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AMEXO I
DE LA UNIDAD DE CONTROL Y DEL PROGRAMA PROVINCIAL DE CULTIVO DE
CANNABIS
UNIDAD DE CONTROL
Mimion
Premoves las actividades relativas a la praoduccian,

comercializacién del cannabis para uso medicinal, en cumplimients

de la normativa provincial, nacional & internacicnal.

Visidn

Ser unda institucién reconocida como referencia nacional de
promocidn de desarrellos productives para la diversificacidn de la
matriz productiva, verificands pricticas de excelencia de

trazabilidad y calidad en tedas las etapas de la cadena de wvalor.

Chjetivos
* Controlar y fiscalizar la ecadena de valar del cannabis parza

uso medicinal.

= Aplicar las politicas publicas dirigidas a ceontreoclar la
actividad y desarrollar estrategias dirigidas a coordinar can
otras Adreas y dependencias del gobierno ceoperacién técnica y

funcional en la materia.

* Evaluar la estrategia para la orientacidan de las polliticas

| publicas de cannabis para uso medicinal en forma cenjunta con
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el Ministerio de Salud, Desarrollo Sccial y Deportes.
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Erm i TR = Implementar el Programa Proavincial de Promocion del cultive y
iczelinte | produccidn, estudlo e investigacion de la planta de cannabis
FeA o

gp ¥ sus derivados con fines medicinales y/o terapéuticos.

LINEAMIENTOS ¥ ESTRATEGIAS DEL PROGRAMA PROVINCIAL

Los lineamientos y estrategias generales del programa v las metas
trazadas tendientes & posibilitar €1 cultiveo, produccién e
industrializacion de cannabis para uso medicinal en el territorio

de la provincia son las siguientes:
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= Promaver la competitividad y la insercién internaciocnal

¢ Dosicicnar a Mendoza como referente canfiable y seguro de

cannabls medicinal.

s Colaborar para ampliar la Matriz Productiva de la Provincia

para el desarrolls arménico de su territorioc.

s« Conzolidar la participacién del sector privade en la cacena
de valar del cannabis 2p para wso medicinal para identificar
y articular seluciones en materia de desarrollo praductivo

e insercidén internacional.

¢ Medir el impacte productiwva, econémico, soaial y ambiental

de las intervenciones realizadas.

¢« Implementar y ejecutar el Programa con una estrategia
disefiada en base a estudios teécnicos y prospectivos sobre

mercado laberal y sus necesidades de formacidn.

QBJETIVOS DEL FPROGRAMA PROVINCIAL
a} Promover el establecimiento y la explotacién de cultiveos de
cannabis sp medicinal en todas sus variedades y su

industrializacidn en el territerio prowvineial.

b} Desarrollar mecanismos destinados a implementar iniciativas

econdmicas de produceién, transformacidn y distribucidn de

e —
T |

Mt kade || Pfﬂductﬁs mEdiCinalE’E d&rivadas dE la planta dE cannablﬂ.
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[ ﬂp, : ) Incentivar el cultive, producelén, adguisicidn,
:;t;;Liil camorcializacitn, distribucién y exportacidn de la planta de
A
Dieclin ge | cannabis sp para uso medicinal y/fo terapéutice y sus
[ Aedmieirarzcidn_|
e derivados.

d) Facilitar y promover la transferencia de tecnoclegia y la
innovacién productiva necesaria en toda la cadena de waler

provincial de cannabis medicinal y sus derivados.

e} Apoyar la capacitacidn preofesional en el Ambito provincial.

£] Contribuir a la elaboracidn de estudi & investigaciones

relacionados producaldn, ideddstrializacidn o



a EX-2021-02261626-GOEMZA-MESA#MEIYE RESOLUCION N° 397

4 ]

= 3-ANEXOQ T
TARTRERG DR MENDOTA

MINISTERID UE ECORCMIA
¥ EnERLELA

comercializacian de Cannabis medicinal gue secan propuestos en
el Ambito provincial peor el Ministeric de Salud, Desarrollo
Social y  Deportes, Hospitales  Piblices y  Privades,
Universidades Nacionales y Privadas, Organismos Wacicnales,
asociaciones civiles y/o personas Jjuridicas privadas,

relacicnadas a la temdatica.

3) Incentivar el desarreolle vy produccidon de Preparadss
Medicinales de Cannabis, a través de los oarfganismos
pertinentes en el territerio previneial, de conformidsd con
laz pautas y los objetives establecidos en la normativa

)

vigente o la que en el futuro la reempla
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ANEXO II: PROCEDIMIENTOS PARA LA IMPLEMENTACION DEL PROGRAMA
PARA CANNABIS MEDICINAL

ALCANCE

El presente manual tiens por objetc establecer un procedimlento
provincial respecto del accesa y tedas las acclones necesarias para
ol desarrollo del cultive, la preoduccidn, la comercializacidn del
cannabis, derivados y productos elaborados con sus caomponentes,
para uso medicinal, terapdutiec y/c paliative, preomoviendo el
desarrollo cientifico tecnolégice y de la industria del cannabis

para la Salud.

ANTECEDENTES NORMATIVOS

s Constitueién Nacional y demas tratados internacionales en los

términos del articulo 75°, inciso 22°.

s Ley 92%B8, Decroto BReglamentarios 16 y Resolucicn 143 del

Ministerio de Econamia y Energila.

GLOSARIC. DEFINICIONES.

£l presente glosario deberd ser conjuntamente interpretado conforme
a los glesarios de los respectives protocolos. A los fines del

presente manual, se entiende por:

p.'!.:'-- ;-n-'c-:lr |
Franor gy Dneigil . . . R N
DL Uszo medicinal da cannabis: El use medicinal de cannablis 23 la
_Eap!l utilizacidén en forma natural, como materia prima, elaborada

—_—

ol

. de derivados de la planta para el tratamiento de diferentes

patalogias u otras condiclones de salud para las gque el uze
de cannabis resulte beneficiosc o permita la reduccicn de la
administracidén de otras sustancias cen efectos adversos. El
uso medicinal abarca el terapéutico y paliatiwve, el primero
se define come el conjunto de practicas y conocimientos
destinada al tratamiento de dolenslas vy afecciones con el
objeta de lograr la curacién o minimizar los sintomas. Los
cuidades paliativos =e enfecan en aliviar el sufrimiento y

mejorar la calidad de wvida de lasf personas que pacdecen

condiricnes de salud gue amenazan su [vida, tales cuddadas no

Y,
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estan destinadeos a curar la enfermedad sino a disminuir
sintomas y/ o permiten a la perscna involurrada, hacer frente
a 1les preblemas soccilales, psicoldgicos y  esplirituales
derivades de su condicidn de salud, o mejorar su ralidad de
wida. El uso médico del cannabis refiere a la amplia wariedad
de preparados ¥y productos gque pueden centener principicos
activos en forma de medicamentos o férmulas magistraless y gue
ge administran en formas wvariadas: inhalacién, wvaporizacidn.

ingesta oral, aerocsol, dérmica, entre otras.

