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VISTO: la conveniencia de regular las condiciones para la realizacion de operaciones

Montevideo,

logisticas con productos a base de cannabis, derivados del cannabis y cannabinoides en

depdsitos aduaneros, para su distribucion a paises de la region.

RESULTANDO: I) que Uruguay ha adoptado una politica de fomento al desarrollo del
pais como centro logistico para la distribucion regional de diferentes productos, y que

cuenta con normativa especifica a tales efectos;

)} que el comercio internacional de productos con fines medicine
0 terapéuticos conteniendo cannabis o derivados del cannabis ha sido objeto de un
creciente desarrollo y expansion a nivel mundial, tendencia que se mantiene en la

actualidad;



1) que no existen a la fecha procesos adecuados de unificacion
logistica y adaptacion de las formalidades regionales que favorezcan las posibilidades
de expansion para la industria logistica en la Republica, con relacion a productos a base

de cannabis, derivados del cannabis y cannabinoides;

IV) que el Uruguay se encuentra comprometido con el cumplimiento
de la normativa internacional en materia de control y fiscalizacion de estupefacientes y

con la prevencion y combate del tréfico ilicito de estupefacientes;

CONSIDERANDO: 1) que la Ley N° 19.276, de 19 de setiembre de 2014 (Codigo
Aduanero de la Republica Oriental del Uruguay) regula el procedimiento de destinacion
aduanera de importacién en régimen de dep6sito aduanero en el territorio aduanero
nacional, y que prevé que el Poder Ejecutivo podra reglamentar como operara dicho

régimen;

I1) que la Ley N° 19.276 y los Decretos N° 97/015 y N° 99/015, de
20 de marzo de 2015, regularon el régimen de franquicias aduaneras territoriales
existente en el Uruguay, incorporando al Puerto Libre, al Aeropuerto Libre, a los
Depdsitos Aduaneros Particulares y a las Zonas Francas dentro del territorio aduanero
nacional y habilitando un régimen de operaciones logisticas aduaneras, sujetas al
contralor continuo de la Direccion Nacional de Aduanas, pero simplificando la
operativa aduanera atendiendo a las particularidades de dichas areas con tratamientos

aduaneros especiales;

1) que la Convencién Unica sobre Estupefacientes de 1961,
enmendada por el Protocolo de 1972, incorporada a la legislacion nacional mediante el
Decreto-Ley N° 14.222, de 11 de julio de 1974, prevé en forma expresa la posibilidad
de realizar operaciones de importacion y exportacién de productos en almacenes de

aduanas, sujeto a ciertas condiciones;



IV) que la Ley N° 19.172, de 20 de diciembre de 2013, atribuye al
Instituto de Regulacion y Control del Cannabis la concesion y el control de las licencias
y permisos para producir, elaborar, acopiar, distribuir y expender cannabis y productos
derivados;

V) que la Ley N° 19.172 no deroga las facultades asignadas al
Ministerio de Salud Pudblica por el Decreto-Ley N° 14.294, de 31 de octubre de 1974, y
las convenciones internacionales en la materia, sobre la circulacién en plaza y las
operaciones aduaneras con estupefacientes en el territorio de la Republica,
reglamentadas mediante Decreto N° 454/976, de 20 dejulio de 1976;

V1) que la adopcion de criterios de contralor adecuados para prevenir
y combatir el trafico ilicito de drogas, que a la vez permitan la operativa logistica en
ambientes controlados, facilitaria la provisién de soluciones logisticas de comercio

internacional de productos a base de cannabis, derivados del cannabis o cannabinoides;

VII) que existe una necesidad de actualizar las disposiciones
reglamentarias vigentes en materia del comercio exterior de cannabis, con el fin de
permitir operaciones de agregacion de valor sin alteraciones en la naturaleza de los
productos en el territorio de la Republica, generando empleo legitimo y sin detrimento
del contralor de los organismos especificos sobre la materia, en particular del Ministerio

de Salud Publica y del Instituto de Regulacion y Control del Cannabis;

