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ANEXO |

PROCEDIMIENTO DEL REGIMEN ESPECIAL DE ADECUACION PARA EL OTORGAMIENTO DE LA LICENCIA PARA
ACTIVIDADES VINCULADAS A ORGANOS DE PROPAGACION DE LA ESPECIE CANNABIS SATIVA L. CON FINES
MEDICINALES

ARTICULO 1°.- DEFINICIONES

Los términos definidos a continuacién tendran el significado que se les asigna en el presente articulo y en el cuerpo del presente
Procedimiento. Los términos en singular deben extenderse igualmente al plural y viceversa cuando la interpretacién de los
textos asi lo requiera.

Licencia: es el acto administrativo emitido por la ARICCAME en el marco del presente régimen especial de adecuacion
para actividades vinculadas a 6rganos de propagacion de la especie Cannabis sativa L. con fines medicinales.

Licenciataria: persona humana o juridica titular de una licencia otorgada por la ARICCAME en el marco del presente
régimen.

Organos de Propagacién: semillas, plantines y esquejes destinados a la reproduccién, multiplicacion o propagacion
de la especie Cannabis sativa L. con fines medicinales.

Producto Derivado: todo producto obtenido, elaborado, transformado o producido a partir de la planta de Cannabis
sativa L. o de cualquiera de sus partes, destinado a fines medicinales, nutricionales, de cosmética humana, veterinarios
0 industriales, o a cualquier otro destino, de conformidad con la Ley N° 27.669, su reglamentacion y las
especificaciones que establezca la ARICCAME.

Solicitante: persona humana o juridica que solicita el otorgamiento de la Licencia prevista en el presente régimen.



Solicitud: la presentacion efectuada por una Solicitante ante la ARICCAME, mediante la plataforma TAD o la que en el
futuro la reemplace, con el objeto de obtener el otorgamiento de la Licencia prevista en el presente régimen, junto con
la documentacién, declaraciones e informacion que la integran.

ARTICULO 2°.- OBJETO.

El presente régimen tiene por objeto establecer un procedimiento especial de adecuacién para el otorgamiento de una licencia
destinada a actividades vinculadas a Organos de Propagacion de la especie Cannabis sativa L. con fines medicinales, en el
marco de las competencias atribuidas a la AGENCIA REGULATORIA DE LA INDUSTRIA DEL CANAMO Y DEL CANNABIS
MEDICINAL (ARICCAME) por la Ley N° 27.669 y de conformidad con lo previsto en el articulo 25° del Anexo | del Decreto N°
405/2023.

La Licencia otorgada en el marco del presente régimen habilitard exclusivamente las actividades expresamente comprendidas
en su alcance, sin sustituir, ni eximir del cumplimiento de los requisitos, autorizaciones, registros o habilitaciones exigidos por
otros organismos con competencia en la materia.

ARTICULO 3°.- ALCANCE MATERIAL

El presente régimen comprendera exclusivamente actividades vinculadas a Organos de Propagacion de la especie Cannabis
sativa L., con fines medicinales, incluyendo la obtencion, conservacion, multiplicacion, acondicionamiento, almacenamiento,
transporte, provisién y/o comercializacién nacional y/o internacional de semillas, plantines y esquejes.

Quedan expresamente excluidas del presente régimen las actividades vinculadas a la obtencién, elaboracion, transformacion,
industrializacién, almacenamiento, acopio, distribucién, comercializacion o cualquier otra forma de aprovechamiento de
productos derivados de Cannabis sativa L., asi como la comercializacion de inflorescencias, biomasa floral, flores y sumidades
floridas.

El presente régimen especial de adecuacion constituye un instrumento regulatorio especifico para actividades vinculadas a
Organos de Propagacion de la especie Cannabis sativa L. con fines medicinales, resultando independiente del régimen de
licencias para cafiamo industrial aprobado por la Resolucion ARICCAME N° 1/2024 y sus normas complementarias, el cual
mantiene plena vigencia dentro de su respectivo ambito de aplicacién.

ARTICULO 4°.- ALCANCE SUBJETIVO

Podran solicitar la incorporacion al presente régimen aquellas personas humanas o juridicas contempladas en el articulo 25° del
Anexo | del Decreto N° 405/2023 que acrediten antecedentes registrales vigentes vinculados a actividades relativas a Organos
de Propagacion de la especie Cannabis sativa L. con fines medicinales.

