Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINAVISA N° 309/2022_

POR LA CUAL SE ESTABLECEN CONDICIONES, REQUISITOS Y
PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DE LA LICENCIA DE PRODUCCION
E INDUSTRIALIZACION CONTROLADA DE PRODUCTOS DERIVADOS DE LA
PLANTA DE CANNABIS, EN EL MARCO DE LA LEY N° 6007/2017 Y LOS
DECRETOS N° 9303/18 DE FECHA 6 DE AGOSTO DE 2018 Y 7761/2022 DE
FECHA 7 DE SETIEMBRE DEL 2022 Y SE ABROGA LA RESOLUCION
DINAVISA N° 50/2022 DE FECHA 17 DE MARZO DE 2022

Asuncidn, 22 de setiembre de 2.022.-
VISTO:

El Decreto N° 7761/2022 de fecha 7 de setiembre del 2022 «Por ef cual se
modifica el Decreto N° 9303/18, “Por el cual se reglamenta la Ley N° 6007/2017
“Que crea el Programa Nacional para el Estudio y fa Investigacién Médica y
Cientifica del Uso Medicinal de la Planta de Cannabis y sus Derivados™;y

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 6007/2017, “Que crea el Programa Nacional para el Estudio
y la investigacion Médica y Cientifica del Uso Medicinal de la Planta de Cannabis y
sus Derivados” establece en su Articulo 3°, que la autoridad de aplicacion es la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, quien administraréd e implementaré e!
Programa Nacional para el Estudio y la Investigacién Médica y Cientifica del Uso

Medicinal de la Planta de Cannabis y sus Derivados (PROINCUMEC).

Que, el Decreto N° 9303, del 6 de agosio de 2018 «Por e/ cual se
reglamenta la Ley N° 6007/2017 “Que crea el Programa Nacional para el Estudio y
la Investigacion Médica y Cientifica de! Uso Medicinal de Ia Planta de Cannabis y
sus Derivados™ dispone en su Articulo 8°: “La Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria es la auforidad de aplicacion a cargo de la administracion e
implementacion del Programa Nacional para el Estudio y la Investigacion Médica y
Cientifica del Uso Medicinal de la Planta de Cannabis y sus Derivados” del
cumplimiento de la Ley, la reglamentacién técnica y el dictamento de resoluciones
que deriven de la implementacion de aquellas”.

Que, el mismo cuerpo legal en su Articulo 10 establece que una de las
atribuciones especificas de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, como
autoridad de aplicacién del Programa, es “Dictar resoluciones en el ambito de la
competencia prevista en la Ley y este reglamento”.

Que, igualmente en su Articulo 14 expresa que la Direccidn Nacicnal de
Vigilancia Sanitaria autorizara la produccion industrializacién controlada de
cannabis en la Republica de!l Paraguay, en condiciones de trazabilidad, en

c

coordinacién con el SENAVE y la SENAD, bajo las circunstancias previstas en el

m

i

Articulo 5° de la Ley N° 8007/2017, y que dicha produccién e industrializacion
m
U

Vigilancia Sanitaria.
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Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucién DINAVISA N° 309/2022_

POR LA CUAL SE ESTABLECEN CO ;D“C ONES, REQUISITOS Y
PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DE LA L!CENCEA DE PRODUCCION
E INDUSTRIALIZACION CONTROLADA DE PROD{}C"‘“GS DERIVADOS DE LA
PLANTA DE CANNABIS, EN EL MARCO DE LA LEY N° 6007/2017 Y LOS
DECRETOS N° 9303/18 DE FECHA 6 DE AGOSTO DF 2018 Y 7761/2022 DE
FECHA 7 DE SETIEMBRE DEL 2022 Y SE ABROGA LA RESOLUCION
DINAVISA N° 50/2022 DE FECHA 17 DE MARZO DE 2022

Que, el Decreto N° 7761/2022 de fecha 7 de setiembre del 2022 «Por &f
cual se modifica el Decreto N° 9303/18, “Por e cual se reglamenta la Ley N°
6007/2017 “Que crea el Programa Nacional para el Estudio y la Investigacion
Médica y Cientifica del Uso Medicinail de la Planta de Cannabis y sus Derivados”»

Que, es necesario establecer el procedimiento a seguir para el analisis vy
la conformacién de! comité evaluador de las solicitudes de licencia de produccion e
industrializacion de la planta de cannabis, debiendo para el efecto establecer Ias
condiciones, requisitos y procedimienios para la obtencion de la Licencia de
Produccion e Industrializacién Controlada de Productos derivados de la Planta de
Cannabis, al tiempo de disponer Ics piazos, las modaiidades y formas para dicho
examen.