Planta de Cannabis: Se entiende por planta de cannabis a toda

planta del género Cannabis.

Cannabis: Se entiende por cannabis a las sumidades, floridas
o con fruta, de la planta de cannabis (a excepcidn de las
semillas vy las hojas no unidas a las sumidades) do las cuales
ne se ha extraideo la resina, cualgquiera gue fea £]1 nombre con

el gque se las designe.

Cultivo de cannabis: El cultive incluye todas las acciones
destinadas a la siembra v plantacidn de cannabis, semillas,
cultive, cosecha, acondicionamiento vy acopic de cannabis y sus
semillas; asi como la obtencion de sus frurtos, para su uso

cientifico, medicinal, terapéutico ¥y paliative y otcos uscs

habilitadas.
| .rﬂ'.-.'-:.trr:'u‘.l ; |I
ErosomiayLrerod Proyectes FProductivos o unidad minima o superficie efectivo:
| ﬁy: ! El cultive igual o supericr a 0,5 hectareas.
Dot
) Postulante: Las perscnas humanas o 2 Jjuridicas plblicas o
rrtoednde |
Sumiraniateal O

privadas y/o en general, cualguier otra estructura asociativa

yi/o fiduciaria gue presenta un proyecto productivo.

Rasclucidén de Otorgamiento o Denegacion: 3 el acto
administrativo emitido por el Ministerio de Ecanomia y Energia

que otorga o deniega la avtorizacidn.

Canamo: Se entiende por cafamo a las plantas o plezas de
plantas de los géneros cannabis, hojas ypuntas floridas gue
no contengan mis de 1t de tetrahidrocanngbinel (THC) principal

componente psicoactive, se incluyen L erivados de dichas

\
A ) \J
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plantas y pieras de las plantas; partes de la planta de
cannabis v a sus producidos, gue contengan hasta el limite
maximo de concentracidn del componente guimico delta=9-
tetrahidrocannabinel (THC), el gue en ningdn casc podrd

superar €1 uno par cienta (1&).

Director Técnica: Es el responsable técnico a cargo del
cumplimiento y vigilancia de la/fs autorizaciénes selicitadas
confoarme a la naruralera de presentacion del proyecta. Deberd

posesr matricula habilitante previncial y/o nacional.
ucc: Unidad de Cantral de Cannabis

Antoridad da Apliecacién: Ministeric de Economia y Energla de

la Provincia de Mendaoza

DISPOSICIONES GEMERALES

Loz =iguientes organismos, en ejercicio de sus  respectivas
competencias, partieciparidn en la evaluacién y en el proceso de

ctorgamiente de las autorizaciones correspondientes:

a) Uoe: Unidad de Control fe Cannabis que tendrd las facultades
establecidas por Ley N° 9.258, Decreto Reglamentario 164,

Resalucidn 145 del Ministerio de Economia y Energia.

Direccién de Agricultura: Tendra las siguientes facultades:

s Establecer la wviabilidad agriceola de las proyectos

productives gue se presenten. EBEmitic a tal efecto una

disposicidn que determine la viabilidad o no del proyects

presentade.

» Evaluar les proyectos desde el punto de vista agricola
de cannabis medicinal para toda implantacidn, plantacidn
agricola gue s5e guiera radicar en la Provingia de

Mendoza.

# Establecer lineamientos en materia de politicas publicas

agricalas de la Provingia de Mepdoza en materia de

cannabis para usc medicinal.
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= FEstablecer mecanismos de coordinacidn cen los gebiernes

municipales a fin de elaborar pautas y gulas comunes en

materia agricaola.

# Colaborar con la UCC para la ejecucicon y centrol de las

disposiciones de la Ley N® 9298,

c) ISCAMEN: Tendri las siguientes facultades:

» Controlar el cultivo y la recoleccion en todo el
territorio provinclal de la planta de cannabis y sus

derivados.

» Inspeccionar, intervenirs, decomisar, destruir laa
productos vegetales gue se realicen en forma clandestina

en cumplimiento de leos protocolos establecidos.

¢ FEfectuar controles fitosanitarios en  plantaciones,
cultivas, wiveres, locales de acopio, empagues, envases
¥ Lransportes en inmuebles, rutas provinciales o

nacicnales en territorio provincial.

¢ Aplicar y hacer cumplir las sancicnes establecidas por

la Ley 6333 ceonforme lo establece la misma en el

[ Mecieisde | “CAPITULC VIII - SANCIONES”,

Loz taw Enevgu

» Establecer el sistema de trazabilidad de toda la cadena
de wvalor del cannablis para usc medicinal mediante

sistemas internss ¥y ponerles a disposicién de la Unidad

de Control de Cannabis.

* Establecer normas, protocolos, requisitos ¥
procedimientss para la ejecucién y contrel de las

disposiciones de la ley 923B.

& Realizar la evaluacién de los proyectas_y efectuar los

controles necesarios en coordinacién gon la Unidad de

Contrel de Cannabig,- l

"
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* Evaluar los proyectos productivos. Emitir a tal efecto
una disposicidn gque determine la viabilidad o na del

proyecto presentado.

d) El Ministerio de Salud, Desarrollo Social y Deportes tendrs

las siguientes facultades:

* Evaluacién y aprobacidén de protocolos de produccidn de

Cannabis leultiva, cosecha, sacado, acaopio,
industrializacidn ¥ comercializacidn) Con fines
medicinales fuse medicinal humano, proyectos de

industrializacidn v proyectos de cultive y actividades
posteosecha de Cannabia no psiceactive para uso medicinal

conforme a las solicitudes de la UCC,

® Realizar la evaluacidn de los proyectoes productivos desde
el punto de wvista de =malud y efectvar los controles
necesarios, Emitir, a tal efecte, una disposicién que

determine la wviabilidad o no del proyectoc presentado.

¢ Establecer el protocols con los requisitos para la

ejecucidén de las proyectos pertinentes.

——

| Pt da
v orcirts w Erergly # Brindar infermacidn y asesoramiento a les interesades
I —
i GFP en desarrellar proyectos productives en la provincia
e e
el 2 con fines medicinales.
l__n'
Dt e e
gl | ¢+ Fortalecer la rapacitacidn especifica {aspectos

relativos a la salud de las perscnas) de los recursos

humanos locales.

# Establecer mecanismos de caordinacidn con los gobiernos
municipales con el fin de consensuar pautas en materia

de asalud,

® Aplicar y hacer cumplir las sancienes administrativas;

en caso de incumplimiento de la legislacion vigente.