Los antecedentes registrales considerados validos para la Solicitud dentro del presente Procedimiento seran aquellos que se
encuentren vigentes con fecha previa a la publicacion en el Boletin Oficial del presente Procedimiento.

A los fines de la evaluacion de las solicitudes, la ARICCAME podra considerar especialmente las autorizaciones, registraciones,
habilitaciones e inscripciones emitidas por organismos con competencia especifica en la materia, incluyendo aquellas
vinculadas al régimen previsto por la Ley N° 27.350, al Registro Nacional de Comercio y Fiscalizacion de Semillas (RNCyFS), al
Registro Nacional de Cultivares (RNC) y al Registro Nacional de la Propiedad de Cultivares (RNPC), sin que ninguno de dichos
antecedentes resulte por si mismo suficiente para el otorgamiento de la licencia.

ARTICULO 5°.- EXCLUSIONES
No podran solicitar la Licencia prevista en el presente régimen:
1. Las personas humanas que registren antecedentes penales por infraccion a delitos previstos por la Ley N° 23.737 de

estupefacientes o por fraude en perjuicio de la administraciéon publica previsto en el articulo 174° inciso 5 del Cédigo
Penal de la Nacién.



2.

3.

4,

Las personas juridicas cuyos administradores, directores, gerentes, representantes legales o quienes ejerzan el control
societario se encuentran alcanzados por la incompatibilidad prevista en el articulo 5.1.

Las personas humanas o juridicas que no acrediten los antecedentes registrales vigentes exigidos por el presente
régimen.

Las personas humanas que, al momento de la presentacion de la Solicitud o durante su evaluacion, se desempefien
como funcionarios o agentes de la Administracion Publica Nacional, centralizada o descentralizada, y posean
intervencion o capacidad decisoria respecto de la tramitacién, evaluacion, aprobacion, fiscalizacion o control de la
Licencia solicitada.

. Las personas juridicas cuyos administradores, directores, gerentes, representantes legales o quienes ejerzan el control

societario se encuentren alcanzados por la incompatibilidad prevista en el articulo 5.4.

ARTICULO 6°.- REQUISITOS DE LA SOLICITUD

La Solicitud debera presentarse a través de la plataforma TAD o aquella que en el futuro la reemplace, y contener:
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11.
12.

13.

14.

1. Datos identificatorios de la persona humana o juridica solicitante.
2.

Documentaciéon que acredite la existencia, personeria, representacion y capacidad de actuacion de la Solicitante, de
acuerdo con su naturaleza juridica.

. Certificado de antecedentes penales de la Solicitante. En caso de ser una persona juridica, el certificado de

antecedentes penales a presentar sera de quien o quienes ejerzan la representacion legal, conforme al tipo societario. El
certificado deberé tener fecha de expedicion dentro de los 30 dias previos a la fecha de la Solicitud.

. Descripcion de las actividades vinculadas a érganos de propagacion que se pretendan desarrollar.
. Identificacion de los establecimientos, inmuebles o instalaciones afectados a la actividad.
. Informacion relativa a las variedades, cultivares, materiales vegetales y 6rganos de propagacion involucrados en la

actividad declarada.

. Estado actual de la actividad realizada bajo habilitacion de otros organismos competentes.
. Antecedentes registrales vigentes emitidos por organismos con competencia especifica en la materia que la Solicitante

invoque como sustento de su incorporacion al presente régimen.

. Declaracién jurada de inexistencia de incompatibilidades e impedimentos para operar bajo el presente régimen.
. Declaracion jurada de que las actividades objeto de la licencia solicitada no infringen ninguna norma, autorizacion, o

habilitacion que le sea aplicable.

Constancia de pago del arancel en caso de no encontrarse exento de acuerdo al Anexo .

Constancia de inscripcion en la ARCA vigente, la misma debera tener declarada actividades acordes a la Licencia
solicitada.

Toda otra documentacion o informacion que la ARICCAME establezca mediante normas complementarias o requiera
durante la tramitacion de la Solicitud.