Que, la Direccion General de Asuntos Legales de esta Direccidn Nacional
se ha expedido favorabiemente a la firma de la presente Resolucidn, a través del
DICTAMEN DINAVISA/DGAL N°. 2715 del 22 de setiembre de 2022.

POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones legales,
EL DIRECTOR NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Articulo 1°.- Establecer las condiciones, reguisitos y procedimientos para la
obtencion de la licencia de produccién e industrializacidon controlada

de i
de productos derivados de la planta de cannabis, en el marco de la
Ley N° 6007/2017 vy los Decretos N 303/48 y 7761/2022, conforme

al anexo gue forma parte de esta Resolucié

Articulo 2°.- Aprobar los formularios para la solicitud de licencia de produccién e
industrializacion conirolada de productos derivados de la plania de
Cannabis, gue forma parte de esta resolucidn ccmo anexo.

Articulo 3°.- Comunicar a quienes corresponda y Cmm,do archivar.

DE "aﬂu NCIA SANITARIA
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POR LA CUAL SE %““""“BLECZQ CONDICIONES, REQUISITOS Y
PROCEDIMIENTO PARA L “Z‘L_\@wug\ DE LA LICENCIA DE PRCDUCCION
E INDUSTRIALIZACION CONTROLADA DE PRODUCTOS DERIVADOS DE LA
PLANTA DE CANNABIS, EN EL M f\Ru@ DE LA LEY N° 6007/2017 Y LOS
DECRETOS N° 9303/18 DE FECHA 6 DE AGOSTO DE 2018 Y 7761/2022 DE
FECHA 7 DE SETIEMIBRE DEL 2022 Y SE ABROGA LA RESOLUCION
DINAVISA N° 50/2022 DE FECHA 17 DE MARZO DE 2022

ANEXO |

CONDICIONES, REQUISITOS Y PROCEDIMIENTO PARA LA CBTENCION DE
=~

LA LICENCIA DE PRODUCCION 55 INDUSTRIALIZAC é\ CONTROLADA DE
PRODUCTOS DERIVADOS DE LA PLANTA DE CANNABIS

Articulo 1°.- El interesado, sea persona fisica o juridgica, a ios fines del otorgamiento
de la Licencia de Produccion e Industrializacién controlada, debera
cumplir las siguientes condiciones:

a) Tener domicilio constituido en la Republica del Paraguay.

b) Contar con un Laboratoric Farmacéutico para la fabricacién de
medicamentos de uso humano, situadc deniro del territorio
nacional, habilitado por la Direccién Nacionai de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA) y que cuente con certificado de Buenas Practicas de
Fabricacién y Control.

c) Dar cumplimiento & las obligaciones impuestas por leyes vigentes.

Articulo 2°.- La licencia de produccién e industrializacidn  controlada
seré autorizada por DINAVISA para su utilizacibn en zonas
geograficas dentro del territoric nacional.

Articulo 3°.- El Licenciatario de la produccidon e industrializacidn controlada
esta obligado al cumplimiento de esta resolucién y a los términos
que en la Licencia se esiablezcan, existan o no actividades

coniratadas con un tercer

o

Articulo 4°.- El solicitante de la Licencia d cer‘é presentar el contrato de prestacion
de servicios de un profesional Quimico Farmacéutico fin de cumplir
funciones como regente, a qd‘er. correspon  la responsabilidad de
las operaciones de fabricacién y con‘troi de calidad, vigilando y
asegurandose que se realicen las actividades relacionadas a:

(‘)_
m\

a) Gestionar las oweraoion”s de
de derivados y su correspendis

b) Documentar y evaluar !0s pro
involucren el cannabis y sus c} rivados.

c) Adelantar pruebas necesarias
la caiidad de los derivados,
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Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINAVISA N° 369/2022

POR LA CUAL SE ESTABLECEN CONDICIONES, REQUISITOS Y
PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DE LA LICENCIA DE PRODUCCION
E INDUSTRIALIZACION CONTROLADA DE PRODUCTOS DERIVADOS DE L.
PLANTA DE CANNABIS, EN EL MARCO DE LA LEY N° 6007/2017 Y LOS
DECRETOS N° 9303/18 DE FECHA 6 DE AGOSTO DE 2018 Y 7761/2022 DE
FECHA 7 DE SETIEMBRE DEL 2022 Y SE ABROGA LA RESOLUCION
DINAVISA N° 50/2022 DE FECHA 17 DE MARZO DE 2022

especificaciones y cond 'icémes de caiidad de ios materiales y
sustancias que haran parte del proceso productiv

d) Tener informacion completa sobre las funcionss v labores de las
personas involucradas en el proceso de produccién y fabricacién.
e) Representar a nivel técnico ai titular de la Licencia ante la autoridad
anitaria.