ATENTO: a lo precedentemente expuesto y a lo dispuesto por la Ley N° 19.276, de 19
de setiembre de 2014, el Decreto-Ley N° 14.294, de 31 de octubre de 1974, modificado
por la Ley N° 19.172, de 20 de diciembre de 2013, la Ley N° 19.847, del 20 de
diciembre de 2019, el Decreto N° 263/000, del 5 de setiembre de 2000, el Decreto N°
372/014, del 16 de diciembre de 2014, el Decreto N° 46/015, del 4 de febrero de 2015,
el Decreto N° 97/015, del 20 de marzo de 2015, el Decreto N° 99/015, del 20 de marzo
de 2015, el Decreto N° 454/976, del 20 de julio de 1976 y demas normas aplicables.



EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA,
actuando en Consejo de Ministros
DECRETA

Articulo 1- (Alcance)

Autorizase a los Depdsitos Aduaneros regulados en los Decretos N° 97/015 y 99/015
que cuenten con la habilitacion para ejercer funciones como operadores farmacéuticos
con productos de cannabis otorgada por el Ministerio de Salud Publica y la licencia
correspondiente del Instituto de Regulacion y Control del Cannabis vigentes, a realizar
operaciones como depoésitos comerciales o depositos de almacenamiento de productos a
base de cannabis, derivados del cannabis o cannabinoides, plantas y/o productos
terminados o semielaborados de cannabis con fines medicinales, siempre que dichas

operaciones no impliquen alteraciones en la naturaleza de los productos.

Articulo 2 - (Licenciay habilitacion para realizar las operaciones comprendidas en
este Decreto)

Los Depdsitos Aduaneros que deseen operar las mercaderias indicadas en el articulo 1o
del presente Decreto deberan obtener la habilitacion para ejercer funciones como
operadores farmacéuticos con productos de cannabis y la licencia correspondiente del
Instituto de Regulacion y Control del Cannabis, en virtud de las atribuciones y
cometidos otorgados por la Ley N° 19.172, de 20 de diciembre de 2013.

Para obtener la habilitacion para ejercer funciones como operadores farmacéuticos con

productos de cannabis a los efectos del presente Decreto, se deberé:

a) Contar con una Direccion Técnica local, liderada por una persona titulada
como quimico farmacéutico u otra profesion habilitada por el Ministerio de

Salud Publica a estos efectos;



b) Contar con un deposito habilitado ante el Ministerio de Salud Publica, el que

podra ser propio o contratado;

C) Presentar una Declaracién Jurada describiendo la operativa a desarrollar por
la empresa, suscrita por su representante legal y por su Director Técnico, con
firmas certificadas por escribano publico, bajo apercibimiento de lo previsto

en el articulo 239 del Cédigo Penal;

d) Copia de la habilitacion de la autoridad sanitaria de origen de sus
proveedores; copia de la habilitacion de la autoridad sanitaria de origen de
los fabricantes del producto terminado o la materia prima importados; copia
del certificado de analisis del fabricante de cada lote del producto terminado
o la materia prima importados; y copia del certificado de producto
farmacéutico que acredite que estd autorizado para ser comercializado en el
pais de origen. Estos documentos deberan estar disponibles en la empresa, y
deberdn exhibirse al Ministerio de Salud Publica en caso de que asi lo

requiera.

Todas las actividades realizadas por los Depdsitos Aduaneros que operen bajo el

régimen del presente Decreto deberan ser trazables.

A los Depdsitos Aduaneros que operen bajo el régimen del presente Decreto, no se les
exigird la calidad de representantes de las empresas fabricantes del exterior, ni el
registro de los productos ante el Departamento de Medicamentos del Ministerio de
Salud Publica.

Los Depdsitos Aduaneros que cuenten con la autorizacién prevista en el presente
articulo quedaran exceptuados de la obtencion del permiso previsto en el articulo 11 del
Decreto del Poder Ejecutivo N° 454/976.