* Cclaborar en todo lo que la UCC determ o y conunicar

cualguier infraccidn que se detecte.
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g} Ministario De Seguridad. Tendra las siguientes facultades:

¢« Controlar el cultive ¥y la recoleccidén en todo el
territerio previnecial la planta de rcannabis y  sus

derivados.

¢ Inspeccionar, intervenis, decomisar, destruir los
productos vegetales gue se realircen en forma clandestina
o fuera de les protocolos establecidoas por el Ministerio

de Seguridad.

* Inspeccicnar ¥ efectuar controles de seguridad en
plantaciones, cultivas, wviveros, locales de acoplc,
empagues, envases Yy transportes on inmuehles, rutas

provinciales o nacicnales en territerie provincial.

» Adoptar las acciones gue cerrespendan, en el supuesto de

detectar infraccion a la legislagidn penal.

¢ Evaluar los proyectos productivos desde el punto de vista
de seguridad de los predices o instalacicnes. cmicir, a
tal efecto, una disposicidén que determine la viabilidad

o na del proyecto presentado.

# Establecer Normas, protocolos, requisitos,
procedimientos para la ejecucidn y control gue esatimen

pertinentes.

1 ¢ Coordinar acciones con la Unidad de Centrol.

*rmimeoracian |

DISPOSICIONES GENERALES PARA LA PRESENTACION DE LOS PROYECTOS DE
LOS SOLICITAMTES

Las personas humanas o juridicas y/o, =en general, cualguier otra
estructura asociativa y/o fiduciaria ne podrdn iniciar sus

proyectos sin contar con la previa autorizacion de la UCC.

PROYECTOS

En ocasién de evaluar las solicitudes para el otorgamiento de la
autorizacién de cultive, vwviverc y actividades posteosecha de
Cannabis para usc medicinal o para a autarizacién de

industrializacién de cannabis para uso medicindal y/o derivades, las
o

"

W
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distintas &reas de evaluacién deberan analizar y ponderar, en las
condiciones fijadas, 1las caracteristicas del proyecto, las
condiciones generales y particulares del mercado, los antecedentes
financieros y comerciales del peticionante, las medidas de
sequridad, su experiencia en actividades afines, el tipo de
estructura juridica con el gue waya a cperar el solicitante, entre

otros recaudos.

Los proyectos presentados deberin en todos leos cascs cumplir los
requisitos y minimos establecidos en los protocolos especificos,
siends causal de pérdida de la autorizacidn el incumplimiento de

los protocoles establecidos como de cumplimiento obligatoric.

REQUISITOS MINIMOS PARA LA PRESENTACION DE LOS PROYECTOS

Wo scran admitidoes:

* lLas perscnas humanas gue figuren en el Registro de Deudores
slimentarios Moroses [Re.D.A.M.) = Ley N° &6.B73 vy
modificatorias. Asimismo, serdn postulantes excluidos las
perscnas juridicas cuyos miembros titulares de su
respective o6rganc de administracién figurenm en dicha
Registro.

# Se trate de proyectos cuya inversidn no se radigue en la

Fravincilia de Mendoza.

» Poseer deudas exigibles con sl Estado Provincial o actuar

en calidad de actor en juicios contra el Estado Prowvincial.

s FPoseer inhibiciones, concursos y guiebras.

So deberd en todos les casos presentar certificacion de inexistencia

de antecedontes penales de la persena fisica o juridica y, =0 este

tiltime caso, de los titulares del bSrgano de adminiatracicn.
Asimismo, es obligatorio para la presentacidén de los proyectos
cumplir con los lineamientos definides en leos: “Instructivo para
salicitud de Auterizacidn de cultive, wivero § actividades
postcosecha de Cannabis medicinal” e “Instructive para solicitud
de Autorizacién de Industrializacidon de cannabls medlcinal y/o

derivados®™.
l'l

En la tatalidad de los cases, el proyecto debera someterse y

adaptarse a laos protocolos especificos dg cpda uno de los crganismos

- % 4 ‘ L A
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intervinientes en el proceso de evaluacion y auterizacién.

LUGAR DE PRESENTACION

Los proyectos deberdn presentarse en la App 143 -links de interés-

a o el sitio web: www.economia.mendoza.gov.ar. La recepcicn de los

mismos se efectuard al momento de la generacion del ticket.

DOMICILIO ESPECIAL

El/los postulantes/s deberdn constituir un demicilio especial por
proyecto, con indicacién de numeracidn municipal, en el Gran
Mendoeza, & en el radic urbano del Departamento donde se localice
su  emprendimientos. 51  se rcambiara el domicilic especial
constituido, ello deberéd ser comunicade por escrito y el nueve
deberd cumplir con las especificacicnes estipuladas anteriormente
para ser caonsiderads valido. Se considerara domicilic especial
aquel que fuera declarade por el postulante en el formulario de

presentacidén de proyecto mediante ticket.

DOMICILIO ELECTRONICO

5in perjuicic de le previsto en el apartado precedente, el
postulante deberd constitulr un domicilio electrdnico, denunciando
a tal efecto una direccidon de carrea electrénico en la que debera
configurar el aviso de recepeidn automatica, siends éste el medioc
principal de rcomunicacién para efectuar las correspondientes
notificacicnes. Las mismas producirdn todos los efectos legales de
una comunicacién escrita desde el momento de recepcidn en el correoc
del destinatario, a tal efectec se tomard la fecha de envio gue
figure en el acuse de recibe. El domicilio constitulde producira

todos sus efectos, sin necesidad de resolueldn, y se reputara

subsistente mientras no se designe otre, el cual debera ser

covwniay Fnergia |

——-Egﬂ—— comunicade por escrito, Se considerard domicilic electrénico aguel

i
«# || que fuera declarada por el postulante en el formulario de Solicitud.

woneral |
Fininalol chuli gy altlelis

| I'i;.li'l.f:‘i':mq? mms
PSSR alala i1 |

Los protocolos serédn de cumplimiento ebligatorio ¥y el proyecto
deberd ajustarse a los estindares minimos establecidoa en los

mismes.

MAFA DE PROCEZOS —
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~ad v Eidgid |

Se deberd tener presente el siguiente mapa de procescs en cuante a

la presentaciédn del Proyecto Productivo:

La UCC ecuenta con un equipe técnico, gque =merd responsable de la
evaluacidn de los proyectos, el cual podrd realizar observaciones
gue serdn notificadas a la contraparte designada come tal a los
an

el

efectas En caso de gue en &l tranacursoc de

del proyecto.

(treinta) dias habiles, las cbserzvaciones no fusran levantadas,
UCC podra archiwvar el proyecto presentado y dejar sin efecto leo
actuado hasta el momento. S5in perjuicie de elleo, el proyecto podra

volwver a ser presentado.