Consentimiento expreso de la solicitante para que la ARICCAME, en el marco de sus competencias y a los fines de
evaluar, tramitar, fiscalizar, controlar y dar seguimiento a la Licencia requerida, pueda consultar, solicitar, recabar,
verificar y/o incorporar al expediente administrativo documentacion, informes, antecedentes, constancias o registraciones
obrantes ante organismos de la Administracion Pablica Nacional, centralizada, descentralizada y/o desconcentrada, con
competencia en la materia, resguardando la confidencialidad y el tratamiento de la informacion conforme la normativa
aplicable.

La informacion y documentacion presentada tendra caracter de declaracion jurada. La Solicitante serd responsable por su
autenticidad, integridad, exactitud y vigencia.

La presentacion de informacién falsa, incompleta, adulterada o engafiosa, asi como la omision de informacion relevante para la
evaluacién de la Solicitud, podra dar lugar a su rechazo, a la suspension o revocacién de la Licencia otorgada, sin perjuicio de
las responsabilidades administrativas, civiles o penales que pudieran corresponder.

La presentacion de la Solicitud no generara derecho adquirido alguno al otorgamiento de la Licencia ni limitara las facultades de
evaluacion, verificacion, fiscalizacion y control de la ARICCAME.



ARTICULO 7°.- TRAMITACION Y EVALUACION

1

2.

10.

Recibida la Solicitud, la ARICCAME verificara el cumplimiento de los requisitos de presentacion establecidos en el
articulo 6° del presente Anexo.

La ARICCAME podra establecer criterios de priorizacion administrativa para la evaluacién de las Solicitudes,
considerando especialmente antecedentes regulatorios, registrales, técnicos o cientificos vinculados a actividades
relativas a Organos de Propagacion de la especie Cannabis sativa L., incluyendo antecedentes previos a la entrada en
vigencia del Decreto N° 405/2023, actividades desarrolladas en el marco de la Ley N° 27.350, titularidad de variedades
registradas y demas circunstancias que contribuyan a garantizar la continuidad, trazabilidad y adecuado control de las
actividades alcanzadas por el presente régimen.

. Cuando la Solicitud no relna los requisitos exigidos en el presente régimen, se encuentre manifiestamente fuera del

alcance material o subjetivo previsto por la presente medida, o se encuentre alcanzada por alguna de las exclusiones
comprendidas en el articulo 5° del presente, la Solicitud podra ser desestimada sin mas tramite.

. Cuando la informacién o documentacion presentada resulte incompleta o insuficiente para su evaluacion, la ARICCAME

podra formular observaciones y requerir documentacién y/o informacion complementaria, otorgando a la Solicitante un
plazo de DIEZ (10) dias habiles administrativos para su cumplimentacion sin perjuicio de poder solicitar el aporte de
informacién o documentacion adicional en etapas posteriores del andlisis de la Solicitud.

. Vencido el plazo establecido sin que la Solicitante hubiera dado cumplimiento al requerimiento efectuado, la Solicitud

podra ser desestimada sin mas tramite.

. Las Solicitudes no comprendidas en el articulo 7.3 seran sometidas a evaluacion técnica y juridica por las areas

competentes de la ARICCAME, quienes podran considerar los antecedentes registrales aportados por la Solicitante, asi
como la informacioén obrante en organismos con competencia especifica en la materia.

. Cuando la informacién o documentacion presentada suscite dudas o presente vicios de forma, la ARICCAME podra

formular observaciones y requerir su subsanacion, otorgando a la Solicitante un plazo de DIEZ (10) dias hébiles
administrativos para su cumplimentacion.

. La ARICCAME podré rechazar la Solicitud cuando se configure alguna de las causales previstas en el articulo 12° del

Anexo | del Decreto N° 405/2023, asi como cuando constate la falsedad u omisidon de informaciéon relevante, la
presentacion de documentacion apdcrifa o cualquier otra circunstancia objetiva que impida acreditar el cumplimiento de
las condiciones requeridas para el otorgamiento de la Licencia.

Toda decision de rechazo debera formalizarse mediante acto administrativo fundado.

. El pago de los aranceles previstos en el presente régimen no genera derecho al otorgamiento de la Licencia. La

desestimacion, el rechazo o el desistimiento de la Solicitud no dara lugar al reintegro de los importes abonados.

