Congreso Uruguayo
Cannabis medicinal-

Encuentro internacional
tercera edicion.
Montevideo.

Nota. Elaborado a partir del material indicado en la columna Referencia.

Las intervenciones presentadas en la Tabla 3 dan cuenta de una serie de aspectos relativos

al cannabis medicinal que es relevante destacar.

Segun plantea representante de MSP en dicho congreso, hasta ese momento existen 13
medicamentos registrados ante el MSP. Los medicamentos registrados deben demostrar
calidad, seguridad y eficacia. Son especialidades farmacéuticas que tienen como principio
activo fundamental el CBD Cannabidiol: algunas son de CBD puro —de origen sintético
o vegetal—, otras son Full Spectrum, y estan sujetos a farmacovigilancia. Todos son
soluciones orales; algunos laboratorios estdin en vias de registrar otros productos

(Representante MSP, comunicacion personal, 10 abril, 2024).

El andlisis presentado por un quimico farmacéutico de AQFU evidencia la necesidad de
la formacion médica en el uso de cannabis en tratamientos. A la vez, indica que para
obtener un producto herbario de calidad se debe involucrar a todo el ciclo de cultivo, el
secado y curado, resaltando que serian fundamentales los aportes agronémicos en los
equipos de trabajo interdisciplinarios para llegar a los niveles productivos con la calidad
necesaria y los costos adecuados; para ello es necesario desarrollar investigacion
enfocada en el tema y aportar formacion agrondmica sobre el cultivo (Representante

AQFU, comunicacion personal, 10 de abril, 2024).

Atln se encuentra pendiente el desarrollo de investigaciones preclinicas y clinicas, tal
como lo establece la Ley n° 19.845 (2020), que declara de interés publico la investigacion

sobre el cannabis y sus aplicaciones en todas las areas del conocimiento.
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Probablemente, la falta de investigaciones contribuye a la ausencia de formulaciones
magistrales en el mercado; es decir, preparaciones personalizadas de productos a base de
cannabis que son formuladas y dispensadas por profesionales de la salud, generalmente
farmacéuticos o médicos (quimico farmacéutico, comunicaciéon personal, 10 abril de

2024).

El desarrollo de investigaciones preclinicas y clinicas también es necesario para
determinar acciones terapéuticas del cannabis medicinal, dado que lo que esta registrado
en el MSP tiene como accion farmacologica solamente el tratamiento de la epilepsia
refractaria y otras patologias vinculadas a esta. No hay productos registrados, por
ejemplo, para tratar el dolor cronico, la depresion o la estimulacion del sistema de

endocannabinoides (quimico farmacéutico, comunicacion personal, 10 de abril, 2024).

Por su parte, el entonces secretario general de la Secretaria Nacional de Drogas sefialo,
en su momento, que al revisar la casuistica es facil identificar resultados que se hacen

inocultables aun para las miradas mas escépticas.

Si efectivamente tenemos a nuestra disposicion una herramienta que
funciona donde otras terapéuticas han fracasado, aun cuando sea una
herramienta auxiliar o coadyuvante de otros tratamientos tradicionales,
inmediatamente surge la conviccion de que el estado debe estar
involucrado y se deben incorporar conocimientos y aprendizajes y se
deben establecer las modificaciones normativas para viabilizar esta
posibilidad, y estas modificaciones no deben ser meras expresiones de
deseos, el trayecto debe ser una construccion paulatina (Secretario
General de la Junta Nacional de Drogas, comunicacion personal, 10 de

abril, 2024).

Asimismo, el jerarca agregd que el MSP tiene la competencia de registrar los
medicamentos y por tanto permitir o no que un medicamento o formulacion puedan ser

utilizados:

Es fundamental tener en cuenta la evidencia cientifica disponible,
posibles contraindicaciones para cada paciente, los potenciales efectos
secundarios, las interacciones con otros medicamentos. Necesitamos
documentar en la historia clinica los efectos terapéuticos buscados y los

obtenidos, y esto lo puede hacer un profesional de medicina.
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Necesitamos profesionales entrenados y libres de conflictos de interés.
El uso aumentd extraordinariamente, pero la mayoria de las personas
hoy dia accede de forma ilegal, compra en lugares no autorizados y
consecuentemente accede a preparados cuyos componentes y
concentracion varian producto a producto y estos pueden presentar
contaminantes o adulterantes, y muchas veces la indicacion y la
dosificacion es realizada por personas que no tienen formaciéon en
salud, pero si tienen intereses econdmicos en la comercializacion. No
todas las personas reaccionan igual a los medicamentos; el cannabis
debe ser prescrito. Necesitamos productos que cumplan con los
estandares de calidad para evitar que los pacientes se expongan a
riesgos innecesarios. Una cadena de produccion que debe culminar en
una especialidad vegetal, un medicamento, una especialidad
farmacéutica, que puede culminar en una formulacion magistral que
varia los componentes, o bien en especialidades vegetales (secretario
general de la Junta Nacional de Drogas, comunicacion personal, 10 de

abril, 2024).

Cabe aclarar que segun el decreto N° 521/984 (1985), se define especialidad
farmacéutica como “Todo medicamento simple o compuesto con nombre registrado en
el Ministerio de Salud Publica de féormula cualicuantitativamente declarada, fabricada
industrialmente y con propiedades terapéuticas comprobables, que se comercializa en

determinadas unidades de venta” (Articulo 3).

En este marco, las especialidades vegetales constituyen una categoria de medicamentos
basados en principios activos de origen vegetal. Su composicion puede incluir extractos,
aceites esenciales u otros derivados vegetales destinados a un fin terapéutico especifico.
Estas se regulan dentro del mismo marco general de las especialidades farmacéuticas,

aunque con especificaciones particulares derivadas de su naturaleza vegetal.

Por su parte, la formula magistral es un medicamento preparado en una farmacia
autorizada, bajo receta médica, de acuerdo con las necesidades especificas de una persona
determinada. Su composicion es indicada por profesionales de medicina y elaborada por
profesionales de quimica farmacéutica. A diferencia de las especialidades farmacéuticas,

las formulas magistrales no se producen en serie ni se comercializan libremente, y estan
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o

sujetas a controles de calidad especificos en su preparacion, segun el Decreto Ley n

15.703, Ley de Farmacias (1985).

Por tultimo, respecto a los planteos de uno de los empresarios, queda claro que existe un
marco regulatorio que favorece la exportacion y el desarrollo industrial del cafiamo y del
cannabis medicinal, pero que impone restricciones que limitan el acceso y la innovacion
en el mercado interno. Esto podria generar desigualdades entre los beneficios economicos
para el sector productivo, y quedan descubiertas las necesidades de los pacientes en el
pais. Las restricciones al uso de flores y de vaporizadores reducen las opciones
terapéuticas disponibles para los usuarios medicinales, lo que puede impactar en la
efectividad de los tratamientos. También el posible uso adulto del cafiamo, producto que
hoy dia Uruguay exporta por ejemplo a Suiza, ya que no esta disponible para la poblacién

uruguaya.

El MSP tiene a cargo autorizar la comercializacion de nuevos productos destinados al
consumo humano, incluyendo aquellos de uso medicinal, cosmético y alimentario, con la
habilitacion de plantas procesadoras en este ultimo caso (Carbajal et al., 2023). No
obstante, de acuerdo con la investigacion de Carbajal et al. (2023), existen opiniones
divididas y, en general, una resistencia hacia el cannabis medicinal y ciertos usos
industriales, lo que ha retrasado la aprobacidon de las solicitudes presentadas por las
empresas, segun lo observado en la investigacion de campo. Como resultado, el mercado
uruguayo practicamente no ha visto el lanzamiento de productos derivados del cannabis

(Carbajal et al., 2023).

Segun lo planteado por Carbajal et al. (2023), en cuanto al uso medicinal o terapéutico,
el registro de productos a base de cannabis sigue un marco regulatorio similar al de otros
medicamentos, que exige la realizacion de ensayos clinicos para demostrar su efectividad
y seguridad. Sin embargo, a diferencia de otros paises, el MSP aun no ha implementado
un mecanismo especial que permita un registro mas flexible de los derivados del cannabis

en el contexto de productos fitoterapicos (Carbajal et al., 2023).

El Decreto n°® 56/023 (2023), promulgado por el Poder Ejecutivo el 16 de febrero de 2023,
tiene como propdsito mejorar el acceso a mercados, tal como se menciond previamente.
Esta norma pretende agilizar el proceso de aprobacion de productos medicinales,
incluyendo fitoterapicos y formulaciones magistrales, que contengan diversos

componentes de la planta de cannabis. Aunque aun esta nueva regulacion, se espera que
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facilite el desarrollo de productos medicinales a base de cannabis por parte de las
empresas, al tiempo que se ofrezca a los consumidores productos que cumplan con altos
estandares de calidad, lo que no implica que estos sean accesibles para la poblacion en

general.

Siguiendo a Carbajal et al. (2023), es importante destacar que, a pesar de que en varios
paises, como Alemania, Canad4, Israel, Suiza y algunos estados de EE. UU. se han
aprobado tratamientos médicos que incluyen la inhalacion de flores de cannabis con
vaporizadores u otros dispositivos, esta modalidad no esta permitida en Uruguay. Esto se
debe a que las flores de cannabis, independientemente de su contenido de THC, no pueden
ser registradas como productos medicinales o terapéuticos; no obstante, el Decreto n°
56/023 (2023) establece que los tratamientos basados en cannabis medicinal y terapéutico
podrén incluir, entre otros, especialidades vegetales registradas ante el MSP, lo que en el
futuro permitiria el acceso a la flor de cannabis, si se aprueba su registro por este

ministerio (Carbajal et al., 2023).

Esta situacion también genera dificultades significativas en la exportacion de flores con
fines medicinales. Segun el relevamiento de Carbajal et al. (2023), algunos productores
consultados, la imposibilidad de registrar las flores como un producto final impide que el
MSP emita el certificado de libre venta a las empresas; como resultado, las empresas
locales se ven obligadas a exportar las flores como si fueran insumos para la industria
medicinal, en lugar de productos terminados. Por su parte, el MSP sostiene que, en el caso
de las flores destinadas al uso medicinal, se puede tramitar un registro exclusivo para

exportacion, lo que permite su comercializacion en el mercado internacional (Carbajal et

al., 2023).

Uruguay XXI (2024) destaca que Uruguay se ha consolidado en el sector farmacéutico
gracias a su vasta experiencia y a la produccion y exportacion de medicamentos genéricos
y otros productos de alta calidad. El pais ofrece una infraestructura solida, respaldada por
un sistema regulatorio eficiente y una considerable inversion en investigacion y desarrollo
de nuevas tecnologias farmacéuticas. Estas ventajas han permitido a Uruguay
consolidarse como un centro regional para productos farmacéuticos en el Cono Sur, lo
que lo convierte en un lugar estratégico para empresas que deseen operar en este sector

(Uruguay XXI, 2024).
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En Uruguay, existe un marco regulatorio que abarca todas las etapas, desde el cultivo
hasta la comercializacién del cannabis destinado a la produccion de materia prima y
productos medicinales. Para realizar actividades que involucren la fabricacion de
productos semielaborados o finales para consumo, es imprescindible obtener una licencia
del IRCCA vy la habilitacion del MSP. El Decreto n® 282/020 (2020), regula y supervisa
las operaciones logisticas de productos de cannabis medicinal en depdsitos aduaneros
autorizados por ambas entidades. Esta regulacion permite que dichos depositos reciban
importaciones, previa aprobacion del MSP, para su redistribucion en la region, facilitando
asi el acceso al mercado brasilefio. El esquema de hub facilita la importacion,
fraccionamiento y distribucion de lotes de cannabis medicinal entre Uruguay y Brasil

(Uruguay XXI, 2024).

3.6. CADENA DE VALOR DEL CANNABIS MEDICINAL

El informe reciente elaborado por Uruguay XXI (2024) a partir de datos del IRCCA
aporta informacion relevante sobre las fases de cultivo del cannabis, su
acondicionamiento e industrializacion para uso medicinal; dicha informacion se sintetiza

a continuacion.

De acuerdo con el informe de Uruguay XXI (2024), la cadena de valor del cannabis
medicinal ha captado un notable interés comercial a nivel global, atrayendo inversiones
significativas debido a su alta rentabilidad. La calidad y las certificaciones internacionales
son factores cruciales, lo que requiere la implementaciéon de métodos de produccion
estandarizados, dado que se trata de un producto farmacéutico; en Uruguay, un 41 % de
las empresas autorizadas para operar en el sector del cannabis medicinal son de capital
extranjero, Canada es el principal pais de origen con tres empresas, seguido por EE. UU.,

Brasil y Argentina, segiin informe de Uruguay XXI (2024).