Articulo 3 - (Autorizacion de importacion en destinacion de dep6sito aduanero)

Los Depositos Aduaneros interesados en realizar una operacion de importacion en
régimen de depdsito aduanero conforme con el presente Decreto deberan obtener: (a)
una autorizacion de importacion, otorgada por la Division Sustancias Controladas del
Ministerio de Salud Publica y; (b) una autorizacion para la importacion en régimen de
deposito aduanero, otorgada por la Direccion Nacional de Aduanas.

La autorizacién de importacion otorgada por el Ministerio de Salud Pablica incluira una

declaracion de que la importacion ha sido aprobada con destino a un depdsito aduanero.
Articulo 4 - (Documentacion para la importacion)

1 A efectos de obtener la autorizacién de importacion otorgada por la Division de
Sustancias Controladas del Ministerio de Salud Publica a la que refiere el articulo
anterior, los Depositos Aduaneros habilitados deberan cumplir con presentar la

siguiente documentacion:

a) Detalle completo del nombre del estupefaciente; la denominacién comuin
internacional, si la hubiere; la cantidad que ha de importarse; el nombre y la
direccion del Deposito Aduanero importador; nombre y direccion del
exportador; y periodo dentro del cual habra de efectuarse la importacion.
Dicha informacion tendréa caracter de Declaracion Jurada. La autorizacion de
importacién podra permitir que la importacion se efectle en mas de una
expedicion;

b) Declaracion jurada de la Direccion Técnica de la empresa de que los

productos no tendran su destino final en el Uruguay;

C) Constancia de habilitacion de la empresa que remite el producto, emitida por
parte de la autoridad sanitaria del pais de origen;



d)

2.

Constancia de habilitacion del Deposito Aduanero importador, otorgada

conforme con el articulo 2 del presente Decreto.

A efectos de obtener la autorizacion de importacion en régimen de depdsito

aduanero otorgada por la Direccion Nacional de Aduanas a la que refiere el articulo

anterior, los Depdsitos Aduaneros habilitados deberan cumplir con presentar la

siguiente documentacion mediante mensaje simplificado:

a)

b)

d)

Ratificacién de la informacion indicada en el literal a) del inciso primero del

presente articulo;
Certificado de analisis del fabricante de cada lote de producto;

Guias aéreas, si correspondiere, detalle de cantidad de bultos, kilos, e
informacion de origen desde la salida;

Autorizacién de importacion emitida por el Departamento de Sustancias
Controladas del Ministerio de Salud Publica conforme con lo previsto en el

iNCiso primero;

Permiso de exportacion expedido por las autoridades competentes del pais
exportador.

Articulo 5 - (Cancelacién y salida del territorio)

El régimen de importacion en deposito aduanero se cancelara con la exportacién por

reembarque de la mercaderia, en las condiciones establecidas en la correspondiente

autorizacién, mediante mensaje simplificado.

Los Depdsitos Aduaneros interesados en realizar una operacion de exportacion por

reembarque conforme con el presente Decreto deberan obtener: (a) una autorizacion de

exportacion, otorgada por la Division Sustancias Controladas del Ministerio de Salud



Pablica y; (b) una autorizacion para la exportacion por reembarque, otorgada por la

Direccion Nacional de Aduanas.

Articulo 6 - (Documentacion para exportacion)

1 A efectos de obtener la autorizacion de exportacion por reembarque otorgada por la

Division de Sustancias Controladas del Ministerio de Salud Pablica a la que refiere el

articulo anterior, los Depositos Aduaneros habilitados deberan cumplir con presentar la

siguiente documentacion:

a)

b)

2.

Detalle completo del nombre del estupefaciente; la denominacién comun
internacional, si la hubiere; la cantidad que ha de exportarse; el nombre y la
direccion del importador; el nombre y la direccion del Depoésito Aduanero
exportador; y se especificara el periodo dentro del cual habré de efectuarse la

exportacién. Dicha informacidn tendra caréacter de Declaracion Jurada;

Nombre comercial, nombre de los compuestos activos presentes, cantidad de
unidades del producto, cantidad total en gramos de cannabinoides a ser
exportados, forma farmacéutica, presentacion, fines para los que se requiere

la exportacion;

Autorizacion de importacion o Certificado de No Objecion, indicando su

numero y fecha, expedido por las autoridades sanitarias del pais importador.