Las comunicaciones, requerimientos, observaciones y demas actos vinculados a la tramitacion de la Solicitud seran
notificados a través de TAD, de conformidad con la normativa vigente en materia de procedimiento administrativo y
gestion documental electrénica.

ARTICULO 8°.- OTORGAMIENTO DE LA LICENCIA.
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2.

3.

4.

Concluida la evaluacién de la Solicitud, la ARICCAME resolvera su aprobaciéon o rechazo mediante acto administrativo
fundado.

La aprobacién de la Solicitud dara lugar al otorgamiento de una LICENCIA PARA ACTIVIDADES VINCULADAS A
ORGANOS DE PROPAGACION DE LA ESPECIE CANNABIS SATIVA L. CON FINES MEDICINALES, en el marco del
régimen especial de adecuacion previsto por el articulo 25° del Anexo | del Decreto N° 405/2023.

En ningun caso el transcurso de los plazos administrativos generara el otorgamiento tacito de la Licencia o la aplicacion
del instituto del silencio positivo, requiriéndose dictamen técnico previo y acto administrativo expreso de la ARICCAME.
Otorgada la Licencia, la Licenciataria quedara incorporada al registro de licencias que lleve la ARICCAME, con los
alcances previstos en la presente Resolucion, demas normativa aplicable y en las que a futuro se establezcan.

ARTICULO 9°.- VIGENCIA.

1

2.

La LICENCIA PARA ACTIVIDADES VINCULADAS A ORGANOS DE PROPAGACION DE LA ESPECIE CANNABIS
SATIVA L. CON FINES MEDICINALES tendra una vigencia de CINCO (5) afios contados desde la fecha de su
notificacion.

Durante dicho periodo, la Licenciataria deberd acreditar anualmente ante la ARICCAME el mantenimiento de las



condiciones técnicas, regulatorias y documentales consideradas para el otorgamiento de la licencia, asi como el
cumplimiento de las obligaciones previstas en la presente medida y demas normativa aplicable.

3. La continuidad de los efectos de la Licencia otorgada quedara sujeta al cumplimiento de la validacion anual prevista en el
presente régimen, cuya presentacion debera efectuarse en la forma, plazos y condiciones establecidos en el articulo 10°,
incluyendo la acreditacion del pago del arancel correspondiente.

ARTICULO 10° .- VALIDACION ANUAL

El esquema temporal de vencimientos de presentacién de informacion y documentacion de las Licenciatarias operara de la
siguiente manera:

1. El pago del arancel correspondiente a la Solicitud de la Licencia seré valido hasta el 30/06/2027 independientemente de
la fecha en la cudl se haya emitido y notificado la Licencia. El arancel a pagar seré el consignado en el Anexo II.

2. La Licenciataria debera abonar el arancel correspondiente y presentar la documentacion exigida por la Agencia, durante
los meses de JUNIO y JULIO de cada afio, a través de los medios determinados a tal fin, a efectos de confirmar que se
mantiene el cumplimiento de los requisitos solicitados. La continuidad de los efectos de la Licencia quedara sujeta al
cumplimiento de la validacion anual.

3. La documentacién necesaria para la validacion anual deberé presentarse a través de la plataforma TAD o aquella que en
el futuro la reemplace, con caracter de declaracion jurada, y contener:
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. Descripcion de las actividades vinculadas a 6rganos de propagacion que se desarrollen y pretendan desarrollar.

. Plan Anual de la actividad realizada bajo habilitacién de otros organismos competentes.

. Procedimiento de Descarte aplicado.

. Antecedentes registrales vigentes emitidos por organismos con competencia especifica en la materia.

. Certificado de antecedentes penales de la Solicitante. En caso de ser una persona juridica de quien o quienes

ejerzan la representacion legal, conforme al tipo societario. El certificado debera tener fecha de expedicién dentro
de los 30 dias previos a la fecha de presentacion.

. Constancia de inscripcién en la ARCA vigente, que cuente con actividades acordes a la Licencia obtenida.
. Constancia de pago del arancel correspondiente.
. Toda otra documentacion o informacion que la ARICCAME establezca mediante normas complementarias o

requiera durante la tramitacién de la Solicitud.