Aunque existen diversos modelos de negocio, predominan las empresas con integracion
vertical que se encargan de todo el proceso: desde la seleccion genética, el cultivo, la
extraccion y la produccion hasta la comercializacion. Ademads, suelen contar con
proyectos de investigacion y mejora genética, asi como con laboratorios de andlisis

propios (Uruguay XXI, 2024).

La cadena de valor del cannabis medicinal en Uruguay se organiza en tres fases

principales: cultivo, acondicionamiento e industrializacion.
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Segun datos de Uruguay XXI (2024), el IRCCA ha otorgado 22 licencias para operar en
la cadena del cannabis medicinal. De estas, nueve empresas estan activas en las etapas de
cultivo, cosecha y poscosecha, mientras que 10 operan en la fase industrial. Las restantes
tres empresas cuentan con licencias tanto para el cultivo como para la industrializacion.
De las 12 licencias vigentes para el cultivo con fines medicinales, ocho se centran
exclusivamente en cannabis psicoactivo —debido a que la flor con alto contenido de THC
es el producto de mayor valor en el ambito medicinal—, dos licencias son para cannabis
no psicoactivo y tres empresas cultivan tanto variedades psicoactivas como no
psicoactivas. Estas licencias permiten un enfoque diversificado en la produccion,

alineandose con las necesidades del mercado y las regulaciones nacionales.

Segutn el informe de Uruguay XXI (2024) para el acondicionamiento, el MSP habilito 15
empresas que trabajan en el secado de las plantas. De estas, ocho se dedican al
acondicionamiento de cannabis no psicoactivo, seis acondicionan ambos tipos de
cannabis, y una empresa se especializa tinicamente en el acondicionamiento de cannabis
psicoactivo. Esta etapa resulta crucial para garantizar la calidad y el cumplimiento de los

estandares requeridos para su posterior industrializacion.

La fase de industrializacion involucra procesos como la extraccion y la elaboracion de
productos finales. En el area de extraccidon, cuatro empresas desempefian un papel
destacado y en cuanto a la produccion final, seis empresas estan activas en la elaboracion

de productos terminados (Uruguay XXI, 2024).

Es relevante destacar que cuatro empresas participan en todas las etapas de la cadena de
valor del cannabis medicinal, mostrando un modelo de integracion vertical. Este enfoque
les permite controlar el proceso completo, desde el cultivo hasta la producciéon final,

asegurando asi la calidad y la trazabilidad de sus productos (Uruguay XXI, 2024).

Segun el mismo informe de Uruguay XXI (2024), de las 10 empresas que participan en
la industrializacion del cannabis, cuatro se especializan en la produccion de extractos,
tanto psicoactivos como no psicoactivos, mientras que seis se dedican a la elaboracion de
soluciones orales, medicamentos y gotas (tinturas madre) con fines medicinales. Ademas,
tres empresas tienen licencia para fabricar cosméticos a partir de aceite de cannabis no
psicoactivo. Es importante sefialar que todos estos productos se elaboran utilizando

principios activos importados (cannabinoides aislados, como el CBD en forma de
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cristales o destilados, o extractos Full Spectrum, que contienen una gama mas amplia de

compuestos de la planta).

Segun la OMS, las Buenas Practicas Agricolas y de Recoleccion (BPAR) aplicadas al
cultivo de plantas medicinales, los conceptos de inocuidad y calidad son fundamentales
para garantizar la seguridad del consumidor y la estandarizacion del producto

(Organizacion Mundial de la Salud [OMS], 2003).

El aseguramiento de la calidad de los productos fitoterapicos comienza necesariamente
con la implementacion de protocolos adecuados durante el cultivo y la cosecha. Estas
practicas no solo garantizan que el producto final sea seguro y eficaz para el consumo
humano, sino que también resultan esenciales para preservar la biodiversidad y

asegurar la viabilidad de estos recursos vegetales a largo plazo (OMS, 2003).

Aunque la industria farmacéutica implementa rigurosos controles de calidad, existe una
limitacion operativa al no poder garantizar directamente el manejo que realizan los
productores y recolectores en el campo. Por ello, la formacion técnica de todos los actores
de la cadena primaria se vuelve una herramienta indispensable. Solo a través de la
capacitacion en buenas practicas se puede asegurar que la materia prima cumpla con los
estandares de excelencia necesarios para que el producto final sea seguro y eficaz (OMS,

2003).

3.7. PRODUCCION EMPRESARIAL DE CANNABIS PARA USO MEDICINAL

De acuerdo con el informe de Uruguay XXI (2024), la produccion de cannabis
medicinal en Uruguay durante el ano 2022 totalizo 15,7 toneladas, distribuidas entre
variedades psicoactivas y no psicoactivas. En el caso del cannabis psicoactivo, el 56
% de la produccioén se destino a flores, el 38 % a trimming y el 6 % a biomasa. Por el
contrario, la produccion no psicoactiva se concentrd casi en su totalidad en flores
(99 %), con solo un 1 % destinado a biomasa. Es importante precisar que estas cifras
corresponden exclusivamente al sector empresarial y no incluyen la produccion de las

asociaciones de pacientes.

En cuanto a las existencias, Uruguay XXI (2024) reportd6 que a marzo de 2023 se
registraron 42,5 toneladas de stock, de las cuales el 67 % correspondié a flores de
cannabis no psicoactivo. El 33 % restante, perteneciente a la categoria psicoactiva, se

compuso por trimming (60 %), flores (37 %) y biomasa (3 %). Respecto a los productos



36

finales, el stock registrado incluyd 247 kg de extracto crudo, 38 kg de extracto
invernalizado [1], 119 kg de cannabinoides purificados, ademas de 58 litros de soluciones

orales psicoactivas y 933 litros de no psicoactivas.

El mercado local de medicamentos a base de cannabis se encuentra limitado a
condiciones médicas especificas, con énfasis en el tratamiento de la epilepsia. El
informe de Uruguay XXI (2024) sefiala que, aunque la Ley n° 19.847 (2020) regula la
produccion y el uso medicinal, su reglamentacion mediante el Decreto n.° 56/023
(2023) se hizo efectiva recién en febrero de 2023. Este desfase normativo ha demorado
la autorizacion de productos con contenido de THC, resultando en que la mayoria de
las empresas orienten su actividad hacia la exportacion, salvo aquellas que elaboran

especialidades a partir de plantas con alto contenido de CBD para uso médico.

En el ambito farmacéutico, Uruguay XXI (2024) identifica tres lineas de medicamentos
registrados en el pais, elaborados por dos empresas y disponibles en diversas
presentaciones. Estos farmacos, basados en CBD, se comercializan bajo receta médica
con control de farmacovigilancia. Su accidn terapéutica principal es anticonvulsionante,
orientada mayoritariamente a la epilepsia refractaria, aunque también se registra su uso
para afecciones como el Parkinson y la artrosis. En paralelo, existen 14 productos
cosméticos registrados por tres empresas diferentes, cuya regulacion de venta es menos

restrictiva en comparacion con las lineas medicinales.

3.8. POTENCIAL EMPLEO Y CAPACITACION ASOCIADO A LA CADENA

De acuerdo al informe de Carbajal et al. (2023) en el ambito de las habilidades y
competencias laborales, se requieren conocimientos especificos para las tareas en cultivos
a campo, invernaderos y cultivos de interior, asi como para el tratamiento poscosecha.
También se mencionan tareas de limpieza y mantenimiento que requieren seguir
protocolos, especialmente para obtener certificaciones de uso medicinal, lo que demanda
cierto nivel de calificacion de los trabajadores del sector. Ademas, existen diferencias
segun el tamafio de la empresa: en las mas grandes, las tareas estdn claramente divididas,
con manuales de trabajo para cada puesto, mientras que en las empresas mas pequefias,
que predominan en el sector del cannabis en Uruguay, las funciones son menos definidas,
y los trabajadores desempefian tareas en diversas areas, como cultivo, postcosecha y

transporte (Carbajal et al., 2023).
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El informe también senala la falta de capacitacién formal en buenas practicas aplicadas a
la industria del cannabis, en particular para los quimicos farmacéuticos responsables de
los proyectos. Aunque estos profesionales adquieren experiencia en buenas practicas,
seria relevante ofrecer formacion especifica para el registro eficiente de observaciones
sobre la planta de cannabis. Las buenas practicas son necesarias no solo para los altos
cargos técnicos, sino también para todo el personal operativo, con el objetivo de mantener

zonas limpias y evitar la contaminacion cruzada (Carbajal et al., 2023).

En este contexto, se recomienda crear espacios de formacion para desarrollar las
habilidades y competencias que actualmente son cubiertas en gran medida por las
propias empresas. Un primer paso podria ser la capacitacion de personas en centros
rurales, que deberia estar a cargo de personas con experiencia practica en el sector, ya
que, aunque las técnicas tedricas de cultivo son similares a otros productos, por lo que
el valor radica en las particularidades de la planta. Se sugiere también implementar
sistemas de becas o pasantias en empresas, para facilitar el aprendizaje de
competencias especificas. Ademas, se podria analizar la experiencia de otros paises,
como el caso del Servicio Nacional de Aprendizaje en Colombia, que ha desarrollado
programas de formacion en la cadena del cannabis, en el informe Carbajal et al. (2023),
también identifican carencias en el area comercial a nivel gerencial, especialmente en
la produccion de canamo. Los productores, con experiencia en cultivos tradicionales,
tienden a descuidar aspectos clave como la participacion en ferias para conocer las
variedades genéticas mas demandadas o el andlisis de mercados y regulaciones
internacionales. También se sefiala un desconocimiento sobre la formacion de precios

en el sector (Carbajal et al., 2023).

Entre los principales obstaculos respecto al cannabis medicinal en Uruguay se encuentran
diversos problemas estructurales y desafios regulatorios que limitan el desarrollo del

sector.

Entre los desafios regulatorios figura la falta de un mecanismo que permita el registro
flexible de productos fitoterapéuticos y formulaciones magistrales a base de cannabis.
Esta situacion podria ser mejorada con la aplicacion del Decreto n° 56/023 (2023), que
establece las condiciones para asegurar un acceso seguro y de calidad a los productos
prescritos a pacientes en tratamiento médico. A diferencia de otros paises que permiten
la comercializacion de flores de cannabis para su uso en vaporizadores o cigarrillos,

Uruguay prohibe esta practica, ya que las flores no pueden ser registradas como productos
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finales de uso terapéutico o medicinal. Esto complica su exportacion, obligando a las
empresas a venderlas como materia prima, lo que aumenta los costos y limita su capacidad
de avanzar en la cadena de valor, forzandolas a colaborar con intermediarios que no
generan valor adicional. Este problema también podria solucionarse con la
implementacion de decreto mencionado al comienzo de este parrafo (Carbajal et al.,

2023).

De acuerdo con el informe de Carbajal et al. (2023), en Uruguay las inflorescencias con
menos de 1 % de THC son cultivadas con licencia de cafiamo industrial con Uinico destino
exportacion, dichas genéticas tienen alto contenido de Cannabidiol, y las mismas no
pueden comercializarse con fines de uso adulto en Uruguay, ya que la normativa que
regula el cannabis recreativo solo incluye inflorescencias contenido de THC con mayor a
1 %. Tampoco pueden venderse para uso medicinal salvo que el cultivo cuente con
licencia medicinal de IRCCA y la correspondiente habilitacion del MSP. Actualmente, la
unica posibilidad comercial de estas flores es la exportacion. A finales de 2022, el MGAP
aprobd los requisitos para habilitar plantas de procesamiento de cannabis no psicoactivo,
lo que podria facilitar el desarrollo de esta cadena en el futuro. En cuanto a los otros usos
del canamo industrial, su desarrollo lento se debe a barreras regulatorias, asi como a fallas
en la cadena de suministro y en la disponibilidad de informacion. Los autores plantean
que, por ejemplo, aunque los terpenos del cannabis podrian utilizarse como aromatizantes
para alimentos, su extraccion del cafiamo no estd regulada por el Reglamento
Bromatologico Nacional (Carbajal et al., 2023). Asimismo, los productos como la yerba
mate con caiamo requieren que la materia prima tenga calidad farmacéutica y que los
procesos y las instalaciones de secado cuenten con la habilitacion del MSP (Carbajal et

al., 2023. Ver anexo C: definiciones de principios activos).