) Verificar que se ileven a cabo todas las pruebas necesarias gue
aseguren la calidad de los derivados.

g) Validar y aprobar las especificaciones técnicas, las instrucciones de
muestreo, los métodos de pruebas, y otros procedimientos de
control de calidad.

h) Contar con toda la infcrmacion actualizada, verificable v veraz sobre
el proceso de produccfé‘,y abric n

s
acion.

i) Acompafar a los funcionarios de la autoridad de aplicacién en las
visitas de verificacién y control.

j) las demas inherentes a su cargo.

Articulo 5°.- El Regente deberd contar con un alierno, quien debera reunir los
mismos requisitos exigicos para el titular, v asumir las mismas
obligaciones vy atribuciones en ¢asc de ausencia de aguel.

Articulo 6°.- Ei solicitante de la licencia deberé individua
realizaré la produccién e ind “Trv*-iézaciérz Co.ﬂtroiada dei c
uso medicinal, el gue debera ser identificado con numero
mairicula, distrito, padrén o cuenta scc"ae y acompanar fotocopia
autenticada del titulo de propiedad que acrediie la titularidad del
dominio, o un contraio de locacion, o de usufructo sobre el mismo,
inscripto en la Direccién General de los Registros Publi
término o plazo de la licencia.

Articulo 7°.- La solicitud de Licencia de produccién e industrializacién contrclada
deberd ser presentada por escritc ante la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria, acompanada de (o ; jocumeniales
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POR LA CUAL SE ESTABLECEN UC}RUQG\EES REQUISITOS Y
PROCEDIMIENTO PARA LA OSTE. iCi ON DE LA LICENCIA DE PRODUCCION
E INDUSTRIALIZACION CONTROLADA DE PRODUCT @v DERIVADOCS DE LA
PLANTA DE CANNABIS, EN *FL MIARCO LE LA LEY N° 6007/2017 Y LOS
DECRETOS N° 9303/18 DE FECHA 6 DE A ’q‘@i’“i} S’L 2018 Y 7761/2022 DE
FECHA 7 DE SETIEMBRE DEL 2022 Y SE ABROGA LA RESOLUCION

DINAVISA N° 50/2022 DE FECHA 17 DE MARZO DE 2022

exigidos en el Articulo 21 del Decreto N° 9303/2018, e incluird la
siguiente informacion en hoja membretada:

(]

a) Razén Social
b) Domicilio de la Empresa.
c) Regente, titular y alterno.
d) Responsabie/Representante/ Apoderado firmante de {a solicitud.

Articulo 8°.- El «Plan de cultivo» presentado por el sclicitante deberd remitirse al
Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semilias -
SENAVE, para su evaluacion correspondiente.

Articulo 9°.- Protocolo de seguridad que abargue desde la produccion hasta la

(]

industrializacidén controlada aprobado nor ia SENAD.

Articulo10°.- El “Plan de Industrializacion deberé contener la siguiente informacién:

a) Lista y descripcicn de los equipos relacionados con las actividades

a ser desarrolladas, para produccidn y coniroi d
b) Flujograma del proceso de produccion e indu
inciusién de los controles de proceso e
¢) Lista de analisis de control de calidad para sl producto final.
d) Porcentaje ds la donacion prevista en el Articulo 16 del Decreto N°
9303/18.
e) Plan de Negocics vy ia envergadura del mismo conteniendo los
parametros de inversién.

@
®
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Articulo 11.- El Transporte, debera ser realizado por el licenciatario ¢ por un tercero,
1= i ~

presentando la siguiente informacion a DINAVISA, a los fines de a
obtencién de la Licencia

a) Individualizar los vehicuios propiedad del solicitante o del tercero,
gue seran utilizados para el transporie de las semilias para la
siembre, de la f‘csef‘hz del 3u5‘:15'\fo o los prod ‘
Cannabis, ia comercializacién, disposicion fina
propias de ia actividad licenciada.

b) En el caso de que sea realizado por un tercero, indicar el vinculo
juridico -ox=steme con éste, acompanando fotocopia autenticada

del documento acreditante
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Resolucion DINAVISA N° 309/2022

POR LA CUAL SE ESTABLECE! "ﬁNDé'CEO\ES REQUISITOS Y
PROCEDIMIENTO PARA LA G CCN DE LA LICENCIA DE PRODUCCION
E INDUSTRIALIZACION t..aUn ' _"j’,« DE Fi JCTOS DERIVADOS BE LA
PLANTA DE CANNABIS, EN IARCO DE LA LEY N° 8007/2017 Y LOS
DECRETOS N° 9303/18 DE Fc: 1A 6 DE AGOSTO DE 2018 Y f?ﬁf:»"g:ﬁ"iz DE

FECHA 7 DE SETIEMBRE DEL_ { Y SE ABROGA LA RESOLUCION

DINAVISA N° 50/2022 DE FECHA 17 Dt ?k RZO DE 2022

Articulo 12.-El transporie de las semillas para la siembra, asi como de los
derivados del cannabis para la comercializacién, v otras actividades
propias de la actividad licenciada, deberéd realizarse en vehiculos
especiales y acondicionados para transporie de acuerdc a la
naturaleza del producio.