En case gque asi lo reguiera la evaluacidn del preyecte, la UCC
podrd enviarle a consideracién del o de los organismos u otras

inatituciones, sSegun corresponda.

la UCC ¥ los organismos

El Ministerio de Ecanemia y Energia,
involucrades en el proceso de evaluscién se encuentran habilitados
para solicitar cualquier documentacian, infermacicn o auditoria de

inapoccion.

Una ver recibido el informe favorable de los distintos organismos
que participan y finalizade el proceso de evaluacién del proyecto,
la UCC fjuien decidird scbre el

se emitira una disposicidén por

stergamiento y las condicicnes de la corfegpondiente autorizacidn.
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EVALUACION DE LOS PROYECTOS

El proceso de evaluacion de propuestas se inicia con la werificacidn
de gue el postulante no revista la calidad de excluido, en basze a
la infarmacién y documentacién contenida en el proyecto y a la

informacién que se reguiera a otros Organismos Publicos o Privados.

Durante el proceso de ewaluacidn, los organismos de ewvaluacion
estan facultados para solicitar toda la informacion y/o
decumentacién faltante o contradictoria y/o defectussa que estime
pertinente, la gue deberd ser presentada per el solicitante en el
plazo 30 dias hibiles bajo apercibimiento de resultar desestimado

de la presentacidn.

La evaluacidn se efertuard sobre la teortalidad de las regquisitos
establecides en les instructive, protocoles y la consistencla de

la documentacién acompafiada.

El praoyecto deberda ser evaluado desde el punto de wvista legal,
agricola, de funcicnamiento y la Sequridad de Predios y Transporte,
de Control fitasanitaric y de trazabilidad y de cardcter médice y/o

terapéutico que acredite el ohjeto del proyecto

EVALUACION Y SELECCION DE LAS PROPUESTAS

La evaluacién de los proyectos serd realirada por tedes los
organismos necesarics para el otorgamiento de la autarizacidn y/o
aguellos que la UCC considere indispensables para la evaluacidn
integral del proyecto. Participaran durante el procesc el Ministerio
de Economia y Energia, Ministerio de Seguridad y el Ministerioc de

Salud, Desarrcllo Social ¥ Deportes.

Es considerads regquisito no subsanable y, por ende, se tendrd por
desistide del proyecto, la propusesta en la gue se conatate la falta
de presentacidn de cualguiera de los documentos exigidos, gque no
cumplan con el contenido minime establecide en los protocolos o gue
no cumplan con los requerimientos de los instructives pertinentes a

cada tipo de autorizacion.

Durante el proceso de evaluacidn el Ministerio de Economia y Energia
vio el resto de las Areas comprendidas en evaluacidén del proyecto

podrd solicitar teda la informacion y/o d qumentacién faltante y/o

T ‘ d ]
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incompleta gue estime pertinente, la gue debera ser presentada por
el postulante en el plaze de 30 dias habiles bajeo apercibimiente de

resultar rechazado y desestimado.

Los resultados de la evaluacién y el dictamen de viabllidad o rechazo
de cada uno de los organismes gque intervienen en la evaluacidén seran

remitides a la UCC, gulen dispondrd la auterizacién o rechazo.

EVALUACION DE LAS PROPUESTAS

Los arganismos intervinientes en la evaluacicn de leos proyectos gque
se presenten deberidn acreditar el cumplimiente de los reguisitos
establecidos an los instructivas ¥ ern los protocolos

carrespondientes.

Las Arcas de Evaluacién del proyecte deberdn elakborar un dictamen o
disposicién determinandoe la wviabilidad o el rechazo del proyecte

presentada.

AnAlisis de la Direccién de RAsuntes Juridicos del Ministerio de
Economia y Energia: constataran la adecuada acreditacidn de
capacidad legal y/o personeria juridica del Postulante como asi
también y la documentacién relativa al inmueble de localizacion del

Proyecto., Finalmente determinard la viabilidad o no del proyecto.

Analisis de la Direccidén de Agricultura: Los analistas evaluaran la
adecuacidon del proyecto a los extremos minimos solicitados en el
protocolo provinciales correspondiente. En base a la documentacidn
e informacidn incluida en la propuesta, determinard la wiabilidad o

no dol proyecto.

Analisis por parte del Iscamen: los analistas técnices podran

p——

Miiste | efectuar una visita al inmueble en el cual se desarrollara el

rorones y Lreigis)]

E: | proyecto a £in de constatar las condiciones en gue actualmente el
| !

qlomwbde | postulante lleva a cabo sus actividades, las condiciones del terreno
Despsthn it

, | v la adecuacién al proyecto. Asimismo, evaluaran la razeonabilidad
i Dirre gt le :}
| ArnERtracicn

Ll :

de la propuesta y verificardn gque la propuesta sea conforme a los
requerimientos del correspeondiente protocole. En base a la
dacumentacidn & informacidn incluida en la Erapuesta vy a la wisira,
en su caso, Se emitird un dictamen o diapo {&ién gue conclulrd sobre

la viabilidad técnica del proyecta o Su rgchazo.
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Analisia del Ministerio de Seguridad: En el caso de corresponder,
los efectivos del Ministerio de Seguridad efectuaran una wisita al
inmueble en el cual se desarrollard el proyecto a fin de constatar
las condiclones declaradas, como sSu adecuacidén al proyecto.
Asimismo, evaluardn la razonabilidad de la propuesta teniendo en
cuenta las condiciones vy ubicacidén del predio. En base a la
documentacién e informacidn incluidas en la preopuesta ¥y a la visitas,

&N 5uU caso, se emitird un dictamen o disposicién gque cencluira scbre

la viabilidad o no, de seguridad del prayecto.

Analisis por parte del Ministerio de Salud, Desarrollc Social ¥y
Deportes: Se analizard la pertinencia del proyecto tanto para la
autorizacion de cultivo o industrializacién, teniendo en cuenta los
fines perseguldos por la Ley 9238, werificandose en todos los casos
que el proyecto sea con fines medicinales yv/o terapéutices.

Finalmente determinara la viabilidad o no del proeyecto.

En el caso de que algin &rea de andlisis ¢ ewvaluacién emitiese un

informe de Ho Viabilidad, la propuesta serd desestimada y rechazada.

Para el otorgamiento de la auterizacién correspondiente y conforme
al proyecto preosentado, es5 obligatoric contar con el dictamen o
disposicién de wviabilidad del proyecto de todas y cada una de las

etapas.

AUDITORIAS PREVIAS DURANTE EL PROCESO DE EVALUACION DEL EBROYECTO
La UCC o el organismo gue Ministerio de Economia ¥y Energla designe,

padra efectuar auditerias en el inmueble declarade del proyecto con

Minfleig g |
Eronomis ¥lrerpiy

1 |
. T E
retarinde |y
B b e r:
e

la finalidad de determinar la factibilidad del proyecto objetc de

la solicitud.