El informe de Carbajal et al. (2023) explica que en Uruguay, a diferencia de lo que ocurre
en Europa, la regulacion sobre los ingredientes farmacéuticos activos (API) abarca desde
la etapa primaria del proceso, lo que incrementa tanto los costos como los tiempos, puesto
que se requiere aprobacion sanitaria en esta fase. Los autores advierten que, en contraste,
en Europa el control inicia en las etapas de secado e industrial. Ademas, las licencias
emitidas por el IRCCA se conceden antes de que los proyectos se pongan en marcha,
mientras que la habilitacion del MSP se otorga después. Esta situacion llevo a que, hasta
2022, las empresas pagaron licencias del IRCCA sin poder producir debido a la falta de
autorizacion del MSP. Sin embargo, en 2022, el IRCCA ajust6 su politica para flexibilizar
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el inicio de los pagos. De manera similar, la demora en los registros de cambios de
variedades, solicitados por los clientes, podia tardar hasta seis meses, lo que ponia en
riesgo los negocios. No obstante, el IRCCA ha mejorado los tiempos de evaluacion. En
cuanto a la venta doméstica de cannabis medicinal, solo se permite la comercializacion
de productos con CBD y muy bajas concentraciones de THC, lo que limita su uso en el
tratamiento de ciertas afecciones, como el dolor cronico, para las cuales el THC ha
demostrado ser eficaz. El Decreto n° 56/023 (2023) podria ayudar a superar esta
restriccion (Carbajal et al., 2023).

Carbajal et al. (2023) plantean uno de los obstaculos de tipo estructural, la ausencia de
formacion universitaria, en la que se incluyen temas relacionados con el sistema
endocannabinoide y los usos clinicos del cannabis en las carreras vinculadas a la salud
humana. Aqui también vale destacar que seria crucial incluirlos en el plan de estudios en

la Facultad de Agronomia (Udelar) y Facultad de Veterinaria (Udelar).

En términos logisticos, segin plantea Carbajal et al. (2023), solo dos aerolineas
transportan cannabis medicinal de Uruguay a Europa, y las transferencias entre aerolineas
del mismo grupo estan restringidas debido a las estrictas regulaciones internacionales
sobre este tipo de productos, lo que genera costos y tiempos adicionales al tener que
reexportar los productos. Ademas, la figura de intermediario de transito de medicamentos
de cannabis, en Uruguay solo aplica a productos importados y exportados, dejando fuera
a los productores nacionales de este segmento de negocio. Se busca desarrollar una nueva

operativa que permita incluir productos de origen local.

Otro punto presentado en el informe de Carbajal et al. (2023) es el financiamiento, que
también es un desafio global debido a las normativas estadounidenses que restringen el
acceso del sector cannabico al sistema bancario, ya que en EE. UU. el cannabis es
considerado una sustancia ilegal a nivel federal. Esta situacion afecta a los bancos de otros
paises que interactian con el sistema financiero estadounidense. El Banco Central del
Uruguay (BCU) esté explorando alternativas para facilitar el acceso al sistema financiero,
aunque la solucion mads efectiva seria una reforma legislativa que eliminara estos

obstaculos en EE. UU (Carbajal et al., 2023).

En cuanto a la informacion publica, Carbajal et al. (2023) plantean la necesidad de
mejorar el acceso a datos sobre las aplicaciones industriales y medicinales del cannabis

basados en evidencia cientifica y con apoyo académico. Ademas, persisten problemas de
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descoordinacion en las actividades de investigacion y desarrollo (I+D), y los ensayos
clinicos enfrentan barreras éticas y burocraticas. La falta de informacion regulatoria y
comercial también ha afectado a los inversores, quienes han sufrido pérdidas
significativas. Se requiere una mayor claridad sobre los productos de cannabis que se
pueden comercializar y los procedimientos para obtener las autorizaciones

correspondientes (Carbajal et al., 2023).

Segtn lo expresado por los entrevistados, en el analisis de Zeballos et al. (2020),
vinculados a la generacion de conocimiento y tecnologias, la normativa presenta
inconsistencias que dificultan los procedimientos y labores relacionadas. Esto repercute
de manera directa en el desarrollo de capacidades de investigacion y de forma indirecta
en el progreso industrial, asi como en el registro de productos y procesos asociados al

cannabis medicinal.

En el caso de Uruguay, la investigacion y produccion de cannabis, ya sea para fines
recreativos, medicinales o industriales como el cafiamo, estd sujeta a licencias otorgadas
por el IRCCA vy analizadas en conjunto con el MSP y el MGAP. Dicho analisis incluye
evaluaciones técnicas, medidas de seguridad en los cultivos y la verificacion del origen
de los fondos por parte de la SENACLAFT. Sin embargo, el acceso a estas licencias
enfrenta obstaculos relacionados con la falta de coordinacion interinstitucional y demoras

en los procesos de implementacion de la politica (Zeballos et al., 2020).

Ademas, el IRCCA ocupa un rol central en la supervision de todas las etapas y
procedimientos previstos, por lo que se priorizan las tareas de fiscalizacion bajo un
enfoque de comando y control. Como consecuencia, las iniciativas orientadas al fomento
de la investigacion y el desarrollo tecnologico, aunque previstas por la normativa, quedan
desplazadas debido al volumen de responsabilidades asignadas. Esta situacion afecta a
los actores del ambito cientifico-tecnologico, quienes no cuentan con los incentivos ni el
respaldo institucional necesario para implementar proyectos de investigacion sostenidos.
Las dificultades incluyen desde la falta de financiamiento para programas de largo plazo

hasta la ausencia de acceso a datos clave para la investigacion (Zeballos et al., 2020).

3.9. LA PRODUCCION DE PLANTAS MEDICINALES

Conocer las directrices sobre las buenas practicas agricolas (BPAR) de plantas

medicinales es importante para comprender bajo qué modo operan las empresas con
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licencia del IRCCA vy habilitacion del MSP para producir cannabis medicinal. Estas
permiten caracterizar la industria y los estdndares que demanda: desde las instalaciones
necesarias y el control de los procesos, hasta la documentacion y la capacitacion del
personal, con el fin de asegurar un producto de calidad certificada. Dichas directrices

fueron definidas por la OMS (2003).

Las empresas cuyos objetivos son mercados internacionales necesitan obtener
certificaciones correspondientes para acceder al mercado; no es este el caso de los
objetivos de las asociaciones de pacientes. Existe aqui el desafio de crear un sistema
nacional que habilite y certifique los procesos de cada asociacion de pacientes desde
el cultivo y todo lo que seria postcosecha (secado, curado, extracciones, etc.) en aras

de obtener productos seguros y accesibles para la poblacion.

De acuerdo con los testimonios recogidos en las diversas entrevistas realizadas en todas
las asociaciones se cultiva de forma organica y con responsabilidad de los mismos
técnicos que alli trabajan, pero carecen de una certificacion o aval institucional del MSP,
aunque sea unicamente para uso interno de la asociacion, tampoco certificacion de predio

agroecologico o certificacion organica o de buenas practicas agricolas.

Para asegurar el cumplimiento de las Buenas Practicas Agricolas y de Recoleccion
(BPAR) y de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), la industria suele recurrir a
estdndares internacionales de certificacion. Uno de ellos es el Control Union Medical
Cannabis Standard (CUMCS-GAP), que abarca los procesos de propagacion, cultivo y
poscosecha del cannabis medicinal, y declara conformidad con las guias GACP de la

OMS y la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) (Control Union, s.f.).

Existen dos enfoques diferenciados en la produccion de cannabis medicinal en Uruguay.
Por un lado, las empresas con integracion vertical y grandes inversiones de capital,
vinculadas a la industria farmacéutica, producen bajo estrictos estandares de calidad con
certificacion, orientando su produccién principalmente a la exportacion (Uruguay XXI,
2024). Por otro lado, las asociaciones de pacientes de cannabis medicinal constituyen una
via regulada de acceso al cannabis con fines terapéuticos. Estas asociaciones deben tener
entre quince y cien socios, y sus condiciones y regulaciones de produccion se establecen
mediante una licencia de produccion autorizada por el IRCCA y el MSP. Asimismo,

deben contar con médico tratante y quimico farmacéutico (Ley n° 19.847, 2020).
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En la practica, estas asociaciones pueden desarrollar tareas de orientacion,
acompafiamiento y gestion de productos para uso interno, dentro de las condiciones

establecidas por la licencia correspondiente.

Las empresas ligadas a la industria farmacéutica tienen costos de produccion elevados en
comparacion con los de las asociaciones, cuyas elaboraciones estdn destinados al uso

interno de la asociacion.

Paradojicamente, aunque Uruguay exporta inflorescencias con alto contenido de THC
(Uruguay XXI, 2024), los médicos que desean recetar estos quimiotipos deben optar
entre recomendar las opciones disponibles en farmacias, fomentar el autocultivo, en

caso de que el paciente pueda realizarlo, o vincularlo con una asociacion.

En un ambito intermedio estaria el sector de I+D, que vincula instituciones como la
Udelar, el Instituto de Investigaciones Biologicas Clemente Estable (IIBCE), el Instituto
Nacional de Investigacion Agropecuaria (INIA) y la Universidad Catolica del Uruguay

(UCU), que realizan investigacion asociada a temas de cannabis medicinal.

La Udelar lo hace través de diversas facultades, participando en proyectos de
investigacion relacionados con el cannabis medicinal. Por ejemplo, se han desarrollado
estudios sobre la evaluacion de contaminantes en flores de cannabis, y la eficacia del uso
de CBD en terapias veterinarias (tales como las investigaciones de Piccardo Olivera, 2023

y de Furtado de Avala, 2019).

El INIA trabaja en colaboracion con empresas privadas; ha incursionado en el desarrollo
de variedades de cannabis medicinal, enfocandose en la investigacion y desarrollo de
genotipos estabilizados de Cannabis sativa con alto contenido de cannabidiol (CBD)

(INIA incursiona en el cannabis, 2019).

Por su parte, el IIBCE ha desarrollado investigaciones sobre extractos de cannabis y su
potencial terapéutico, en particular sobre la actividad neuroprotectora de extractos de las
variedades Alfa I y Beta I, producidas y comercializadas en Uruguay (Vignolo &

Echeverry, 2022).

Es pertinente mencionar que en febrero de 2025 se firm6 un convenio para crear un Fondo
Sectorial de Investigacion Cannabica que involucra a la Udelar, a la Agencia Nacional de
Investigacion e Innovacion (ANII) y el IRCCA. Este fondo tiene como objetivo financiar

proyectos de investigacion cientifica sobre el cannabis en diversas areas, incluyendo
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medicina humana y veterinaria, caracteristicas de la planta y perspectivas sociales del

consumo (Convenio habilita fondos para la investigacion cannabica, 2025)
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4. INFORMACION RELEVADA EN LAS ENTREVISTAS

4.1. ASPECTOS GENERALES

A continuacion, se presentan los datos obtenidos de las entrevistas realizadas a
representantes de las asociaciones de usuarios EMECANN, RUCAM, ASSIS, y de la
Céamara de Empresas del Cannabis Medicinal (CECAM).

Las asociaciones de usuarios se crean con la mision de brindar un servicio, respondiendo
al derecho de las personas al disfrute de su salud, a la prevencion, al tratamiento y la
rehabilitacion de enfermedades. Como resultado de una necesidad de atender
enfermedades, dolor cronico, etc., se ha producido un proceso de investigacion
participativa, de trabajo empirico, de intercambio de saberes. Estas asociaciones estan
integradas por usuarios, cultivadores, médicos y quimicos, asegurando, a través de un

equipo de profesionales, un servicio de salud accesible.

El origen de estas asociaciones estd directamente vinculado a la experiencia con
enfermedades. En dos casos los fundadores son expacientes oncoldgicos que pudieron
sanar su enfermedad incluyendo cannabis en su tratamiento; en otros, personas con
familiares cercanos que fallecieron de cancer y comenzaron a cultivar. O directamente
quienes lideran dichas asociaciones padecen una enfermedad como la fibromialgia, lo
cual implica tratamiento para el dolor cronico en el cual el cannabis ofrece una opcion

muy positiva.