Articulo 13.-Cuando por accidenies en la via publica, desperfectos mecénicos u
otros imprevistos en una unidad de transporie, en i0s que sea
necesario el trasbordo de una unidad transportadcora a otra, ésta debe
ser de similares carecteristicas. El transportista, sea el propio

licenciatario o un tercerc contratado, debera poseer como minimo dos
(2) unidades de transporte

Articulo 14.-La Disposicion Final, deberé ser realizada por el licenciatario o por un
tercero, presentando la siguiente informacién a DINAVISA, a Ios fines
de la obtencién de la Licencia:

a) En el caso de gque s a realizado por un tercero, indicar el vinculo
juridico existente con éste, acompafando fotocopia autenticada del
documento acreditante.

b) Plan de Disposicién Final gue indigue los métodos o sistemas gus
se utilizaran; de forma a garantizar gue los residuos resultanias sean
inocuocs para ia saiud y el ambiente, para lo gue deberd poseer un area
destinado exclusivamente parz ia disposicion final de los restos vy
residucs de los productos derivados de la planta de Cannabis.

Articulo 15.- La disposicién final de los residuos de ia planta de cannabis v sus
derivados feberé realizarse por el sistema de destruccion a través de

inci PSFaCluﬁ y OtrcS previsios en ia Legistacion respectiva.

Articulo 16.-Si duranie el transcurso dei tramite, el vinculo juridico entre el
solicitante de licencia y los terceros pierden vigencia, deberan ser
presentadas sus renovacicnes para continuar con el estudio de la
solicitud.

PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DE LA LICENCIA DE PRODUCCION
E INDUSTRIALIZACION CONTROLADA

Articulo 17.-La preseniacidon de ia solicitud de licencia de produccion e
da sevé realizada ante la Direccién Nao:andi

mou;thah zacién comrua

ccm Na
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Poder Ejecutivo
Direccidn Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucién DINAVISA N° "’«;//’(QJ

POR LA CUAL SE ESTABLECEN CONDICIONES, REQUISITOS Y
PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DE LA LICENCIA DE PRODUCCION
E INDUSTRIALIZACION CONTROLADA DE PRODUCTOS DERIVADOS DE LA
PLANTA DE CANNABIS, EN EL MARCO DE LA LEY N° 6007/2017 Y LOS
DECRETOS N° 9303/18 DE FECHA 6 DE AGOSTO DE 2018 Y 7761/2022 DE
FECHA 7 DE SETIEMBRE DEL 'Jaﬁ Y SE ABROGA LA RESOLUCION
DINAVISA N° 50/2022 DE FECHA 17 DE MARZO DE 2022

debera ir acompanad
"

a
Anexo il de la presente resolucidén.

Articulo 18.- La Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria evaluaré cada solicitud
de Licencia, por orden de presentacién, asignando la fecha de
presentacidn, sin que esto signifigue implicitamente el otorgamiento
de ia licencia. La preiacién para la verificacion de la Licenciﬂ se
determinara por ia fecha y hora presentada ante la Direccidn Nacional
de Vigilancia Sanitaria.

Articulo 19.- Las solicitudes de licencia, seran sometidas a evaluacidn por un
comité que tendré a su cargo el examen de la misma. El Comité estara
integrado por:

a) Representantes de DINAVISA.

b) Representantes de la SENAD.

c) Representantes de la SENAVE

d) Representantes de la Ministerio de Industria y Comercio.

Articulo 20.-La coordinacidn de dicho comité estard a cargo de la Coordinacion del
PROINCUMEC.

Articulo 21.- Las solicitudes de licencia, deberén ser presentadas ante ia Direccidn
Nacional de Vigilancia Sanitarie, dentro de los 5 primeros dias habiles
de cada mes, al término deil mencionado plazoe se daré inicio al examen
de las solicitudes por parie del comité, el cual deberéd expedirse en el
plazo de treinta (30) dias habiles.