A efectos de obtener la autorizacién de exportacion en régimen de reembarque

otorgada por la Direccion Nacional de Aduanas a la que refiere el articulo anterior, los

Depositos  Aduaneros habilitados deberdn cumplir con presentar la siguiente

documentacion mediante mensaje simplificado:

a)

Ratificacion de la informacion indicada en los literales a) y b) del inciso

primero del presente articulo;



b) Fotocopia de la factura proforma o definitiva (con nombre, domicilio

completo y pais de la empresa que factura);
C) Constancia de pago del certificado de exportacion;

d) Autorizacion de exportacion emitido por el Departamento de Sustancias
Controladas del Ministerio de Salud Publica.

Articulo 7- (Forma de tramitacion y plazos)

Las autorizaciones previstas en los articulos 30y 50 del presente Decreto se tramitaran
electronicamente a través de la Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE) y se
comunicaran a la Direccion Nacional de Aduanas mediante mensajes simplificados.
Hasta en tanto la operativa por medio del VUCE no se encuentre en funcionamiento,
dichas autorizaciones se tramitaran ante la Direccién Nacional de Aduanas por medio
del sistema informéatico de la Direccién Nacional de Aduanas “Lucia”, y de forma

presencial ante el Ministerio de Salud Publica.

El Ministerio de Salud Publica y la Direccion Nacional de Aduanas deberan expedirse
respecto de las solicitudes presentadas en cumplimiento de la documentacion requerida
segun la autorizacion que corresponda, dentro de un plazo de quince dias habiles y
cinco dias habiles, respectivamente, contados desde el dia habil siguiente a la

presentacion de la documentacion completa por parte del interesado.
Articulo 8 - (Deterioro y destruccion)

Cuando, por caso fortuito o fuerza mayor, se produjera un deterioro de la mercaderia, el
Depésito Aduanero habilitado lo comunicara de inmediato a la Division Sustancias
Controladas del Ministerio de Salud Publica, para que ésta proceda a su autorizacion,
comunicando los resultados a la Direccion Nacional de Aduanas y al Instituto de

Regulacion y Control de Cannabis.



En estos casos de deterioro de la mercaderia, la misma debera destruirse bajo
supervision de la Direccion Nacional de Aduanas y del Ministerio de Salud Publica, sin
perjuicio de la intervencion de otras autoridades que puedan resultar competentes en

funcion de la normativa nacional e internacional aplicable.
Articulo 9 - (De la declaracién aduanera)

Todas las operaciones aduaneras reguladas en el presente Decreto se realizaran
mediante los mecanismos simplificados admitidos por la Ley N° 19.276, de 19 de
setiembre de 2014 (Codigo Aduanero de la Republica Oriental del Uruguay), y demas

normas modificativas y concordantes.
La Direccidén Nacional de Aduanas dispondré la forma que deberdn adoptar los mismos.
Articulo 10 - (Simplificacion de tramites)

El Ministerio de Salud Publica y el Instituto de Regulacién y Control del Cannabis
velaran por la simplificacion y sencillez de los tramites regulados por este Decreto y de
la documentacion a ser presentada a estos efectos, procurando implementar mecanismos

simplificados de validacion de documentos extranjeros.

Las licencias que sean emitidas por otras jurisdicciones con las formalidades aprobadas
por la Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes (sistema OES, o
cualquiera que lo sustituya en el futuro) seran aceptadas por la Republica sin necesidad

de legalizacion, traduccién o apostilla.
Articulo 11 - (Cumplido electrénico de las licencias)

Incorpodrase al articulo 39 del Decreto N° 454/976, de 20 de julio de 1976, el siguiente

inciso:



“En caso de haberse tramitado enforma electrénica a través de la Ventanilla Unica de
Comercio Exterior, el Ministerio de Salud Publica emitira un cumplido electrénico de

dichas operaciones donde conste la informacion requerida en el inciso primero. -

Articulo 12 -