La Licenciataria debera informar toda maodificacion relevante vinculada a la representacion, establecimientos,
actividades declaradas o demas circunstancias que incidan en la subsistencia de las condiciones exigidas para
su permanencia en el régimen y la validacion anual de la Licencia.

1. verificado el cumplimiento de tales requisitos, la ARICCAME aprobaré la validacion anual. Hasta tanto se expida, la
Licencia mantendra su vigencia.

Cuando la documentacién presentada resulte incompleta o insuficiente, la ARICCAME podra formular observaciones y
requerir documentacioén y/o informacién complementaria, otorgando a la Solicitante un plazo de DIEZ (10) dias habiles
administrativos para su cumplimentacion.

2.

. La falta de presentacion de la documentacion requerida y/o de acreditacion del pago de la anualidad dentro de los plazos

previstos hara presumir la renuncia de la Licenciataria a la Licencia otorgada, pudiendo la ARICCAME disponer su baja,
procediendo a la notificacion de esta situacién a la Licenciataria y a los organismos con competencias en la materia, a

saber:

al INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS (INASE), al SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD

AGROALIMENTARIA (SENASA), al MINISTERIO DE SALUD y a la AGENCIA DE RECAUDACION Y CONTROL
ADUANERO (ARCA).

ARTICULO 11°.- RENOVACION

La Licenciataria podra solicitar la renovacion de su Licencia entre 12 y 6 meses antes del vencimiento previsto de la misma. La



solicitud debera realizarse a través de la plataforma TAD y se aprobara por acto administrativo de la ARICCAME de conformidad
con los requisitos que la Agencia oportunamente establezca.

En ninglin caso el transcurso de los plazos administrativos generard el otorgamiento tacito de la renovacion de la Licencia o la
aplicacion del instituto del silencio positivo, requiriéndose acto administrativo expreso de la ARICCAME.

ARTICULO 12°.- OBLIGACIONES DE LA LICENCIATARIA

La Licenciataria debera:

1

2.

10.

Destinar la Licencia exclusivamente al desarrollo de actividades comprendidas en el alcance material previsto por la
presente medida.

Mantener durante toda la vigencia de la Licencia las condiciones técnicas, regulatorias y documentales que motivaron su
otorgamiento.

. Cumplir las obligaciones establecidas en la Ley N° 27.669, su reglamentacion, la presente medida y deméas normativa

aplicable.

. Mantener actualizada la informaciéon suministrada a la ARICCAME e informar toda modificacién relevante vinculada a la

representacion, establecimientos, actividades declaradas o demas circunstancias consideradas para el otorgamiento de
la Licencia.

. Conservar documentacion y registros suficientes que permitan acreditar el origen, destino, existencia y trazabilidad de

los Organos de Propagacion comprendidos en la actividad autorizada.

. Permitir y facilitar las tareas de fiscalizacion, verificacion e inspeccion que realice la ARICCAME y/o los organismos

competentes en el &mbito de sus respectivas atribuciones.

. Asentar de forma cronologica en sus registros de trazabilidad interna el volumen, peso y lote del material vegetal

sometido a descarte. Las actas de destruccion e inutilizacion resultantes del procedimiento regulado por la Resolucién
INASE N° 59/2019 deberan quedar archivadas en el establecimiento y a inmediata disposicion de las autoridades de
fiscalizacion.

. Transportar los Organos de Propagacion con la documentacién de respaldo exigida por la normativa aplicable y por los

organismos con competencia especifica en la materia, incluyendo aquella vinculada a la identificacién, estampillado,
documentacién de transito sanitario vegetal electronico (DTV-e) y demas requisitos que resulten exigibles, de modo tal
que permita acreditar su origen, destino y vinculacién con actividades autorizadas bajo la Ley N° 27.669 como asi
también de los proyectos autorizados por el Ministerio de Salud en el marco de la Ley N° 27.350

. Presentar la informacion, documentacion y actualizaciones periédicas que establezca la ARICCAME en ejercicio de sus

competencias regulatorias.

Mantener disponible en cada establecimiento una copia de la Licencia otorgada por la ARICCAME, junto con la
documentacion que acredite el cumplimiento de la validacion anual prevista en el articulo 10° del presente régimen, asi
como las autorizaciones, habilitaciones, registros o certificaciones exigidos por los organismos con competencia
especifica en la materia.