EXAMEN DE FORMA

Articulo 22.-Examen de Forme: En lz apertura de solicitudes de Licencias
ingresadas, se realizaré un anélisis de forma, la que se lievara a cabo
con la Lista de checueo que serz utilizada para cotejar le presentacion
de los documenics exigi e 1 del Decreto i

9303/2018. En caso el expediente sea rechazado luego de
el
e

[e]

g |

de que
llevarse a cabo el analisis de forma, comité dejaré constancia en la
lista de Chequeo, v recomendara rechazc de la solicitud a la
Direccién Nacional de DINAVISA, la cual notificard del rechazo al
solicitante de licencia, mencionando expresamente la documentacion
faltante.
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POR LA CUAL SE ESTABLECEN CONDICIONES, REQUISITOS Y
PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DE LA LICENCIA DE PRODUGCION
E INDUSTRIALIZACION CONTROLADA OE PRODUCTOS DERIVADOS DE LA
PLANTA DE CANNABIS, EN EL. MARCO DE LA LEY N° 6007/2017 Y LOS
DECRETOS N° 9303/18 DE FECHA 6 DE AGOSTO DE 2018 Y 7761/2022 DE
FECHA 7 DE SETIEMBRE DEL 2022 Y SE ABROGA LA RESOLUCION
DINAVISA N° 50/2022 DE FECHA 17 DE MARZO DE 2022

Una vez notificado &l rechazo de la solicitud se procederd a dar de

baja el expediente y sera devuelic a ia empresa sclicitante, el

solicitante podré iniciar tra de nuevo, dentro del plazo establecido
en el Articulo 21, previo pago :ie arancel correspondiente.

,.v AN
(o

ol
u

oy

EXAMEN DE FONDO

Articulo 23.-Examen de Fondo: concluido el analisis de forma, y constatada la
presentacion integra de los documentos sstablecidos en el Articulo 21
del Decretc N° S303/2018, aprobadcs en la Lista de Chegueo, se

rocederd a realizar el examen de fondo del expediente formado a raiz
de la solicitud de licencia.

Articulo 24.-Si como resuliado del examen de fondo de la sclicitud, se determina
que la informacidn aportada esta incompleta, o gue el solicitante debe
realizar gestiones necesarias para continuar con el framite, el Comité
otorgaré un plazo de quince (15) dias para gue &l solicitante acerque
la informacién y las documentaciones necesarias para realizar el
andlisis correspondiente y tomar una decisién.

Articulo 25.-De existir objecicnes a la documeniacidn presentada, y el solicitante
de la licencia no regularizara 'a documeniacién de conformidad a las
observaciones hechas por el comité dentro del plazo de quince (15)
dias habiles, el expedienie sera rechazado, procediéndase a dar de
baja el expediente y devuelio a la empresa solicitanie, el solicitante
podra iniciar tramite nuevo, dentro del plazo establecido en el Articulo

S

—4 |
21, previo pagc del arancel

Articulo 26.-Concluido el examen de la solicitud, en cada una de ias instancias, el
comité debera elevar a la Direccidn Nacional de Vigilancia Sanitaria el
informe correspondiente, siempre que se acredite el cumplimiento de
los requisitos generales y especificos establecidos para la licencia,
recomendando su aprobacién, denegacién ¢ archivo. En ningln caso
se procederd a la devolucién de los aranceles abonados ni seran

aplicados a futuros pedidos.

La aprobacién de ia Licencia imp
cumplimiento a la totalidad de requisitos v

juridica estableciendo su viabilidad.
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POR LA CUAL SE ESTABLECEN CONDI "‘2{34%:&3 REQUISITOS Y
PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DE LA LICENCIA UE PRODUCCION
E INDUSTRIALIZACION CONTROLADA DE PRODUCTOS DERIVADOS DE LA

PLANTA DE CANNABIS, EN EL MARCO DE LA LEY N° 6007/2017 Y LOS
DECRETOS N° 8303/18 DE FECHA 6 DE AGOSTO DE 2018 Y 7761/2022 DE
FECHA 7 DE SETIEMBRE DEL 2022 Y SE ABROGA LA RESOLUCION
DINAVISA N° 50/2022 DE FECHA 17 DE MARZO DE 2022

La denegacion de ia Licencia, reaiizada & través de resolucién
fundada, ocurrird cuandc el sci%oﬁarﬁe% 1aya presentado documentos o
informacién inconsistente, o el resuitadc de ia evaluacidén determina

que no exisie capacidad técnica, juridica o administrativa para realizar
las actividades solicitadas pare la licencia.

Articulo 27.-Aprobada la solicitud, la Direccidn Nacional de Vigilancia Sanitaria
expediré la Licencia de Preduccién e Industrializacién controlada, que
reproducira los datos f‘o;respc-ia entes para la identificacion del
Licenciatario, as{ como la individualizacién de:

e Razbn Social.
e Domicilio de! laboratorio farmacéutico.
o Regente, fitular y aiterno.
e Responsable/Representante / Apoderado firmante de ia solicitud.
o la Licencia debera contener la leyenda: “intransferible" y en caso
de tercerizar el transporte v la disposicion final se hara constar en
fa Licenc
v Razbn social de la/s empresa/s, y
v" Actividad desarrollada en el marco de ia ficencia.
u

s La licencia sergd emitida 2n Hoia de seguridaag.