A partir de las entrevistas realizadas se identifican las perspectivas de los actores sobre

algunas limitantes del sector:

Un primer obstaculo tiene que ver con el desconocimiento de su representacion en los
ambitos institucionales. Las asociaciones plantean que luego de designar su representante
para la comision honoraria no fueron citados a participar del Comité Técnico Asesor de
caracter honorario. Sus miembros deben ser designados por el Poder Ejecutivo, debiendo
incluir representantes del Poder Ejecutivo, investigadores, el cuerpo médico, quimicos y
la sociedad civil; quienes deberan acreditar idoneidad en la teméatica de la ley e

investigacion. Hasta el momento de realizadas las entrevistas no han sido convocados.

Restricciones legales del THC: El THC esta clasificado en la Lista I de sustancias

estupefacientes, lo que limita su uso con fines medicinales en Uruguay. Esto impide su
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incorporacion en tratamientos y restringe el acceso de los pacientes a productos con este
compuesto, a pesar de la evidencia cientifica sobre sus beneficios terapéuticos en diversas
patologias (National Academies of Sciences, Engineering, and Medicine, 2017; Whiting
et al., 2015).

Limitaciones en las vias de administracion: E1 MSP no autoriza el consumo de flores con
fines medicinales ni permite el uso de vaporizadores, aun teniendo en cuenta que estos
ultimos reducen los riesgos asociados a la combustion. En otros paises, los vaporizadores
cuentan con certificacion médica como una via de administracion efectiva para ciertos

tratamientos, diferenciandose de los extractos.

Accesibilidad y disponibilidad de tratamientos: Los productos disponibles en farmacias
tienen costos elevados, lo que dificulta el acceso para muchos usuarios. En cambio,
mediante las asociaciones de pacientes pueden acceder a los productos, con seguimiento
médico y el respaldo de un quimico farmacéutico que certifica su calidad. Por otra parte,
los medicamentos de farmacia estan formulados tnicamente con CBD, de ahi que los
pacientes que requieran THC para su tratamiento no tengan opciones disponibles en el

mercado formal.

4.2. SINTESIS DE CASOS DE MIEMBROS DE ASOCIACIONES CIVILES DE
USUARIOS DE CANNABINOIDES CON FINES TERAPEUTICOS

El texto que se presenta a continuacion fue elaborado a partir de las entrevistas realizadas
a referentes de las asociaciones. Segun el referente de EMECANN (comunicacion
personal, 2024) el proceso de conformacion de colectivo comenzd entre 2009 y 2010
debido al creciente nimero de personas que requerian asesoramiento para tratamientos
oncoldgicos. La situacion se torn6 cada vez mas urgente, al punto que el entrevistado
decidi6 tomar la iniciativa a partir de su propia experiencia como paciente. La mayoria
de las consultas estaban relacionadas con el manejo del dolor crénico. Fue en ese contexto
que se contactd con un médico y un quimico farmacéutico, que comenzaron a trabajar en
el tema, aspecto que permitid iniciar la provision de informacion y el seguimiento
personalizado a quienes se acercaban. En el 2017 obtienen personeria juridica, el aval del
MSP y del Ministerio de Educacion y Cultura (MEC). Desde aquel momento, el trabajo
ha sido continuo y en ascenso. Los pacientes son adultos, una de las limitantes que se

presentd fue que los pacientes menores de 18 afios no pueden registrarse como usuarios,
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por ello son derivados a médicos pediatras o médicos de familia. Estos médicos se
encargan de cubrir su asistencia, con la aprobacion de los adultos responsables del menor,
por ejemplo, se les brinda tratamiento para la epilepsia y el autismo, entre otros
tratamientos. Hay experiencias con excelentes resultados. “En algunas patologias parece
ser hasta ahora el cannabis, la inica herramienta médica que funciona” (representante de

EMECANN, comunicacién personal, 2024).

Al momento de la entrevista en EMECANN segtn datos que manifiesta el entrevistado,
con unos $1.200 por mes un usuario cubria sus costos, se le cobra una cuota social minima
de $ 200, lo cual permite costear la medicina de quienes tienen sus recursos menguados,
y, los gastos de funcionamiento de la asociacion. Los principales tratamientos son

oncologicos, con neuropatias y dolor cronico.

Las asociaciones se basan en el autocultivo orgéanico de cada usuario. Para ello, se brindan
talleres de capacitacion sobre el proceso de cultivo, dando recomendaciones y
seguimiento. Ademas, se seleccionan genéticas adecuadas para producir los compuestos
activos requeridos por los pacientes. Una vez realizado el analisis de laboratorio para
determinar el perfil de cada variedad y su concentracién de cannabinoides, el quimico
formula el producto segun la prescripcion médica especifica, garantizando asi que cada

formula contenga los componentes que cada paciente necesite.

Por lo tanto, el autocultivo orgéanico de los usuarios es la base del sistema. Asimismo,
resulta fundamental la capacitacion de los socios (amigos o familiares de los pacientes)

que acompaiien todo el proceso: desde el cultivo hasta la postcosecha.

Después de una década de trabajo, este afio las asociaciones tienen el objetivo de registrar
un cultivo medicinal por cada organizacion, lo que permitiria lograr la calidad y las
cantidades que cubran las necesidades de nuevos usuarios y abastezcan a quienes no
puedan autocultivar. Este Ultimo es el caso de adultos mayores que padecen alguna
enfermedad; se utiliza materia prima que donan otros usuarios autocultivadores, de modo

que siempre se busca la manera de cubrir esa necesidad.

Hoy en dia el registro para la asociacion EMECANN es de autocultivo, con un limite de
cantidad de plantas. Si cada usuario pudiera realizar autocultivo se cubriria la demanda.
En la asociacion funciona el cultivo solidario para los socios que no pueden cultivar por

distintas razones (generalmente por no disponer del espacio necesario en sus hogares),
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por tratarse de personas mayores con problemas de movilidad u otras patologias, por

tanto, mediante un documento interno se lleva el registro y el control correspondientes.

Cada planta debe mantener la trazabilidad y debe existir la seguridad de que cumple con
los estandares necesarios de calidad; para eso se asesoran con profesionales de cada area:
un ingeniero agrénomo en cultivo y un quimico farmacéutico para el tratamiento
poscosecha. Actualmente, los productos medicinales que pueden adquirirse en las
farmacias son inaccesibles y ademas no contienen THC, necesario en el tratamiento de

multiples patologias.
EMECANN tiene unos 600 socios, de los cuales aproximadamente 400 estan activos.

Desde su creacion, por la asociacion han pasado mas de 1400 personas, que recibieron

asesoramiento, capacitacion y consulta con médicos.

En uso veterinario cuentan con mas de 100 profesionales veterinarios que se capacitan
constantemente y utilizan cannabis medicinal para sus tratantes. Actualmente son 15 los

médicos vinculados a los tratamientos con cannabinoides.

En 2024, EMECANN estaba en proceso de comenzar un proyecto de investigacion con
164 pacientes oncoldgicos que padecen de tumores evolucionados, cuyo objetivo era
trabajar para disminuir la intensidad de algunos sintomas, y de forma general, para que el
usuario lograra mejorar su calidad de vida. El equipo involucraba docentes de medicina
y médicos investigadores que supervisan todo el control ético necesario. Se propuso llevar
a cabo un ensayo durante 90 dias, y se espera que las personas que logren revertir su
estado en alguna medida, mejorando su calidad de vida, puedan seguirse atendiendo una
vez finalizada la investigacion. En aquel momento solicitaron el apoyo de IRCCA para
este proyecto, porque hay un fondo para investigacion. Si bien se han bajado los costos,
hay aspectos del ensayo que necesitan financiamiento: unos 40 000 dolares. Faltan
algunos detalles, el Comité de Etica que tiene que actuar, es un actor con mucho peso;
hasta el momento las intenciones, las voluntades estan y seria algo muy favorable para el

usuario y sin dudas para Uruguay que se pueda desarrollar dicha investigacion clinica.

Desde esta asociacion de usuarios reconocen la rigidez del marco normativo como
limitantes el hecho de que todo en Uruguay tenga que tener un marco juridico y si no esta
el marco juridico no se puede implementar; si bien lo que no estd prohibido, en cierta

forma, esta autorizado.
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Representantes de EMECANN participaron en una actividad en una universidad privada,
donde especialistas de Australia compartieron su experiencia, y se presentaron
aprendizajes y proyecciones de la investigacion en Uruguay. Sin embargo, a pesar de los
10 afios de trabajo de la asociacion en este ambito, no se evidencio una articulacion ni un
intercambio significativo en los procesos de investigacion a nivel nacional con este
equipo de investigacion. De modo que los miembros de la asociacion que participaron en
esta mesa de investigacion se sintieron excluidos e invisibilizados porque las asociaciones

de usuarios ni siquiera fueron nombradas, es decir, no hubo articulacion.

No existe un espacio o red que retina actores vinculados al cannabis medicinal, un espacio
de articulacion y debate e intercambio de experiencias, ideas, mesa de discusion o de

intercambio para el fortalecimiento e intercambio de saberes.

Para EMECANN la principal limitante es la falta de interés a nivel gubernamental, se
resume en eso, no reconociéndose la urgencia de los usuarios. “Si ya se sabe que esta es
una herramienta que da mucha seguridad, por la baja toxicidad que tiene, etc., ;por qué
no se habilita la practica? porque el marco juridico no lo permite”, agregd el representante
de EMECANN (comunicacion personal, 2024) que a su vez puntualizo que “hay una ley

que si dice que si, ;entonces? Hay contradicciones”.

Frente a todo esto el principal desafio es brindar apoyo a quien se acerca a la asociacion,
a medida que se difunde el cambio positivo en la calidad de vida de los usuarios, en un

alto porcentaje.

Hay una posibilidad de realizar un acuerdo de intercambio o contrato con una empresa de
cannabis medicinal. Se trata de una empresa que produce inflorescencias con certificacion
internacional EU-GMP con alto THC, pero solo puede exportarlas debido a la falta de
ensayos clinicos en Uruguay y a las restricciones legales sobre el THC. De poder

concretar este acuerdo y realizar el ensayo clinico, este permitiria a la empresa

comercializar su producto a nivel local y, a su vez, brindaria a la asociacion acceso a
materia prima nacional de alta calidad, ademds de contribuir a su validacion. Este
producto con certificacion internacional tiene altos costos de produccion, por lo que solo
algunas pocas personas podrian hacer uso de ¢él. Nuevamente la accesibilidad se ve

truncada.

Recientemente la ministra del MSP envié a EMECANN una invitacion

para ser parte del comité técnico asesor; realmente tienen mucho
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conocimiento empirico y técnico para compartir, porque detras de cada
usuario hay un profesional, hay un médico que estd siguiendo cada

caso. (representante de EMECANN, comunicacion personal, 2024)

Es cierto que hay toneladas de producto de alta calidad empacados sin un destino, varias
empresas de cannabis medicinal estdn con su producto empacado sin poder venderlo o
tampoco sacarlo de zona franca mismo para el mercado interno: “es irracional que
terminen descartandolo por no poder definir un fin, que no sea autorizaciones, etc. Se

tiene el producto ahi, pasa el tiempo y va perdiendo calidad”.

El representante de RUCAM relatd que su actividad comenzd con experiencias de
autocultivo de uno de los fundadores, quien empieza un proceso de intercambio de
conocimiento con médicos, pacientes y cultivadores de otros paises que se sumergen cada
vez mas en el mundo de la medicina (representante de RUCAM, comunicacion personal,
2024). Se va creando una comunidad de intercambio de saberes que se enriquece con el
paso de los afios, al vincular personas de distintas areas de trabajo (cultivo organico,
quimica, medicina, medicina holistica y usuarios, entre otros). El equipo de integrantes
fundadores hace afios que viene capacitindose y aprendiendo con la experiencia del dia

a dia con la comunidad de amigos y usuarios.

En 2021 RUCAM obtuvo la personeria juridica. El equipo produce para su uso interno,
uso de la asociacidon; no es su objetivo llegar a un producto, como es el caso de las

empresas de la industria farmacéutica.

También se sabe que por ley cada usuario tiene el libre derecho a hacer
lo que quiera con su cosecha de cannabis; queremos trabajar para
obtener un producto mas seguro y de calidad, puesto que en el proceso
hay varios costos, por ejemplo, solo analizar cannabinoides sale 27 000
pesos; si cada usuario debe costearlo de forma individual se encarece
muchisimo. De esta forma se asegura calidad en el producto y se conoce
con detalle su composiciéon. Hoy nosotros podemos ensefiarle a la
persona a que cultive y que tenga determinados reparos con respecto al
cuidado para las extracciones para uso propio en la casa, seguramente
la persona trabaje de la forma mas prolija y lo hace con mucha atencion,
pero no es lo mismo, es necesario tener un lugar con determinadas

condiciones, conocimiento para poder elaborar siguiendo
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procedimientos seguros. (representante de RUCAM, comunicacion

personal, 2024)

Segtin el integrante de RUCAM, los usuarios realizan consultas con equipo médico con
un costo de $ 1000; la consulta tiene una duracion de 45 minutos aproximadamente, y se
realizan por videollamada con pacientes de varios departamentos del pais. Identifica el

marco regulatorio como su principal limitante.