. ! El equipo técnice que esté a cargo de la evaluacidén para el
Precidn e |
ARl aczidn

otorgamiento de la autorizacién podrd reguerir ‘nfarmacién o

documentacién adicional necesaria para evaluar el proyecto ¥y todos
aspectos solicitados en los protocoles. El  reguerimiento de
documentacién o informacién adicional o faltante, asi como
aclaracicones respecto de la adjuntada debera ser acompafiada por el
postulante en el plazo de treinta {30} dias-habiles computades desde
el dia siguiente al de =zu notificacion, c contraria aerad causal

% \k[\u}\f\

de rechazo.
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TIPOS DE AUTORIZACIONES

La HCC podra extender las siguientes autorizaciones:

a) Autorizacién de cultive yfo wiwvaers: Incluye el usc de semillas

para s=iembra, cultive de plantas, su almacenamients, coaecha,
traslado, descarte, secado y acopio, hasta la finalizacidn del elele
productivo, a los fines de proveer a la elaboracion de productos Yy
derivados de cannabis para uso medicinal, terapéutice y/o paliative
v otros usos habilitados por la UCC. Asimisme, deberan cumplir todas
necesarias establecidas peor la Autoridad

las habilitaciones

Hacional.

b) Autorizacién de industrializaciém: La produccicn incluye la
transformacidn, preparacién y fabricacidn en base a cannabis, sus
semillas, partes, resinas, extractos, tinturas, aceites, derivados
y productos gque contengan sus compenentes, para la elaboracicn de
productos de uso medicinal, terapéutice y/o paliative y otros usos
habhilitados. debercdn habilitaciones

hsimismao, cumplir todas las

necesarias establecidas por la Auteridad Macional.
REQUERIMIENTOS PREVIOS A LA AUTORIZACION

Cada una de las siguientes reparticiones deberdn emitir dispasicién
o dictamen firmado por su respopnsable respecto de la viabilidad ao
ne del proyecto. El mismo deberd encontrase fundado conforme a les

reguerimientoa efectuados en los protocelos e instructives.

s Direccién de Asuntos Juridicos del Ministerio de Economia ¥

Energia.
¢ Direccidn de Agricultura.
& Iscamen.
s« Ministerioc de Seguridad.
Desarrclla Spcelal y Deportes.

» Ministerio de Salud,

Los dictamenes o disposiciones deberan encontrarse firmades por su

representante, ser claros y fundamentadog,| paca gue proceda la

viabilidad teéecnica o no del proyecto.

A / ~ UM
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La presentacitn de la totalidad de los mismos sera reguisito

necesario para la disposicién de la UCC.

OTORGAMIENTO DE AUTORIZACION

La UCC emitira la Autorizacisdn, previe dictamen o dispesicidn
favorable de los distintos organismos de evaluacidn. EL acto
administrative emitide serd publicado en el Boletin Oficial de la

Provincia, sin perjuicio de la notificacidn al postulante.

El autorizads debera solicitar los tramites y autocrizaciones
pertinentes ante el Institutc Macional de Semillas (INASE) y la
Administracién WNacicnal de Medicamentos, Alimentes y Tecnolegia
Médica (ANMAT) come condicidn previa s la realizacidn del proyecto
autorizado, siende responsabilidad del auterizada la gestidn ante

dichos organismos.

Una vez otorgada la Autorizacién el adjudicatario tendra 6 meses
para efectuar el proyecto presentado, ewvaluade y adjudicado, caso
contrario perderd la autorizacién y deberd presentar nuevamente el
proyecto. El adjudicataric no tendrd derecho a indemnizacion /o

reclams alguno en caso de no cumplir con los plazos sefalados.

Onicamente se permitird el pedido de prorroga y por una unica ve:
en caso de razones fundadas, las gue deberdn ser justificadas ante
la UCC vy sometidas a consideracién del Ministro de Economia y

Energia y de los organismos técnices correspondientes.
VIGENCIA AUTORIZACION

La vigencia de las auterizaciones serd do ? afos contadas a partir

”””"b“_ﬂ de la notificacion ministerial.

Froraemd g Lrerp s

& |

Sacrelirinde '|

Su renovacién deberA ser solicitada a la UCC con una antelacidn de

D b Larra
e —

'i 3 meses antes de su vencimiento.
.

pipririon de J
| Aatpaniveadion

SEGUIMIENTO ¥ CONTROL DE LOS ESTABLECIMIENTOS AUTORIZADOS

El monitoree y seguimiente serd efectuada por el Ministerio de
Econcmia y Energia, Iscamen, Ministerio de Seguridad y/o Ministerio
de Salud, Desarrolle Soclal y Deportes AT i, a4 a traves de
terceros, respecto del otorgamiento ¥/ 1 cumplimientc de las

cargas y obligaciocnes a leos titulareg [de las autcrizaciones




EX-2021-02261626-CGDEMZAR-MESA#MEIYE RESOLUCION N® 397

— 15 — ANEXS II

COEJERND [E MENDOZA
MIKLSTERLD DE ECONOMEA
T ENERG1A

otorgadas se estructurarda sobre la base de dos componentes:

2] Control administrative: evaluacidn, control y seguimiento
técnico ¥y Jjuridice de los requisitos regueridos para el
storgamiento de las auterizacicnes o de aquellos parametros

sobre los cuales se realizd el otorgamianto.

b} Control operativeo: actividades de seguimiento y evaluacidn
que sean requeridas para la verificacién de los pardmetros
téenicos y juridicos citades en el control administrative y
cuys cumplimiento serd obligaterio come condicién relatiwva al

mantenimientoe de la autorizacidn.

OBLIGACIONES DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION

El titular de una autcrizacién deberd cumplir con la totalidad las
previsicnes, ebligacicnes ¥ cargas, las normas previstas
protocolos, medidas de fiscalizacién y las restantes condiciones
impuestas en el acte administrative de aortorgamiente. Si una
autorizacién fuera suspendida el titular debera cesar completamente
y en forma inmediata, las actividades relacicnadas con el objetao
de la auterizacién durante el periodeo efectivo de suspensidn, a
partir de la fecha de notificacién del acte administrative que

dispusiera la suspensién.

El titular de una autorizacidn deberia cumplir con los pedides de
infarmacién y colaberar con las auditorias que realicen los
organismos en control de les protocolas y trazabilidad de todos los

procesos praductives e insumes criticos.