Articulo 28.-Emitida la Licencia de Produccidén e Industrializacidén controlada, la
misma sera comunicada al solicitante por medio iddneo. DINAVISA
procedera a comunicar lo pertinente al municipic o municipics en los

cuales esta ubicado €l inmueble en que se desarrcliara la actividad.

Articulo 29.-El uso de la Licencia ce Produccién e industrializacidn controlada, una
vez autorszada, es obligatoria v deberé implementarse en un plazo
maximo de veinte y cuatro (24) meses de su otorgamiento.

DE LA RENOVACION Y DESISTIMIENTO DE LA LICENCIA DE PRODUCCION E
INDUSTRIALIZACION CONTRCLADA

vigencia de cince (5) afios coniados desde su otorgamiento, y podra
renovarse por pericdos de igual durzcidn, siempre que el licenciatario

Articulo 30.-La licencia para la produccidn g industriaiizacion controlada tendré una
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POR LA CUAL SE ESTABLECEN Uw‘\‘“‘*mu“"xﬂw REQUISITOS Y
PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DE LA LICENCIA DE PRODUCCION
E INDUSTRIALIZACION CONTRCLADA DE DKODUbTQb DERIVADOS DE LA
PLANTA DE CANNABIS, EN EL MARCO DE LA LEY N° 6007/2017 Y LOS
DECRETOS N° 8303/18 DE FEC hA 6 DE AGOSTO DE 2018 Y 7761/2022 DE
FECHA 7 DE SETIEMBRE DEL 2022 Y SE ""-"""R GA LA RESOLUCION
DINAVISA N° 50/2022 DE FEC*—iA 7 DE MARZC DE 2022

%

cumpla con los requisitos previsios en ia ley, el decreto reglamentario
y sus modificatorios asi como !as reglamentaciones vigenies; para io
cual, deberd presentar la peticién correspondiente ante DINAVISA con
una antelacién de seis (8) meses ai vencimientc de la licencia,
acompafando la actuaiizacion de la documentacién, si
correspondiere, siempre gue s¢ o solicite desde (180) ciento ochenta
dias corridos y hasta (20) noventa dias previos a la fecha de
expiracion, y que se cbserven las mismas formalidades para su
funcionamiento, caso contrario, caducara de plenc derecho de
conformidad a su fecha de expiracidén, y no podra continuar con las
actividades licenciadas

El nuevo plazo de renovacion de la licencia se computara desde la
fecha del vencimiento de iz licencia antericr.

el Articulo 30, para sclicitar Ea

icenciatarioc no presente ia solicitud de

renovacidon en ei 0¥ zo mencionado, la misma caducara de pleno
E

derecho de conformidad a su fecha de expiracion, vy no podra continuar
con las actividades licenciadas.

(M)

Articuio 32.-El solicitante de la licencia podra desistir de su solicitud en forma
presa vy escrita. Con el desistirnienio se dara por terminad

y se procedera al archivo de la soliciiud, sin perjuicio
posteriormente pueda iniciarse un nuevo psaﬁdau i

procedera a la devolucidn cde los aranceles
aplicados a futuros pedidos.
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Articulo 33.-El licenciatario podra soliciiar ia ca ﬁceiac?*é' la licencia otorgada, en
forma expresa y por escrito, debiendo temar todos los recaudos para
gue no exista riesgo alguno de n

eventualidad, asociado a la piantacion o a n roducto obtenido de Ia
produccién e industrializacién controlada de phma de cannabis, lo
que debera ser verificads previamenie por DINAVISA, SENAD vy &l
SENAVE.

REGISTRO SANITARIO

Articulo 34.-£l producio ter
industrializacion con
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POR LA CUAL SE ESTABLECEN CONDICIONES, REQUISITOS Y
PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DE LA LI oe

E INDUSTRIALIZACION CONTRCLADA

PLANTA DE CANNABIS, EN EL MAR Dk LEY |

DECRETOS N° 9303/18 DE FECHA & 3'5 AGOSTO DE 2"58 ‘x’ ?’“ﬂ\’ﬂ!’f?CZ.z DE
FECHA 7 DE SETIEMIBRE DEL 2@22 RO LA RESOLUCION

DINAVISA N° 50/2022 DE FECHA 17 |

{J

poseer registro saniiario o*{orgadc por la Direccidbn Nacional de
Vigilancia Sanitaria para su distribucién y comercializacién, debiendo
cumplir con las dkS}JuS!uOneb de la Ley N° 1.119/1997 "De productos
para la saiud y otros", v sus regiameqtfcéoms, asi como con las
disposiciones de la Ley N° 1340/88, sus leyes modificatorias, y su
reglamentacion, cuando el produc oab ienido de la industrializacién del
cannabis posea efectos psicoactivos.