En julio de 2020, las asociaciones de pacientes fueron eliminadas de la Ley n° 19.847. Sin
embargo, a través de un decreto, fueron incorporadas en el Decreto Ley n° 14.294 (1974),
la normativa principal sobre estupefacientes. Segun esta regulacion, las asociaciones de
pacientes de cannabis medicinal deben contar con entre 15 y 100 socios y obtener una
Licencia de Produccion otorgada por el IRCCA y el MSP. Ademas, deben disponer de un
médico tratante y un quimico farmacéutico. El marco legal establece que estas
asociaciones pueden operar por un periodo de hasta tres afios desde la reglamentacion de
la ley, con posibilidad de prorroga por parte del MSP en caso de que no existan productos

accesibles en el mercado formal (Decreto Ley n° 14.294, 1974).

Hay una parte punitiva, que no nos tendria que afectar estando de esa
manera porque la asociacion es una cuarta via, que no esté
reglamentada en este momento es un problema del MSP y del IRCCA
no de la asociacion, pero de todas maneras tienen una potestad, que va
por encima de todo, cuando el MSP de ese paso, el IRCCA
aparentemente tiene toda la voluntad de otorgar una licencia de cultivo.

(representante de RUCAM, comunicacion personal, 2024)

Con “lo punitivo” se refiere a la posibilidad de que las autoridades sancionen o castiguen
la actividad de la asociacion debido a la falta de regulacion especifica. Esta zona gris o
vacio legal deja a los miembros de la asociacion en una posicion vulnerable frente a las

leyes vigentes.

Seglin manifesto la representante de RUCAM, sobre la licencia de cultivo, sugiere que la
asociacion estd esperando una decision del MSP (probablemente la creacion de una
normativa especifica para su caso), y que una vez que esto ocurra, el IRCCA estaria
dispuesto a emitirles una licencia formal para operar legalmente. Seglin la entrevistada
RUCAM deberia estar reconocida por el sistema regulatorio como cuarta via de acceso,

pero no lo estd debido a retrasos o conflictos administrativos entre el MSP y el IRCCA.
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Este ultimo organismo se comprometio en darles su licencia cuando el MSP finalmente
habilite a las asociaciones. El THC todavia estd en la Lista I de estupefacientes, por lo
que segun representante no tiene valor médico, entonces podemos decir que es “un acto
de valentia hoy para un médico poner en una receta THC-CBD?”, dijo el representante de
RUCAM. Si bien Uruguay exporta flores medicinales con alto contenido de THC, estas
no pueden introducirse en el mercado porque el MSP no admite el consumo de flores

medicinales.

Hoy en dia los usuarios de las asociaciones acceden a formulaciones que les sean
indicadas, tanto con THC como CBD segln lo indique el médico tratante, fuera de las
asociaciones no hay medicamentos con THC en farmacias y no estaran mientras THC

este en la Lista I de estupefacientes.

Desde las asociaciones de usuarios reclaman poder definir su producto de uso interno:
aceite, crema, etc. Aguardan que el MSP les adjudique una categoria, un nombre, y dé

respaldos para la seguridad de todos.

Segun representantes de la asociacion ASSCI entrevistados en febrero de 2024, la
enfermedad mas prevalente es la fibromialgia, y como hay desconocimiento en general
también se llaman Asociacion de Fibromialgia y otras patologias asociadas; en Uruguay
como enfermedades se reconocen dentro de estas patologias a la fibromialgia y al

sindrome de fatiga cronica.

Dicha agrupacion surge en el afio 2000. En 2016 obtienen la personeria juridica y al dia
de hoy en el padrén de socios son entre 900 y 1000 personas; en promedio se atienden
2000 personas de todo el pais. Manifiestan que es mucho mas dificil acompafiar pacientes
del interior por falta de profesionales en el tema e informacion de la poblacion. Ocho de
cada nueve personas con fibromialgia son mujeres; en ASCCI la mayoria de las personas
que se atienden son mujeres, a su vez mayoritariamente adultas, pero también hay gran
porcentaje de mujeres adolescentes manifiesta la presidenta de la asociacion entrevistada

1 (comunicacion personal, 2024).

En la asociacion suministran la formula que el médico recomiende; esto implica
concentracion y relacion CBD y THC en los extractos. Cuentan con mas de 10
presentaciones de aceites terapéuticos, manifiesta la presidenta de la asociacion
entrevistada 1 (comunicacion personal, 2024). Ellos proveen a los usuarios de una

medicina de calidad y a un costo seis veces menor que lo que sale el aceite de la farmacia.
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Segun entrevistada 1 ASSCI (comunicacion personal, 2024), el MSP no responde a la
demanda que realizan para ejercer sus derechos como pacientes. Reclaman que se les
permita funcionar en la legalidad y no en una zona gris de forma permanente. Tienen un
manual de buenas practicas que cumplen para asegurar la calidad y que los analisis de
laboratorio les den resultados correctos. Agrega que como asociacion se han encargado
de realizar todo “de la mejor forma por su propia exigencia y tranquilidad de todos”. La
entrevistada 1 enfatizd que desde el MSP no han tenido apoyo ni seguimiento para

mejorar sus practicas, mas bien una censura desde el Estado a sus trabajos.

En ASCCI realizan una entrevista holistica a cada paciente, considerando el modo de
vida, su dieta, su descanso etc., de modo de que tengan una atencioén integral y el

tratamiento sea el mas adecuado.

Su planteo es que estan alineados con el IRCCA, pero tienen resistencias desde el MSP.
Y han elegido el camino de realizar una asociacion civil dentro de la ley de asociacion de
pacientes. Consideran que el cannabis terapéutico se tiene que separar absolutamente del
recreativo; son para ellos dos luchas distintas. Y con las otras asociaciones de usuarios
estan en contacto, tienen objetivos en comun, si bien cada uno recorre sus formas o

caminos.

Segin entrevistado 2 a cada lote de producto le realizan andlisis en un laboratorio
habilitado por el MSP y autorizado por el IRCCA para esta analitica, ademas de contar
con dos técnicas acreditadas por el Organismo Uruguayo de Acreditacion (OUA) para
cuantificacioén de cannabinoides en material vegetal y en extracto / aislado de Cannabis.
Realizan dosificacion de hasta 11 cannabinoides, microbiologia (incluido aflatoxinas y
ocratoxinas), pérdidas por secado en diferentes condiciones, residuos de pesticidas, perfil

y cuantificacion de terpenos, entre otros.

En el periodo 2015-2016, ASCCI comenzd con club canndbico, luego abrieron un
growshop (Ver anexo D). Reclaman que no hay accesibilidad real, que es lo que plantea
la Ley n° 19.847, donde surgen las asociaciones de pacientes. Hace dos afios que esperan
obtener su personeria juridica. E1 MSP da el visto bueno si todo se adapta a la ley, pero

como la ley no estd reglamentada no hay referencias a las que adaptarse.

El entrevistado 2, actual técnico responsable del cultivo de esta asociacion, quien comentd
que aprendio de forma autodidacta desde el autocultivo de intercambio con otros

cultivadores, buscando informacién por internet, visitando y trabajando en EE. UU.
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El entrevistado 2, responsable del cultivo, manifestd que realizan el cultivo en living soil,
es decir, manejo organico del suelo, incorporando materia orgénica de calidad, y
microorganismos. Asegura que hay una gran diferencia entre este método de cultivo y la
hidroponia utilizada en cultivos medicinales, plantea que los nutrientes son una cosa y
“todo lo demas es otra” y hay otras cosas a considerar, asimismo manifestd cuentan con
las instalaciones segun todo lo que seria habilitado para medicinal pero no tienen el visto
bueno aun, realizan todos los andlisis de calidad solicitados, agua, de tierra,

microbiologicos, todos con un laboratorio habilitado por IRCCA y MSP.

El entrevistado afirma que no hay datos sobre ausencia de hongos en flores con normas
de produccion GACP, y que, en cambio, ha habido pérdidas por enfermedades en varios
emprendimientos. Asegura que desde su experiencia llegan a obtener calidad con un buen
manejo del cultivo, nunca se deja de trabajar el suelo, siempre esta el suelo cubierto, se
utilizan microorganismos estandarizados, ejemplo; utilizan micorrizas que importan y
tratan de favorecer las micorrizas nativas y Trichoderma de produccion nacional. Para su
cultivo la base es la salud del suelo lo que se traduce en un cultivo saludable. Realizan a
campo en macetas de tela de 400 litros; tienen espacio acondicionado en un contenedor

para hacer la propagacion por esquejes, y un invernadero para mantenimiento de madres.

Desde el inicio del proceso, el manejo del suelo hasta el producto final es organico. Lo
realizan por propia conciencia y decision filosofica, porque “nadie evalta, por ejemplo,
cuales fueron las condiciones y los productos utilizados, no hay ningun tipo de
certificacion, que en este caso seria organica” (entrevistado 2 representante de ASCCI,

comunicacion personal, 2024).

Los entrevistados manifiestan que ASCCI es parte de una comision técnica asesora del
MSP, pero hasta el momento de la entrevista dicha comision nunca habia funcionado, no
habian sido citados, todo a consecuencia de la no reglamentacion de la Ley n° 19.847
(2020): “declara de interés publico las acciones tendientes a proteger, promover y mejorar
la salud publica mediante productos de calidad controlada y accesibles, en base a cannabis
o cannabinoides, asi como el asesoramiento médico e informacidon sobre beneficios y

riesgos de su uso”.

El Decreto n° 56/023 (2023), reglamentacion de la Ley n° 19.847 (2020), apunta a
proteger, promover y mejorar la salud publica mediante productos de calidad controlada

y accesibles, en base a cannabis o cannabinoides, asi como el asesoramiento médico e



54

informacion sobre beneficios y riesgos de su uso. Se establecen las condiciones para
garantizar un acceso de calidad y seguro de los usuarios que se encuentren bajo
tratamiento médico y les sean prescritos productos que tengan como base cannabis o

cannabinoides.

Segun los miembros de ASCCI el cannabis mejora la calidad de vida, y tienen como
evidencia a pacientes que se tratan hace 10 afios, y estdn muy conformes con el
tratamiento, obviamente bien aplicado, controlado, con acompafiamiento médico y

productos de calidad.

El técnico entrevistado (entrevistado 2, comunicacion personal, 2024) expresd que
seleccionan variedades que se adaptan a su forma de cultivo, y las condiciones de
humedad tipicas de Uruguay, con variedad de cannabinoides, porque al final trabajan con
cannabinoides y ese es el objetivo productivo. Una vez finalizado el proceso se analizan
todos los cannabinoides que estan disponibles aqui en Uruguay: THC, THCA, CBD,
CBA, CBG, CBGA, CBN y Delta9. También agregd que en la asociacion realizan sus
propios esquejes y propagacion vegetativa, lo que permite mantener las genéticas, y

cuentan con dos secaderos.

La extraccion la realizan con etanol, para lo cual utilizan un alcohol de cereales de alta
calidad, certificado. Hacen un extracto que elimina las ceras y grasas, hacen un Full
Spectrum que luego en los laboratorios solicitan destilados o cristalizados de

cannabinoides puros (entrevistado 2, representante de ASSCI, comunicacion personal,

2024).

Sostienen que lograr la estandarizacion es complejo, entonces, agregan al extracto
terpenos genéricos altos en Beta-Mirceno, habilitados para la industria. La vaporizacion
es una opcion de consumo con certificacion médica en otras partes del mundo, aunque en
Uruguay aun no estd formalmente implementada. Con el uso de los vaporizadores se
disminuyen riesgos, pero son caros, pero para algunos casos la via inhalada es la mejor
segun recomiendan algunos médicos (entrevistado 2, representante de ASSCI,

comunicacion personal, 2024).

Referentes de MSP les han dicho a representantes de ASCCI que “el paciente puede ir a
la farmacia y pedir sus 40 gramos y hacer su aceite” (entrevistado 1 representante de

ASSCI, comunicacion personal, 2024) y desde la asociacion plantean que de esta forma
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existe el riesgo de como cada paciente fabrique su propia medicina, es decir, no hablamos

de una medicina segura y de calidad.