ARTICULO 13°.- DESISTIMIENTO, RENUNCIA Y CESE DE ACTIVIDADES.

1.

2
3.
4. Har& presumir la renuncia a la Licencia la falta de presentacion de documentacion y pago de arancel estipulados en

ol

La Solicitante podra desistir de la Solicitud en cualquier momento previo al dictado del acto administrativo que resuelva
su aprobacion o rechazo.

. El desistimiento debera ser presentado ante la ARICCAME por los medios que ésta determine y producira el archivo de

las actuaciones, sin generar derecho a reintegro de aranceles abonados.
La Licenciataria podra solicitar la renuncia de la Licencia otorgada mediante presentacién fundada ante la ARICCAME.

articulo 10° del presente régimen.

. Asimismo, la Licenciataria debera informar a la ARICCAME el cese definitivo de las actividades comprendidas en la

Licencia dentro de los TREINTA (30) dias corridos de producido.

. La ARICCAME podra requerir la informacion o documentacion que estime necesaria a efectos de verificar la situacion de

los Organos de Propagacion, materiales vegetales, registros o actividades alcanzadas por la licencia al momento del
desistimiento, renuncia o cese informado.



ARTICULO 14°.- FISCALIZACION Y CONTROL.

1

2.

La ARICCAME ejercera las facultades de fiscalizacién y control respecto de las actividades comprendidas en el presente
régimen, en el marco de las competencias atribuidas por la Ley N° 27.669, y su reglamentacion.

A tal efecto, podra requerir informacion, documentacion, registros, declaraciones o cualquier otro elemento que resulte
necesario para verificar el cumplimiento de las condiciones previstas para el otorgamiento y mantenimiento de la
Licencia.

. Asimismo, la ARICCAME podra realizar verificaciones, inspecciones y demas actuaciones de control y fiscalizacion

respecto de las actividades, establecimientos, instalaciones y documentacion vinculados a la Licencia otorgada.

ARTICULO 15°.- INCUMPLIMIENTO Y SANCIONES.

1

El incumplimiento de las obligaciones previstas en la presente medida, la falsedad u omision de informacion relevante, el
incumplimiento de las condiciones que motivaron el otorgamiento de la Licencia o el desarrollo de actividades no
comprendidas en su alcance podran dar lugar a la aplicacién del régimen de infracciones y sanciones previsto por la Ley
N° 27.669, los articulos 15° y 17° del Anexo | del Decreto N° 405/2023 y la Resolucién ARICCAME N° 2/2024, o la que
en el futuro la reemplace.

. La ARICCAME podréa disponer, mediante acto administrativo fundado, la suspension o revocacion de la Licencia cuando

corresponda, de conformidad con las previsiones de la Ley N° 27.669, su reglamentacion y el procedimiento
sancionatorio vigente.

. La adopcién de medidas respecto de la Licencia debera respetar las garantias del debido procedimiento administrativo y

el derecho de defensa.

. La aplicacion de medidas respecto de la Licencia no impedira la intervencion de otros organismos con competencia

especifica en la materia ni excluira las consecuencias administrativas, civiles o penales que pudieran corresponder.

. Constituiran incumplimientos, entre otros:

1. La falsedad u omision de informacién relevante presentada ante la ARICCAME;

2. El ocultamiento de documentaciéon o informacion requerida en ejercicio de las facultades de fiscalizacion y
control;

3. La negativa injustificada a someterse a inspecciones o suministrar informacion requerida por la ARICCAME;

4. El incumplimiento de la validacion anual o del pago de los aranceles correspondientes.

. La falta de presentacién de la documentacién y/o informacién solicitada, o la verificacion de incumplimientos podran dar

lugar a la suspensién o revocacion de la Licencia, de conformidad con lo previsto en la presente medida.

ARTICULO 16°.- PUBLICIDAD Y COMUNICACION INSTITUCIONAL.

La ARICCAME podra publicar informacion relativa a las Licencias otorgadas en el marco del presente régimen, incluyendo
identificacion de la Licenciataria, alcance de la Licencia, estado de vigencia y demds datos de interés regulatorio, dentro de los
limites establecidos por la Ley N° 25.326 de Proteccion de Datos Personales y demas normativa aplicable.
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