(!)

Articulo 35.-El licenciatario, durante ei plazo de su qageaﬁcua deberéa dar
cumplimiento & los raqwara  establecidos en fa Ley N° 6.007/2017 v
la reglamentacién respectiva y toda otra aa‘e—c uacion que la autoridad
de aplicacién determine, dentr '
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EL CONTROL Y FISCALIZACION
Articulo 36.-El control vy fiscalizacion de las fasss de la produccién e
industrializacion del cannabis conforme con io dispuesto en Iz Ley N°
6007/17, el Decreto N° 9.303/18 y la reglamentacién vigente sera
realizado por la Direccidn Nacional de Vigilancia Sanitaria, con
colaboracién de la SENAVE y la SENAD, segin el ambito de las
competencias atribuidas a dichos érganocs.

Articulo 37.-Los Licenciatarios de las licencias deberan informar trimestralmente a
la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria todas !as operaoiones y
transacciones, que reali ni illas
cannabis, sus derivados y productos terminados ¢
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Asi también deberan llevar un registro de loies, que guardan relacion
a la fabricacion de cada lote de preducto i d
cada lote y las circunstancias pertinents
final.
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La Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria desarroila
de datos actualizado para ia mejor ejecucion del centrol de proa *:cs

de cannabis y sus derivados, destinado para uso medicinal.

Articulo 38.-El solicitante de éa Licencia, en caso "1e que prﬂw nda la exportacion

Pryspu] e S
: Dtrecf:lnNacmnalde Ig“a“C'a in
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POR LA CUAL SE ESTABLECEN CONDICIONES, REQUISITOS Y
PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION D‘: LA LICENCIA DE PRODUCCION
E INDUSTRIALIZACION CONTROLADA DE DU TOS DER‘Z M’AB@% DE LA
PLANTA DE CANNABIS, EN EL WA ni O n LEY N 7 LOS
DECRETOS N° 9303/18 DE FE"‘?“’ / )E 2018 Y 77861/ :
FECHA 7 DE SETIEMBRE DEL

DINAVISA N° 50/2022 DE FECHA 17

el Plan de Exportaciones con la siguiente informacidén a DINAVISA, a
los fines del otorgamiento de la Licencia:

a) Declaracion de intencién de exporiacién,
b) Posibles destinos de exporiacién, y
c) Estatus iegal del cannabis en &l ‘\;afs de destino.

Articulo 39.- Las exportaciones de ios productos derivados del Cannabis, para ser
autorizada, deberan cumplir con las disposiciones de le Ley N°
1340/88 asi como sus modificaciones, v ia reglamentacion respectiva
con los siguientes recaudos:

1. La previsidn de productos controlados por la Ley 1340/88.

2. Presentar fotocopia autenticada de documentos gue acrediten el
vinculo juridico y demuestre el negocio licito entre los contraiantes
para la exporiacion de derivados de la planta de cannabis.

REGIMEN SANCIONADOR
Articulo 40.- El incumplimiento o transgresiones de las disposiciones establecidas
en la Ley N° 6007/2017, el Decreto N° 9303/18 y en la presente
resolucién hara pasible a los infractores de las sa ciones previsias en
las leyes , 1340/1588 “Ques reprime ei irafico ilicito de estupefacientes
y drogas peligrosas y otros delitos afines y es*uab!ece medidas de
prevencién y recuperacidn de farmacodependientes y  sus
modificacicnes”, 1119/1997, “De productos para la salud y otros” y
6788/2021 “Que establece la competancia, ”_t;fébuc iones vy estructura
orgénica de la Direccién Nacicnal de Vigilancia Sanitaria” y dema
disposiciones vigentes.

.,C)

Articulo 41.-Las sanciones serén aplicada pcr la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria previo sumaric administrativo.

Articulo 42.-La Direccidon Nacional de Vigilancia Saniana podra, como medida
cautelar, suspender la Licencia ciorgada y como sancidn definitiva,
suspender o revocar la licencia.
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Articulo 43.-Establecer que el arancel correspondiente para ei otorga
licencia para la produccién e industrializacién conirolada
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POR LA CUAL SE ESTABL N CONDICIONES, QEQU SITOS Y
PROCEDIMIENTO PARA LA CBTEN | DE LA LICEN( PRODUCCICN

E INDUSTRIALIZACION CO‘»S"P-{CLADA DL.. PRODUCTGS BERE ;’ADVV IEE LA
PLANTA DE CANNABIS, EN EL MARCO DE LA LEY N° 8' 07/2017 Y LOS
DECRETOS N° $303/18 DE FECHA 6 DE AGOSTO DE 2018 Y 7761 2 ‘32 DE
FECHA 7 DE SET!EMBRE DEL 2022 Y SE ABROGA LA RESOLUCION
DINAVISA N° 50/2022 DE FECHA 17 DE MARZQ DE 2022

i
('? &)
[s

()
o

derivados de le planta de cannabis sera establecidc por DINAVISA,
asf como los demés aranceles.