En sintesis, la poblacion que hoy en Uruguay no puede acceder a cannabis medicinal,
tiene via de autocultivo y extraccidon propia, proceso para el cual no cuentan con ningin
tipo de indicacion o asesoramiento de parte del Estado para asegurar la calidad y el
consumo cuidado; desde la asociacion se preguntan ;por qué la persona tendria que
hacerse cargo de esta tarea? y es aqui donde las asociaciones de pacientes brindan un
servicio a la salud con asesoramiento médico, acompafiamiento en el tratamiento y donde
las extracciones se realizan bajo supervision de un quimico farmacéutico, con una escala
que abarata el proceso, y donde se pueden costear los analisis de laboratorio necesarios

para cada lote producido.

La no implementacion del decreto sobre Cannabis Medicinal deja a las asociaciones de
pacientes en una zona gris, donde tanto sus procedimientos como sus productos carecen
de apoyo o aval del Estado, quedando solamente a cargo de la ética del equipo profesional
que alli actta. Sin el activo funcionamiento de los espacios de dialogo y construccion de
formas de trabajo avaladas y acordes a la produccion empresarial y de asociaciones civiles

resultard dificil seguir avanzando.

Un reclamo desde una de las asociaciones es la existencia de un aval o certificacion
nacional que defina sus productos de uso interno, mas alla de las responsabilidades de las
y los profesionales involucrados en el proceso, para obtener productos seguros y

accesibles para nuestra poblacion con aprobacion por las instituciones competentes.

Mientras tanto, las asociaciones de pacientes intentan cubrir la demanda de sus socios
junto con asesoramiento técnico de agronomos, quimicos y equipo médico recetan a cada
paciente una formulacidn, ya sea en formato aceites o en algunos casos, vaporizaciones.
Dichas formulaciones son de uso interno, por lo que no constituyen un producto que esté
disponible en las farmacias. En este &mbito de produccion las normas de cultivo y calidad

final de estos productos queda circunscripta a cada asociacion.

Desde RUCAM, en el foro de Sociedad civil Expo-cannabis 2024 realizado el 7 de
diciembre en el LATU, plantean la invisibilizacién de las asociaciones de pacientes,
quienes brindan acceso al cannabis medicinal, afirman que se puede trabajar en colectivo

y que con profesionalismo y experiencia quienes necesiten acceso al cannabis lo puedan

hacer, tanto con THC o CBD (Representante de RUCAM, 7 de diciembre 2024).
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4.2.1 Escenario empresarial

En lineas generales, puede afirmarse que las grandes empresas del rubro Cannabis
medicinal conforman distintos nichos: las que producen inflorescencias con tinico destino
de exportacion (inflorescencias con certificacion medicinal con alto THC), y las que
elaboran extractos (empresas con licencia medicinal para produccion de especialidades
vegetales —con distintos quimiotipos—, de extractos Full Spectrum, y la obtencion de

cannabinoides aislados, entre otros).

En el contexto de las empresas de cannabis medicinal en Uruguay, se entrevistd al
presidente de la CECAM, quien reportd informacion sobre el Gltimo encuentro que
tuvieron en noviembre de 2023 (ver anexo D), cuando se reunieron 42 actores de la
industria cannabica uruguaya en la sede de la Camara de Industrias del Uruguay (CIU)
convocados por la CECAM con el respaldo de la Asociacion de Productores Uruguayo
de Cannabis (PRODUCANN). Alli presentaron algunos puntos de vista para el
relanzamiento del sector a 10 afios de su regulacion, que buscan flexibilizar el marco
regulatorio y eliminar barreras que frenan el crecimiento del sector. Los puntos planteados
por CECAM (comunicacion personal, abril 2024) pone sobre la mesa distintos puntos de

vista y prioridades:

“l. Puesta en funcionamiento del Consejo Nacional Honorario
aprobado por la Ley n° 19.172, en cuya conformacion participan
representantes de los productores y del comité técnico asesor previsto
por la Ley n° 19.847, incluido en el decreto reglamentario en el cual
CECAM estd mencionado como miembro.” La implementacion es
clave para una regulaciéon mads inclusiva, en la que productores y
asesores técnicos puedan incidir en las politicas del sector. Sin
embargo, su efectividad dependera de la capacidad de didlogo y

ejecucion de propuestas.

“2. Habilitacion de uso de CBD y Full Spectrum para produccion de
alimentos, suplementos y cosméticos, con un valor inferior al 1 % de
THC.” Esto ampliaria el mercado y fomentaria la industria local, pero
requiere normativas claras sobre calidad y seguridad para garantizar

productos confiables e instrucciones y advertencias para los



consumidores, de modo de que puedan adoptar los cuidados necesarios

en el momento del consumo.

“3. Venta de flores de cannabis medicinal con receta en farmacias
previo registro en el MSP.” El hecho de que estén disponibles en
farmacias no implica necesariamente que accedan mas cantidad de
pacientes, porque también inciden factores como el costo, la
recomendacion de uso médico, las politicas ptblicas que aseguren o no

accesibilidad, entre otros.

“4. Autorizar la extraccion a partir de flores de cafiamo bajo licencia
MGAP, como insumo de extractos medicinales si cumplen con
requisitos sanitarios requeridos.” Permitir la extraccion bajo licencia
MGAP es un paso importante para la industrializacion del sector,
aunque serd necesario asegurar controles de calidad, lo que involucra,
a su vez, al MSP, de modo de cumplir con los estdndares sanitarios

necesarios .

“5S. Simplificacion de licencias: aumento del tiempo de vigencia de la
autorizacidn, permiso para tener licencias multiples, autorizacion a las
licencias para quedar en suspenso, rebaja de costos y simplificacion de
la emision de guias de transito.” Agilizar los tramites y reducir costos
incentivaria la inversion, pero es clave garantizar que esta
flexibilizacion no genere vacios regulatorios que afecten la

trazabilidad, calidad y seguridad del producto.

“6. Permitir la venta de flores con alto contenido de CBD y menos de
1 % de THC; la fabricacion, venta en el mercado interno y exportacion
de cigarros pre roll de cafiamo industrial o farma que cumplan con las
medidas de inocuidad dispuestas para los productos de uso adulto ya

reglamentados.”

“7. Solucionar problemas de transacciones en el sistema financiero y
acceso al crédito. Tener en cuenta el comentario del representante de
JIFE, que declar6 en la Comision de Lavado de Activos de la Camara

de Diputados que los movimientos financieros de los sectores de
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cafiamo industrial y farmacéutico no estan comprendidos en las
limitaciones bancarias, a diferencia del cannabis de uso adulto”. La
falta de acceso a servicios bancarios y crédito es esencial para la
sostenibilidad del sector. Este es un tema que atraviesa al cannabis en

todas sus areas.

“8. Agilizar la emision de permisos de exportacion.” La agilizacion de
permisos es clave para mejorar la competitividad en el mercado global,

siempre que no se comprometan los estandares de calidad y control.

“9. Agilizar la importacion de genéticas con alto contenido de THC por
intermedio de INASE.” Facilitar el acceso a nuevas variedades
permitiria el desarrollo de productos innovadores, pero es fundamental
garantizar un sistema de certificacion que evite riesgos fitosanitarios.
También es importante considerar otros perfiles de las especialidades
vegetales, es decir, alto contenido de otros componentes activos, ya
sean cannabinoides como el CBG, CBD, etc., es decir, perfiles para

distintos usos, no solo alto THC.

“10. Inclusion de los medicamentos en base a cannabis en el
Formulario Terapéutico de Medicamentos. Habilitacion para la venta
de fitoterapicos industriales y farmacéuticos, en toda presentacion de
origen de acuerdo a resultados de inocuidad en el producto final, en
comercios habilitados como tiendas de especialidad.” Esto ampliaria
las opciones de tratamiento para los pacientes. Es clave que esta medida
sea acompanada de educacion médica sobre el uso del cannabis en

salud.

“11. Simplificar el protocolo de exigencia fisica a las farmacias para la
puesta en practica del sistema de receta magistral.” La reduccion de
exigencias fisicas para la receta magistral puede aumentar la
disponibilidad de tratamientos, pero es necesario definir protocolos que

aseguren una correcta formulacion y dispensacion.

“12. Universalizacion del acceso al cannabis mediante la eliminacion o

simplificacion del registro de wusuarios y eliminacion de la
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denominacioén del término recreativo sustituyéndolo por uso adulto. De
esta forma, uruguayos y extranjeros podran acceder a cannabis en los
comercios habilitados.” La eliminacion de registros facilitaria la
compra legal, y a su vez tanto uruguayos como extranjeros podrian
comprar cannabis en comercios habilitados; esto podria tener
implicancias economicas (turismo cannabico) y regulatorias
(seguimiento y control). El cambio de denominacion a uso adulto para
reducir la estigmatizacion y alinear el lenguaje con el consumo

responsable.

“13. Promocioén de la investigacion y el desarrollo del conocimiento
cientifico en cannabinologia y endocannabinologia a nivel terciario.
Implementacion de una campafia para el uso responsable y seguro del
cannabis y sus derivados que advierta a la poblacion acerca del riesgo
en el uso de productos ilegales, e inspecciones por parte del MSP
sancionando a los responsables.” Promover la formacion en
cannabinologia y campafias de uso responsable fortaleceria la industria
y protegeria a los consumidores, y brindaria el servicio de medicina
para todos los tratamientos asociados a cannabis; en ese sentido, la
fiscalizacion desde organismos del estado es clave para evitar

irregularidades y asegurar productos de calidad e inocuidad.

59



60

5. CONCLUSIONES

En el presente trabajo se realiz6 una compilacién de material y se generd informacion
sobre el sector cannabis medicinal en Uruguay. A partir de la indagatoria conjunta se
pudo explorar el sector de produccién empresarial y el de las asociaciones de usuarios de

cannabis medicinal que persiguen finalidades diferentes entre si.

Las limitaciones actuales en la implementacion del cannabis medicinal en Uruguay, junto
con las areas no reguladas y los requerimientos insatisfechos de la sociedad civil y los
profesionales, evidencian la necesidad de una regulacion mas clara y efectiva. Estas areas

grises requieren un abordaje integral que contemple las diversas dimensiones del tema.

Se destaca el caracter interdisciplinario desde el ambito académico y cientifico y la
intersectorialidad desde ambito politico, institucional y de gestion publica, ya que
combina actividades de produccidén agropecuaria con procesos propios de la industria
quimica, cuyos resultados son aplicados posteriormente por la medicina en el tratamiento
de diversas patologias. Esta interrelacion e interdependencia destaca la importancia y la
necesidad de un enfoque colaborativo entre las disciplinas de investigacion y desarrollo
tecnologico, instituciones involucradas a la regulacion de usos, productores y usuarios de

cannabis medicinal.

La ejecucion de proyectos de extension universitaria vinculados a la tematica del cannabis
de uso medicinal/ veterinario podria desempefiar un papel fundamental en la articulacion
de saberes, asi como en la investigacion y difusion de informacién cientifica desde
multiples perspectivas académicas. Esto puede incluir temas como los beneficios médicos
del cannabis, su farmacologia y su produccion responsable acorde a las distintas escalas

productivas, y estrategias para la reduccion de riesgos asociados a su uso.

Como se desprende del analisis previo, y ante la ausencia de formacion universitaria
especializada en cannabis, resulta relevante destacar que la disciplina de la agronomia
contribuye de manera significativa al desarrollo del sector del cannabis medicinal. No
solo en términos generales a efectos de lograr un cultivo de calidad con un uso
responsable de recursos, sino con potencial de desarrollar investigaciéon nacional con
genéticas cultivadas de acuerdo con nuestras condiciones agroclimaticas. Algunas lineas
de investigacion podrian vincularse a la fisiologia del cultivo, el manejo integrado de
plagas y enfermedades, el riego, la nutricion, planes de mejoramiento genético de las

distintas variedades y cultivos, seglin sus fines y las condiciones climaticas de esta zona.
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Estas lineas aportarian conocimiento esencial para garantizar la calidad e inocuidad del
producto final, fortaleciendo el sector, su sustentabilidad y su capacidad de atender las

demandas del sector.