Los postulantes cuyas prapuestas resulten adjudicadas asumen los

siguientes compromiscs y abligaciones:

Minsterio de 4 aj Ejecutar las inversiones y acciones necesarias para el egtricty

I_’rn:rl.rﬂu whmri |

cumplimiento del prayecto en las condiciones gue fuera aprcbhada

G y adjudicada, en su totalidad y en los plazos previstos en la
Jf) .i adjudicacién, debiendo aportar todes los recursos adicionales

necesarios para su completa e ininterrumpida ejecucion.

b} Proporcienar toda la informacién gue puedan requerida por el
Ministeria de Energla y Eccnomia), | Iscamen, Ministerim de

Seguridad y/o Ministerio de Salud, [gs rrolloc Social y Deportes,

D
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capn la finmalidad de fagilitar el adecuade seguimiento de sus

cbligacicnes y de la ejecucldn del proyecto.

o) Permitir al Miniaterio de Economia y Energla, Iscamen, Ministerio
de Seguridad y/fe Mipnisteric de GSalud, Desarrolle Social ¥
Ceportes por 3i o a través de tercercs por ellos designados,
inspeccionen o auditen les inmuebles para wverificar el
cumplimienta de la propuesta aprobada y brindar accesc, a los
fines de la evaluacidn de la ejecucidn de la propuesta y el
cumplimients de los recaudos establecidos de cada uno de los

protacolos.

d)] Proporcionar datos sobre los informes y documentacién solicitada

por la UCC y/e los crganismes intervinientes.
e} Cumplir estrictamente con los protocolos chbligatorics.

fi Informar cualguier evento, desviacién o alteracion de la
propuesta ariginal del proyecto, siendo necesaria la intervencion

de la UCC vy los organismos de evaluacidn para su tratamiento.

g) Queda terminantemente prohibideo realizar modificaciones al
proyecto, salve autorizacidn expresa del Ministerio de Economia

y Energila.

h) Selicitar ante el Estade WNacicnal y las autaridades gue
correapondieren; todas y cada una de las autorizacliones que
fueran necesarios de conformidad con las exigencias legales
vigentes regueridas. El adjudicatariec debera solicitar leos
tramites y autorizaciones pertinentes ante el Instituto Nacicnal
de Semillas (INASE} y la Administracién Macional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT).

| : =,

| Miieriada |
Exonaria v Envgii |
e S —

"
] ) |

i) Pagar los aranceles, tasas retributivas o costos asociados al

otorgamiento de lafs putoriracidn/es.

T i (o
[ T (R 4
INCUMPLIMIENTO DE LAS OBLIGACICOHES Y COMPROMISOS DE LOS
ni | apJupICATARIOS
Frph -_r.'\.'-'\ll::!

-1 En cualguiera de los casos de incumplimiente de la adjudicataria,

sin perjuicio de las penalidades de ca j:ter penal gue pudieren
corresponder, perdera la Autorizacidn orgada mediante el retire

de la hAutorizacién. En el casoc de infracgidh a lo previste por alguno

o
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de los protocolos el Ministerio de Economia y Energla o guienes este

determine, podrad proceder sin mas trdmite a revogar la autorizacicn

octorgada.

,.

=] AW

Bl MCristeriade |
|- Lokmria Fnergis i
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ANEXQ IIL
Parte 1: Instructivo para sclicitud de Autorizacién de ecultive,

vivero y actividades postocceecha da Cannabis para uso medicinal

Parte 2: Inatructive para solicitud de Autorizacidn de

Industrializacién de cannabis para uso medicinal y/o derivados

BARTE 1: INSTRUCTIVO BARA SOLICITUD DE AUTORIZACION DE
CULTIVO ¥ ACTIVIDADES POSTCOSECHA DE CANNABIS PARAR USO
MEDICINAL

ALCANCE DEL INSTRUCTIVD

El presente instructiveo seo en marca dentro de las facultades de
la Unidad de Control do Cannabis len adelante UCC) de conformidad
con la Ley NWP9.298, Decreto Reglamentario 168, Resolucidn
14572021 del Ministerio de Econcmia y Energla y las restantes

disposiciones normativas vigentes en la matecia,

Este documento ac pone a disposicidn de les interesados a los
efactos de presentar, en forma resumida, los criterios e
informacidn reguerida en la presentaclén de aclicitudes d=
autorizacicnes de cultivo, wivera y actividades post cosecha,

sin perjuicio de otros tramites y habilitacicones de organismos

[ aehtercde | cempotentes gue, en funcién de la actividad & desarrollar,
Ceonomiay Ererpa

!- dr |

pudiesen corresponder.

Larrefirade | :
D P Vet Alcance: Proyectos orientades al cultivo de cannabis no
|i ” : paicoactive para uso medicinal humano y al desarrollo de
e 1
bt = actividades postcosecha.
!
|
Aotividades amparadas: Cultivo, cosecha secado, curadeo,

) [

| f
| b
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manicurade, acopioc y otras actividades productivas reguerirdn de
autorizacién previa y expresa de la UCE oy la resolucidn

ministerial pertinente.

Todo proyecto que se presente debe cumplic con la totalidad de
los protocolos correspondientes aplicables al proyecto proguctivo

a desarrellar en la provincia de Mendoza.

Por consultas relacionadas con el presente instructive, dirigirse

a:ucclmendoza.gov.ac

INGRES0 DE SOLICITUD

Los proyectos deberdn ser presentados de conformidad con el
presente instructivo. En caso de que las mismos no sea adecuen a
la estructura gue éste prevé o que no se presenten accmpaiados
de la documentacién solicitada, no 3e dard comienzo al proceso

de evaluacidn técnica.

La presentacion se efectuard mediante sistema ticket en idicma
espafiol. Los proyectos deberdn presentarae en la App 148 -links

de interés- o en ol aitio web: www.economia.mendoza.gev.ar la

recepcidn de los mismos se efectuara al momento de la generacidn

del ticket.

La UCC no recibird proyectos gue no cumplan con el pressnce ¥
gue no estén organizados de acuerdo a los capitulos establecides

como “contenido obligatorio del proyecto®.

DOCOMERTACION

la solicitud deberd estar integrada por loj siguientes decumentos:

# Formulario de Declaraesién Jurada (Anexo 1}, complein,

fechado y firmade por el representante legal.

» Formularia de Declaracién del Directeor Técnico (DT)

(Anexo?), completo, fechado y firmade.

Py Hu ; )\/ﬁ\/\

\
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» rormularic de Declaracién Jurada de Integridad ¥
Conocimients [Anexod), completo, fechado ¥ firmado.

s Documentos gque acrediten la efectiva acreditacién del
arigen ¥ destino del cultiva, produccidn 2
industrializacidn, o comercializacidn con fines
cientifices, medicinales y/o terapéuticos, teniendo &n

suenta la stapa de la cadena de valor.