(]

Articulo 44.- Abrogar ia Resolucién DINAVISA N° 50/2022 de fecha 17 de marzo de
2022.

Articulo 45.-Comunicar a quienes correspenda y cumplido, archivar
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POR LA CUAL SE ESTABLECEN CONDICIONES, REQUISITOS Y
PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DE LA LICENCIA DE PRODUCCION

E INDUSTRIALIZACION CO# RIVADOS DE LA

PLANTA DE CANNARIS, EN E 2017 Y LOS
DECRETOS N° 93«”"!1 f*: Fl / 7761/2022 DE
FECHA 7 DE SETIE agmwca;@s

DINAVISA N° 50/2022 ?7“ E FECH#

SOLICITUD DE LICENCIA DE PRODU )N CONTROLADA

1. La solicitud de licencia firmada por el
Representante y el Regente.
2, Documentc que demuestre el pago del
aranceli respectivo.
3. Documento gue acredite la existenciay |
\,presentac.uu.. |
4. Copia autenticada del Registro Unico de z i
Empresas (RUE) vigente, otorgado por la i ;
DINAVISA.
5, Copia autenticada del Certificado de *ucnas
Précticas de Fabricacion y Coniroi, otorgado i
por la DINAVISA. | ‘
(4 Copia autenticada dei docurmento que aciedite '

el vinculo juridico con el tercero involu '“:ado
en el Transporte y Disposicién Final, si fuere

el caso. | ~

T Descripcién de las &reas de fabricacién ; ;
segregadas, disposicién final v t 5 e *
donde se reaiizarér* las ao"vmea s solicitadas
gue incluyan medidas v dimensiones. |

8. Descripcién de los equipos relacionados con I
las actividades a ser desarrolladas.

9. Protocolo de seguridad que abarque desde la

produccién hasta la industrializacién
controlada aprobado por la SENAD.

10. El plan de Culiive

11. El Pian de Industrializacién

12. Plan de exportaciones, en caso de que &l
solicitante pretendiera la expo“:cro 1 de los

derivados de la pianta de cannabis

13.  Documento descriptivo del porcentaje ce | ;
donacion.

14. Plan de Inversién del proyecic de negoci i

15. Aporte investigativi
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IONES, REQUISITOS
DE LA LICENCIA DE PRODUCCION

POR LA CUAL SE ESTABLEC
E INDUSTRIALIZACION uON‘HOL" DA DE PRODUCTOS DERIVADOS DE L

PROCEDIMIENTO PARA LA CS";’r?\sC“G

Faya

PLANTA DE CANNABIS, EN EL MARi LEY N 5007/2017 ¥ LOS

¢ i

>4

DECRETOS N° 9303/18 DE FECHA 6 DE AGO O DE 2018 Y 7761/2022 DE
22

FECHA 7 DE SETIEMBRE DEL 20 : :
DINAVISA N° 50/2022 DE FECHA 17 DE MIARZO L

OGA LA RESOLUCION

SOLICITUD DE LICENCI PRODUGCION E INDUSTRIALIZACIGN CONTROLADA
DE CANNASIS

Sefior/a........ AR smmsee
Director/a Nacional

Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
Presente:

Los que

SUS I DO . i i e e i, coOn Cédula
de identidad N en caiidad de  apoderado v,
, con Cédula de identidad

N . iiiiiiiiiiiienn . Y Registro Profesional N.° ................................. en calidad
de Regente, nos dirigimos a usted en representacién de la firma/ Razéon Social
domiciliada para los fines

legalesdelapresente &n ... e, dE
laCiudadde .........c..coeieiiieii i, @ fin de solicitar el otorgamiento de la
Licencia de Produccién e Industrializacidn controlada de Procductos de Cannabis y sus
derivados, atiravés de ia Direccidn Nacional de Vigilancia Sanitaria, en el marco establecido
en el Decreto N° 9303/2018 "Por la cual se reglamenta ia Ley N° 60G7/2017, "Que crea ef

£7L;

Programa Nacional para el Estudio y la Investigacion Médica y Cientifica del Usc Medicinal

]

de la Planta de Cannabis y sus Derivedo

................................................

Representante