Las entrevistas realizadas reflejan un proceso de consolidacion progresiva del
movimiento de asociaciones de usuarios de cannabis medicinal en Uruguay, que ha
permitido generar conocimiento empirico y técnico sobre el uso terapéutico de los
cannabinoides, articulando el saber cientifico con la experiencia de los pacientes. A lo
largo de mas de una década de trabajo, estas organizaciones han avanzado en la
profesionalizacidon de sus practicas, incorporando equipos interdisciplinarios integrados
por profesionales de la medicina, la quimica farmacéutica y la ingenieria agronémica,
estableciendo protocolos propios de calidad basados en el autocultivo orgéanico, el analisis
de laboratorio y el acompafiamiento clinico personalizado. Este proceso ha contribuido a
mejorar el acceso a tratamientos seguros y asequibles, a la vez que promueve la
investigacion participativa y la educacion de pacientes y cultivadores. Sin embargo,
persisten importantes limitaciones institucionales y regulatorias. Entre ellas, la falta de
reglamentacion efectiva de la Ley n° 19.847 y de la cuarta via de acceso, la clasificacion
del THC como sustancia de la Lista I, y la ausencia de reconocimiento formal de las
asociaciones en los espacios de decision y asesoramiento del Estado. Estas restricciones
impiden la formalizaciéon del trabajo que ya realizan, y limitan la accesibilidad a

productos con perfiles cannabinoides mas amplios, en particular aquellos que contienen

THC.

A pesar de esto, las asociaciones continian desempefiando un papel central en la
democratizacion del acceso al cannabis medicinal, funcionando como espacios de apoyo
mutuo, formacion técnica y acompafiamiento terapéutico. Su experiencia ha demostrado
que el modelo de cultivo con acompafiamiento profesional puede lograr calidad,
trazabilidad y seguridad. Los avances logrados por estas agrupaciones constituyen un
aporte para el disefio de politicas puiblicas de salud y regulacion del cannabis en Uruguay,
orientadas a integrar la evidencia cientifica con las experiencias comunitarias y la

perspectiva de los usuarios.

El analisis del escenario empresarial indicaria que, a 13 afios de la regulacion, el sector
del cannabis medicinal en Uruguay se encuentra en una etapa de madurez incipiente,
pero con importantes desafios estructurales. Las demandas presentadas por la CECAM

reflejan la necesidad de revisar el marco regulatorio para facilitar la articulacion entre



62

actores publicos y privados, mejorar la competitividad y promover la innovacion. Entre
los principales reclamos se destacan la simplificacion de licencias, el acceso al crédito, la
habilitacion de nuevos usos de derivados del cannabis —como alimentos, cosméticos y
suplementos—, y la inclusion de medicamentos a base de cannabis en el Formulario
Terapéutico de Medicamentos. Estos puntos evidencian que, mas alld de los avances
logrados, persisten obstaculos vinculados a la burocracia, a la falta de financiamiento y a
la escasa integracion de la investigacion cientifica con el desarrollo productivo. Por tanto,
el fortalecimiento del sector dependera de politicas que equilibren el control sanitario con

la promocion de un mercado mas inclusivo, sustentable y orientado a la salud publica.

A continuacion se enumeran algunos de los procesos que podrian trabajarse desde la
agronomia y contribuirian significativamente en el mejoramiento de la calidad de la

materia prima para uso medicinal:

— Manual de buenas practicas agricolas adaptado al cultivo de cannabis, que asegure
la calidad, la trazabilidad y la inocuidad del producto final.

— Manejo de suelos, riego, nutricion y fisiologia del cultivo: evaluacion de distintas
estrategias de manejo (ciclos, podas, rendimientos, cosecha, indices de
productividad y calidad) que permitan establecer parametros técnicos de
referencia.

— Manejo integrado de enfermedades y plagas: implementacion de planes de
monitoreo y manejo que aseguren la sanidad del cultivo y la inocuidad del
producto.

— El fitomejoramiento como una linea estratégica para optimizar la cosecha y la
calidad final del cultivo. La seleccion de variedades con quimiotipos de interés,
resistentes a enfermedades y plagas, junto con la mejora de caracteristicas
agronomicas y de interés productivo, permitird avanzar hacia sistemas mas
sostenibles. Asimismo, la obtencion de genotipos con mayores concentraciones
de metabolitos secundarios, como cannabinoides y terpenos, representa un eje

clave para fortalecer la calidad y el valor del producto final.

Del anélisis realizado y de las entrevistas se desprende que, en Uruguay, ain persisten
importantes vacios normativos y técnicos en torno a la produccion de cannabis medicinal.
Entre ellos se destacan la ausencia de manuales especificos de BPAR aplicados a

cannabis, la falta de lineamientos oficiales del IRCCA - MSP para el seguimiento de
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cultivos medicinales, y la inexistencia de un protocolo nacional de buenas practicas que

asegure la calidad e inocuidad de las inflorescencias.

En el caso de la produccion de flores con fines medicinales, la certificacion organica
podria constituir una herramienta valiosa para garantizar estandares de calidad y
seguridad, esta es una de las directrices de la OMS (2003). Asimismo, el modelo de
farmacia comunitaria representa una oportunidad, por ejemplo, para que las asociaciones
de usuarios (pacientes) puedan producir bajo certificacion y BPAR, con procesos

postcosecha controlados y estandarizacion bajo normativas BPM.

Se constata, ademas, una debilidad en el rol del MSP en cuanto a educacion, que brinde
informacion dirigida a la poblacion en general, lo que habilita la permanencia de un
mercado gris. A esto se suma la resistencia de parte del cuerpo médico, particularmente
en lo que respecta a la vaporizacion de cannabis, a pesar de la existencia de dispositivos

certificados y programas implementados en otros paises.

El sistema de registros, como planted el Dr. Gustavo Tamosiunas en el Congreso de
Cannabis Medicinal Tercera edicioén (2024), presenta tanto fortalezas como limitaciones,
al estar fuertemente condicionado por los intereses de la industria farmacéutica. Este
modelo genera barreras de acceso para pacientes y asociaciones, lo que obliga a explorar
alternativas que permitan reducir los costos de produccion y de anélisis de laboratorio (G.

Tamosiunas, comunicacion personal, 11 de abril, 2024).

Finalmente, resulta evidente que el desarrollo del cannabis medicinal en Uruguay exige
un esfuerzo conjunto entre los sectores académico, productivo y gubernamental, con el
fin de superar barreras regulatorias y técnicas, optimizar los sistemas de produccion, y

asegurar productos de calidad, seguros y accesibles para las personas.
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7. ANEXOS
Anexo A
Guion utilizado en las entrevistas a asociaciones de pacientes
Proposito y origen de la organizacion:
(Cuadl es el propdsito general de la organizacion? ;Desde cuando existe?
Composicion y alcance:

(Quiénes integran la asociacion? ;Cuantas personas son usuarias actualmente? ;Podrias
describir el perfil de los integrantes? ;Son nifias, nifios, jovenes, adultos? ;De qué zonas
provienen? ;Cuanto cuesta la suscripcion a la asociacién? ;Cudl es el costo promedio

mensual de la medicina que brindan?
Tratamientos y materia prima:

(Cuadles son las principales enfermedades o condiciones que tratan? ;De donde obtienen

la materia prima que ofrecen a los usuarios?
Produccion y certificaciones:

(Realizan cultivos certificados, por ejemplo, bajo normas GAP? ;Utilizan productos

aportados por autocultivadores? Si producen extractos: ;Como y donde los procesan?
Limitaciones y apoyo:

(Cuales son las principales limitantes que enfrenta la asociacion? ;Cuentan con algun
tipo de apoyo financiero para fortalecer sus actividades? Desde su perspectiva, ;cual es

la mayor limitante para mejorar el servicio de salud en Uruguay?
Desafios y futuro:

(Qué desafios se plantean como colectivo para el futuro? ;Existe algun espacio de

discusion donde puedan abordar y trabajar sobre estas limitaciones?
Historia y rol:

(Coémo te vinculaste con la asociacién? ;Cual es tu rol dentro de la asociacion y qué tareas
realizas? ;Cudles son las metas que tienes actualmente? ;Qué objetivos especificos estds
persiguiendo en este momento (productivos, de calidad, eliminacion de limitantes)? ;Hay
alguna necesidad especifica, como maquinaria (balanzas, salas eficientes, condiciones

ambientales controladas, materiales, bioinsumos, etc.)?
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Usuarios y practicas de cultivo:

(Los usuarios aportan flores de autocultivo para las extracciones? ;Qué aspectos

consideras fundamentales para lograr un cultivo de calidad?
Descripcion del cultivo:

(Como es la organizacion de las salas de cultivo (vegetacion, floracion, clima)? ;Utilizan
clones o semillas? ;Trabajan en invernaderos o indoor? ;Qué variedades cultivan y

cuantas cosechas realizan al afio?
Control y manejo del cultivo:

(Qué medidas aplican para garantizar la calidad (limpieza, materiales, etc.)? ;Coémo
preparan el suelo? ;Realizan cultivos hidroponicos? ; Cémo manejan las enfermedades y

plagas? ;Usan insumos bioldgicos, como hongos benéficos o Bacillus thuringiensis (Bt)?
Planificacion y post-cosecha:
(Como definen las fechas de cosecha? ;Monitorean tricomas u otros indicadores?

(Cudles son las condiciones para la cosecha, el secado y el curado? ;Controlan las

condiciones ambientales (temperatura, humedad relativa)? ;Qué rangos manejan?

(Realizan las extracciones ustedes mismos? ;Qué medidas de control de calidad aplican

post-cosecha?
Capacitacion y regulaciones:

(Como te has capacitado para desempenar este trabajo? ;Han recibido observaciones,

apoyo o indicaciones normativas del IRCCA o del MSP?
Avances y desafios como asociacion:

(Cuales son los pasos que aun no han podido concretar como asociacion? ;Cudl es el
proposito general de la asociacion y desde cuindo existe? ;Cudntos socios tienen
actualmente y como estd compuesta la asociacion (nifios, jovenes, adultos, género, zonas
geograficas)? ;Cudles son los principales tratamientos que brindan, por ejemplo, para

fibromialgia o dolor cronico? ;A qué materia prima acceden para atender a los usuarios?
Costos y certificaciones:

(Cual es el costo promedio mensual de la medicina? ;Realizan cultivos certificados bajo

normas GAP u otras? ;Utilizan producto aportado por autocultivadores? ;Coémo fue el
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proceso para lograrlo? ;Qué métodos de administraciéon emplean (gotas, especialidades

vegetales, vaporizacion)?
Si procesan extractos:

(Como y donde los procesan? ;Cuentan con respaldo, exigencias o habilitaciones del

MSP? ;Han recibido acompanamiento en el proceso de certificacion?
Limitantes y desafios:

(Cuadles son sus principales limitantes en el ambito del cannabis medicinal? ;Cuentan con
apoyo financiero para fortalecer la asociacion? ;Qué considera que es la principal
limitante para mejorar el servicio de salud en Uruguay? ;Cuales son los desafios que se
plantean como colectivo? ;Existe algiin espacio de discusion para abordar y superar estas

limitantes?
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Anexo B
Marco normativo nacional referenciado

Dada la extension de la normativa vigente y su disponibilidad publica y actualizada en el
Centro de Informacion Oficial (IMPO), a continuacion se detallan la normativa con sus
enlaces de acceso directo a las leyes y decretos fundamentales que regulan el sector del

cannabis en Uruguay.