En casno de tratarse de perscnas humanas, deberan presentar:

» Copia del DNI, L.Z. o L.C. {2 primeras hojas Yy la de

Gltimo cambio de domicilie).
= Constancia de inscripcidn ante la AFIF.
a Certificade de antecedentes penales vigente,

*» Constancia de inseripecién en el Impuesto a los Ingresos
Brutes de la Provincla de Mepndoza ya sea como contribuyente

lecal o comprendido en el régimen del Convenio Multilateral.

s Fn &l rcaso de IEHFDHB&:D].T_"S de Monetributo; Cﬂpia del

ialtimo pago realizado.

* Fn gase de tributar Impuesto a las Ganancias, prescntar

la Gltima Declaracidn Jurada.
s Cartificado de dominie dol inmueble.

» cuando el postulante sea locatario, arrendatario o

comodatario: copia certificada del respective centrato el

que deberd encontrarse debidamente sellade. Asimismo, debera

Eerlaterio de |

EHnesm s Khasneti] presentar nota de conformidad del titular de la propiedad

dopde se llevard a cabo la a:tivida?{F\

L |
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i Cuando al postulante S8 vsufructuario: copla
certificada de la pscritura de constitucion del usufructo,
Asimismo, deberd presentar nota de conformidad del titular

do la propiedad donde se llewvard a cabo la actividad.

En casc de ser personas juridiecas, deberdn presentar:

* Coplia del documento de identidad y certificado de
antecedentes penales vigente del/les miembro/s ticular/fes

del orgene de administracién, en el casc de sociedades,

* Sociedades en formacién: acta constitutiva, estatuteos y
certificade de inicio de tramite en la Direccidn de Persona
Juridica con firma debidamente certificada por autoridad
competente. Mo se otorgard autorizacidn si no se acredita la

inscripeidn definitiva,

* Spciedades constituidas: copia del Estatute o Contrato
Social, uGltima Acta de Asamblea, Directeoric o Reunién ds
Jocios, gque s8e encuentre vigente, de la cual surja la
distribucidn de cargos del Srgane de Administracidn de la
Sociedad, certificada por Escribano Punlico. El ohjeto social
o del respectivo contrato deberd contemplar la actividad

vinculada a las inversicones realizadas o a realizar.
* Consatancia de inseripeidén ante la AFIF.

* gonatancia de inscripcidn en el Impuesto a los Ingresos
Brutos de la Provincia de Mendoza ya sea como contribuyente

local o comprendido en el régimen del Convenio Multilateral.

-h;'r_\-"-t;.‘:"'l' I
{ Cronomslay ENeEALL * Copia certificada por Notario Piblico del Acta de
| e —

\. ﬁ#- Directorio u drgano =zimilar donde conste la decisién de
| Enr\.-fl.lll:l

[ Dot | solicirar la autorizacldn y de aceptar integramente las

! || “ & y
‘!_ . -'"'!'-"-_II obligaciones prawistas. -
| phefmracion \

__\H II LW\J

b
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» {Iltima declaracién jurada del impuesto a las ganancias.
En relacicdn al inmuebla:
*» Certificado de deminio.

» Cupandoe el postulante sea locatario, arrendataric o
comodatario: copia certificada del respectivo contrato el
gue deberd encontrarse debidamente sellado. A=imismo, debera
presentar nota de conformidad del titular de la propiedad

donde se llevard a cabo la inversidn.

* Cuando al postulante sea usufructuario: copla
certificada de la escritura de constitucidén del usufructo.
Asimismo, deberd presentar nota de conformidad del ticular

de la propiedad donde se lleward a cabo la inversidn.

= ¥n caso de tratarso de personas jurldicas extranjeras,
en el ejercicie habitual de actos comprendidos en su objeto
social, establecer sucursal, asiento o cualquier otra espocie

de representacidn pormanente, debera:

o Acreditar la existencia de la sociedad con arreglo a

las layas de su pais,

o Fijar un demieills en la Prowvinela de Mendoza,
cumpliends con la publicacién e inscripcidn exigidas
por esta ley para las sociedades gue se constituyan en

la Repiblica.

o Justificar la decisién de crear dicha representacidn y

designar la perscna a cuyo cargo ella estaza.

COMTENIDD QOBLIGATORIO DEL PROYECTO

El proyecto debera estructurarse en cydtro capitules claramente

WA

diferenciados:
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Capitule 1: Documentacion,

Capitulo 2: Proyecto Agricola.

Capitulo 3: Proyecto del Funcionamiento y la Seguridad de

Predios y Tranaporte.

Capitule 4 royecto de Control fitasanitario y de
trazabilidad.
Capltule 5: Proyecto de caracter médico, medicinal,

tarapéutico o cientifico gue acredite el objeto del proyecto

En todos lps casocs, el eontenlde minimo del proyecto debera

regpetar los protocolos establecidos.

EVALUACION DEL PROYECTO

£1 Equipe Técnico y de Ewaluacién sera responsable de 1la
evaluacion de los proyectos vy podrd realizar obsecvacienes gue
gerdn notificadas al postulante a los efectos del proyecto. En
caso de gue en el transcursse de treinta (30} dias hibiles, laa
obaervaciones no fueran levantadas o elflos interesado/s no
acreditaran estar en wias de proceder a su levantamiente, la UZC
podré archivar el proyecte presentade. Sin perjuicio de allo, el

proyecto podréd velver a ser presentado, de acusrdo al presente

r—ﬁ1=-<-"—1 instructive. En case gue asi lp regquiera la evaluvacidn del

Mintiia i

.““*””'*”“[ proyecto, 1la UCC podrd enviarle a considesracidn de otras
ﬂ,- I instituciones, segin ecorresponda. Una  vez recikides los

gy : dictémenes, disposicienes o informes favorables de los distintes

organismes y finalizado el proceso de evaluacidn del proyecto, el

miamo =3e elevard a la firma de la Hesolucidn Ministerial

pertinente.
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AMEXO 1
DECLARACION JURADA DE REPRESENTANTES LEGALES PARA LA SOLICITUD DE
AUTORIZACION DE CULTIVO ¥ ACTIVIDADES POSTCOSECHA DE CANNABISPARR

TS0 HMEDICIMAL

Cuisn suseribe oo AR ; titular
del Doocumento d Identidad nomero (o Pasaporte)
Teléfonos de contachD e —— cCorreo
electrdnicd  ccucaes wemwComiatituyendo demicilie a
los cfectos legales en
.......... actuando en
CAESAreY 0 eeeeesidafacia e I
Lo | = SR et e e S NE R e TP
reprosentante/apoderado/titulan s - de
la empresa/institucion e e . declare hajo

juramento que toda la infermacién presentada ante la Unidad de
Control con el fin de obtener una autorizacién para los fines
previstos en la Ley N® 92598 v su deczeto reglamentario gque incluye.
produceién, industrializacién, comercializacidn, distribueidn y/o
exportaclién con fines médices, medicinales, terapéuticos y/o
cientificos de plantas del género Cannabis sp y sus derivados; I):
serd destinado en forma exclusiva a los fines previstos cn la
referida normativa, II): toda la informacidn presentada en el
proyecto es verdadera, correcta y adecuada a los fines del proyscto
presentado ¥ 1I1): una vez aprabada el proyecte, las actividades
se desarrollaran dentro del marco previsto, aprebade por la Unidad
de Coentrel y las autoridades competentes. Manifiesto, asimismo,

| que conozco el alcance de lo declarado y le dispuesto al respects

por €1 art. 255 del Cédigo Penal de la Repdblica Argentina.