Decreto n° 120/014: Reglamentacion de la Ley 19.172 relativa a la regulacion y control
del cannabis. (2014). IMPO. https://www.impo.com.uy/bases/decretos/120-2014

Decreto n° 298/017: Autorizacion de "venta bajo receta profesional” para las
especialidades farmacéuticas con cannabidiol como principio activo. (2017).
IMPO. https://www.impo.com.uy/bases/decretos/298-2017

Decreto n° 372/014: Reglamentacion de la Ley 19.172 relativa a la regulacion y control
del cannabis. (2014). IMPO. https://www.impo.com.uy/bases/decretos/372-2014

Decreto n° 403/016: Aprobacion del marco regulatorio para hierbas medicinales,
especialidades vegetales y medicamentos fitoterdpicos. (2016). IMPO.
https://www.impo.com.uy/bases/decretos/403-2016

Decreto n° 46/015: Reglamentacion de la Ley 19.172 relativa a la regulacion y control
del cannabis. (2015). IMPO. https://www.impo.com.uy/bases/decretos/46-2015

Decreto n° 56/023: Reglamentacion de las leyes nros. 19.172 y 19.847, relativas a la
regulacion y control del cannabis. (2023). IMPO.
https://www.impo.com.uy/bases/decretos/56-2023

Ley n® 19.172: Regulacion y control del cannabis. (2014). IMPO.
https://www.impo.com.uy/bases/leyes/19172-2013

Ley n° 19.845: Declaracion de interés publico la investigacion sobre el cannabis y sus
aplicaciones en todas las dreas del conocimiento. (2020). IMPO.
https://www.impo.com.uy/bases/leyes/19845-2019

Ley n° 19.847: Declaracion de interés publico las acciones tendientes a proteger,
promover y mejorar la salud publica mediante productos de calidad controlada
y accesibles, en base a cannabis o cannabinoides, asi como el asesoramiento
medico e informacion sobre beneficios y riesgos de su uso. (2020). IMPO.
https://www.impo.com.uy/bases/leyes/19847-2019
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Anexo C
Definiciones de principios activos

El cannabis ha cobrado relevancia a nivel mundial debido a la presencia de compuestos
con potencial terapéutico en mas de 60 tratamientos médicos. La constante hibridacion
de Cannabis sativa ha generado una gran diversidad genética, lo que se refleja en la
variedad de cannabinoides y terpenos presentes en la planta (Jin et al., 2017). La planta
Cannabis sativa genera mas de 565 metabolitos especializados, entre los cuales se
encuentran aproximadamente 120 cannabinoides, como el THC y el CBD. Estos
compuestos se sintetizan en los tricomas glandulares que se localizan en las flores

femeninas de la especie (Romero et al., 2020).

Los terpenos, clasificados segiin su estructura quimica basada en unidades de isopreno
(CsHs), son metabolitos secundarios ampliamente distribuidos en la naturaleza (Tholl,
2015). Sin embargo, debido a su volatilidad, pueden degradarse al exponerse a la luz, el
oxigeno y el calor, lo que reduce su eficacia terapéutica. Para preservar su estabilidad, es
recomendable almacenar los productos de cannabis en envases opacos, herméticos y en

condiciones de temperatura controlada (Booth & Bohlmann, 2019).

En cuanto a los cannabinoides, estos compuestos interactian con el sistema
endocannabinoide humano y derivan del acido olivetélico, precursor de moléculas como
el acido cannabigerolico (CBGA), que da origen a otros cannabinoides, incluyendo el
THC y el CBD. Su estructura quimica se caracteriza por un esqueleto de resorcinol con
una cadena lateral alquil, cuya variabilidad determina las propiedades de cada compuesto

(Mechoulam & Parker, 2013).
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Anexo D

Glosario

1. Club Canabico (Club Membresia de Cannabis): Entidad civil sin fines de lucro,
constituida conforme a la legislacion uruguaya (Decreto N° 120/014, 2014; Ley N°
19.172, 2014), autorizada e inscripta en el Registro del Instituto de Regulacion y Control
del Cannabis (IRCCA) para la produccion y distribucion de cannabis de uso adulto entre
sus miembros. Se conforma con un minimo de 15 y un maximo de 45 socios —todos
personas fisicas, mayores de edad, capaces y residentes uruguayos registrados en el
IRCCA— (Instituto de Regulacion y Control del Cannabis, s.f.). Tienen permitido
cultivar hasta un méximo de 99 plantas de cannabis con efecto psicoactivo en un Gnico
predio homologado, destinando la produccion exclusivamente al consumo individual de
sus miembros, con un tope 1 egal de dispensacion por socio de 40 gramos mensuales o
480 gramos anuales (Decreto N° 120/014, 2014; Instituto de Regulacion y Control del
Cannabis, s.f.; Ley N° 19.172, 2014).

2. Growshop (Comercio de Insumos para Cultivo): Establecimiento comercial
especializado en la venta de insumos, equipamiento, tecnologias y accesorios para el
cultivo, manejo y procesamiento de plantas. Comercializa sustratos, fertilizantes,
iluminacién artificial, sistemas de ventilacion, herramientas de medicion (pH, EC), asi
como parafernalia de consumo. Un growshop opera bajo el régimen comercial general;
no es un punto de dispensacion de cannabis, limitando su actividad a la provision de
bienes de uso agronomico y tecnologico (Decreto N° 120/014, 2014; Ley N° 19.172,
2014).

3. Buenas practicas agricolas (BPA): Conjunto de principios, normas y
recomendaciones técnicas aplicadas a las diversas etapas de la produccion primaria y
poscosecha, orientadas a garantizar la inocuidad alimentaria o farmacolodgica, la
sostenibilidad ambiental, la seguridad y salud de las personas trabajadoras y la calidad
fitosanitaria e industrial del producto final (Carrega & Enrich, 2014).Contempla la
inocuidad y calidad: prevencion y control de riesgos fisicos, quimicos (residuos de
plaguicidas, metales pesados) y biologicos (patdgenos, micotoxinas) en el material
vegetal cosechado. Implica manejo responsable y conservacion del suelo, eficiencia en el
uso del agua de riego, gestion adecuada de efluentes y manejo integrado de plagas (MIP)
minimizando el impacto ecologico (Carrega & Enrich, 2014). También abarca el
cumplimiento de condiciones dignas y seguras para el personal, junto con el registro
riguroso de labores, insumos y procesos (cuaderno de campo / registros) para asegurar la
rastreabilidad de cada lote (trazabilidad) (Carrega & Enrich, 2014).

En la produccion de Cannabis sativa L. (de uso médico, industrial o cientifico), las BPA
constituyen la fase primaria del estandar internacional GACP (Good Agricultural and
Collection Practices / Buenas Practicas de Cultivo y Recoleccion), alinedndose en
Uruguay con los requerimientos técnicos del Ministerio de Ganaderia, Agricultura y
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Pesca (MGAP), el IRCCA y el Ministerio de Salud Publica (MSP) para asegurar un
insumo homogéneo, reproducible y seguro para su posterior uso o procesamiento.

Bibliografia de Anexo D

Carrega, E., & Enrich, N. (2014). Guia de buenas practicas agricolas para la
produccion de frutas y hortalizas frescas en Uruguay. MGAP.
https://www.gub.uy/ministerio-ganaderia-agricultura-pesca/sites/ministerio-
ganaderia-agricultura-pesca/files/documentos/publicaciones/guia%?20de%20bue
nas%?20practicas%?20agricolas%20para%201a%?20producci%C3%B3n%20de%?2
Ofrutas%20y%20hortalizas%20frescas%20en%20Uruguay_compressed.pdf

Decreto N° 120/014: Reglamentacion de la Ley N° 19.172 relativa a la regulacion y
control del cannabis. (2014, 6 de mayo). IMPO.
https://www.impo.com.uy/bases/decretos/120-2014

Instituto de Regulacion y Control del Cannabis. (s.f.). Vias de acceso: Clubes de
Membresia. https://ircca.gub.uy/vias-de-acceso/clubes-de-membresia/

Ley N° 19.172: Regulacion y control del cannabis. (2014, 7 de enero). IMPO.
https://www.impo.com.uy/bases/leyes/19172-2013



https://www.gub.uy/ministerio-ganaderia-agricultura-pesca/sites/ministerio-ganaderia-agricultura-pesca/files/documentos/publicaciones/guia%20de%20buenas%20practicas%20agricolas%20para%20la%20producci%C3%B3n%20de%20frutas%20y%20hortalizas%20frescas%20en%20Uruguay_compressed.pdf
https://www.gub.uy/ministerio-ganaderia-agricultura-pesca/sites/ministerio-ganaderia-agricultura-pesca/files/documentos/publicaciones/guia%20de%20buenas%20practicas%20agricolas%20para%20la%20producci%C3%B3n%20de%20frutas%20y%20hortalizas%20frescas%20en%20Uruguay_compressed.pdf
https://www.gub.uy/ministerio-ganaderia-agricultura-pesca/sites/ministerio-ganaderia­agricultura­pesca/files/documentos/publicaciones/guia%20de%20buenas%20practicas%20agricolas%20para%20la%20producci%C3%B3n%20de%20frutas%20y%20hortalizas%20frescas%20en%20Uruguay_compressed.pdf
https://www.gub.uy/ministerio-ganaderia-agricultura-pesca/sites/ministerio-ganaderia­agricultura­pesca/files/documentos/publicaciones/guia%20de%20buenas%20practicas%20agricolas%20para%20la%20producci%C3%B3n%20de%20frutas%20y%20hortalizas%20frescas%20en%20Uruguay_compressed.pdf
https://www.gub.uy/ministerio-ganaderia-agricultura-pesca/sites/ministerio-ganaderia­agricultura­pesca/files/documentos/publicaciones/guia%20de%20buenas%20practicas%20agricolas%20para%20la%20producci%C3%B3n%20de%20frutas%20y%20hortalizas%20frescas%20en%20Uruguay_compressed.pdf
https://www.gub.uy/ministerio-ganaderia-agricultura-pesca/sites/ministerio-ganaderia­agricultura­pesca/files/documentos/publicaciones/guia%20de%20buenas%20practicas%20agricolas%20para%20la%20producci%C3%B3n%20de%20frutas%20y%20hortalizas%20frescas%20en%20Uruguay_compressed.pdf
https://www.impo.com.uy/bases/decretos/120-2014?utm_source=gemini
https://www.impo.com.uy/bases/decretos/120-2014?utm_source=gemini
https://www.impo.com.uy/bases/decretos/120-2014?utm_source=gemini
https://ircca.gub.uy/vias-de-acceso/clubes-de-membresia/?utm_source=gemini
https://ircca.gub.uy/vias-de-acceso/clubes-de-membresia/?utm_source=gemini
https://www.impo.com.uy/bases/leyes/19172-2013?utm_source=gemini
https://www.impo.com.uy/bases/leyes/19172-2013?utm_source=gemini
https://www.impo.com.uy/bases/leyes/19172-2013?utm_source=gemini

Anexo E

76

Avances y limitaciones desde las empresas segun los puntos presentados por la

CECAM

Aspecto

Logros

Pendientes

Regulacion y
legislacion

Creacion de laLey 19.172 y
19.847 que regulan el sector.
Mencion de CECAM como
miembro en el Consejo
Nacional Honorario y Comité
Técnico Asesor.

Activar el Consejo Nacional Honorario previsto
por Ley 19.172.

Ajustar y modificar la regulacion para facilitar
licencias, aumentar su vigencia y simplificar
procesos administrativos.

Autorizar licencias multiples, reducir costos de
guias de transito y permisos para suspender
licencias temporalmente.

Produccion y

Desarrollo de cultivos con

Habilitar el uso de CBD y productos full

comercializaci  altos estandares de calidad. spectrum (<1 % THC) para alimentos,
on Construccion de cosméticos y suplementos.
infraestructura avanzada, Autorizar la venta de flores de cannabis
como 18 invernaderos y medicinal en farmacias con receta médica. -
plantas farmacéuticas con Permitir la extraccion de flores bajo licencia del
certificaciones internacionales ~ MGAP para fabricar extractos medicinales.
(ej. GMP). Facilitar la venta y exportacion de flores y
productos de cafiamo.
Finanzas y Solucionar problemas de transacciones en el
banca sistema financiero y acceso al crédito.

Diferenciar los sectores de cafiamo industrial y
farmacéutico de las restricciones bancarias
aplicadas al cannabis de “Uso Adulto”.

Exportacion e
importacién

Medicamento
S y acceso

Exportacion de productos a
mercados internacionales. -
Certificacion por inspectores
internacionales (ej. Alemania).

Certificaciones internacionales
que facilitan el acceso a
mercados globales.

Agilizar los permisos de exportacion de
productos medicinales.

Facilitar la importacion de genéticas con alto
contenido de THC mediante el INASE.

Incluir medicamentos basados en cannabis en el
Formulario Terapéutico Nacional.

Autorizar la venta de fitoterapicos de origen
industrial y farmacéutico en todo tipo de
presentaciones en comercios habilitados.
Simplificar protocolos para farmacias que usen
receta magistral.

Universalizar el acceso al cannabis medicinal y

eliminar el registro obligatorio de usuarios.




Aspecto Logros Pendientes
Investigacion ~ Desarrollo de conocimiento Promover la investigacion cientifica en
y desarrollo técnico para alcanzar altos cannabinologia y endocannabinologia a nivel
estandares de calidad. terciario.

Implementar campafias de concienciacion para
un uso responsable del cannabis medicinal.
Inspeccionar productos ilegales y sancionar a los
responsables segun las regulaciones del MSP.

Nota. Elaborado a partir de informacion brindada por un representante de CECAM
(comunicacion personal, 16 de abril, 2024).
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