Firma:

Aclaracion de firma:
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Sulern Tsusciiles Sihainsniinlansiiinnalnitiusnasy  airakasr vdal
Documento de Identidad H* (CI O Pasaparte)
— teléfong dea contacto

’ correq

electrénico declaro conocer el
prayecta " e Y @CEPLAr las

responsabilidades y obligacicnes gue omergen de mi condicidn de

Director Técnica (0T} del mismo,

institucidn}

presentade por

.....

.....

T T T P T TR T PR YT

Director Tacnico

| Mirdtengde |
Etoromiay Trergia

Repraesantante/s

legal/en de la
Empresa/Institucidn
Len casag que

correspondal

Lepsiileg |'rnﬂ3.l
|

|
T |
| Lo larid do

Firma

Cirpeplomde |
Adminstracidn |
bt

|
!Acln:nci&n

f
Correo

alactrénico

(empresa

Titule
profesional !

Matricula

|
I
]
|DHI f Cédula de

Idantidad f

Fasaporto
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ANEXO 3

DECLARACION JURADA DE INTEGRIDAD ¥ CONOCIMIENTO DE LOS ESTANDARES
MINIMOS DE UNA POLITICR ANTICORRUPCION

El que suscribe CHI [en caso de

cbrar como &rganc de representacién legal de una persona juridieca

consignar, ademds, en representacidn de CUIT N°

!, procedoe a efectuar la siguiente declaracian

jurada del Programa de Integridad gue corresponde a mi actividad

Empresarial.

Declaroc gue con motivo de las relaciones gntre nuestra empresa y los

arganiamos del Secter Piblics Provinecial mi empresa adoptara vy

obsesvara y hard cumplicr deberes de conducta y procedimientos

interneos, procurando implementar medidas eficaces para prevenir,

detectar y denunciar a las autoridades la cemisidn de les siguientes
delitos citados por el Art. 2° de la Ley N" 27.401; asumiends, en

caso de transgresién de los mismos, las sanciones legalmente

previstas para los mismos:
a) TOHECHO

Active: dar u ofrecer dadivas a un funcionarie piblico, para

gue haga, retarde o deje de hacer algo relative a sus funciocnes.

Incluye también a magistrados del Poder Judicial y  del

Ministeria Faklico.

Pasivo: recibir dinero u otra dadiva o aceptar promesa de ellos,

para hacer, retardar o dejar de hacer algoe relativo a las

funciones, Comprende también a magistrados del Poder Judicial

y del Ministerio Puablico.
b} SOBORNC

Ofracor u otorgar a un funcionario piblice o de una organizacidn

piblica dinero u otra didiva, para gue realice u omita un acto

relative a sus funciones o haga vale influencia de su cargo

er una ransaccién de naturaleza| e¢onémica, f[lnanciera o

comercial.

==\ }\/U\/k
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c) TRAFICC DE INFLUENCIAS

pctive: dar u ofrecer dadivas a un particular, para gue haga
valer en forma indebida su influencia ante un funeienaric
piblice, un magistrado del Poder Judicial o del Ministerio

Pablico.

Fasiva: solicitar o recibir dinero u otra dadiva o aceptar
promesa de ellos, para hacer wvaler en forma indebida una
influencia ante un funcionario piblico, un magistrade del Poder

Judicial o del Ministerio Foblico.

d' MEGOCIACIONES INCOMPATIBLES COM EL EJERCICIC DE LA FUNCION
PUBLICA

Interesarse en miras de un beneficio propioc o de un Cerceroc en
cualguier contrato u aperacidén en gue se intervenga por el

ejercicio del cargo.
a)] COMCUSIGN

Exigir a un particular una contraprestacidén indebida en nombre
v a beneficio del Estado, convirtiéndola en provecho propla o

de terceras.
f) ENRIQUECIMIENTC ILiciTo

Enriquecerse de manera apreciable e injustificada durante el

ejercicio de la funcidén pdablica.
g} BALANCES E INFORMES FALS0S AGRAVALOS

Publicar, certificar o autorizar un inventariec, un balance, una
cuenta de ganancias y pérdidas o los correspondientes informes,
actas o memorias falsas o incompletas, con el fin de ccultar
la comisién de los delitos de cohecho y trafico de influencias,

nacienal y transnacional.

Daclaro haber adoptado para mi empresa un cédigo de etlca y conducta,
tomando como base la Resalucién N® 36/2019 del Ministerio de Justicia
y Derechos Humanos de la HNacién (Guia Smplementaria para la

implementacién de programas de integridad [en Pequeras y Medianas
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Empresas}, incluyendo un plan de capacitacidn dirigida a todo el
persanal, en particular a sus titulares, sggios, directores,
gerentes, lo cual comprende también la comprobacicn de la integridad
y reputacidén de los terceros y/o socios de negocios con los que
nuestra empresa contrata coma propios proveedores o calaboradores @
auxiliares [gestoras, intermediarios) gue coadyuvan en el

cumplimiento de nuestros contratos puoblicos.

En tal sentids, deelare gue comprende bien los riesgeos de corrupcidn
en el que opero, las normas scbre corrupcictn vigentes en la Argentina
v en Mendeza y asimismo declaro gue he informacda debidamente sohre

ellos a todos los empleados y auxiliares de la empresa

Declaro gue en materia de obseguics nuestra empresa respetara las
g

condiciones previstas por los Arts. 23 y 24 de la Ley N° 8993,

Declare que en caso de gue la prestacidén contractual a cargo de
nuestra empresa fuera de dificil medicidén, wcontribuiré con
informacién seria y objetiva que permita la delimitacidn de sus

alcances y razeonabilidad econdmica.

Declaro que en caso de ser necesario mantener contactos personales
con las auteridades o empleadas de los organismos contratantes,
tales contactos se realizaran en el marco del ambite o entorno

piblico propio del desempefio funcional de tales autoridades.

(e ..::=] Daclare que no participaré de contrataclones en las gue algin miembro

VN i Lowerpay

| del organismo contratante tenga una relacién de incompatibilidad con

L
”.hﬁi,i nuestra empresa, en los términos del Art. 7% de la Ley N7 89003,
i Tt -'_1I.
I _ , .
Rircditn da j Daclaro que nuestra empresa se abstendrad de manejarse con clientes

frninpeasicn |
S ot i

yio provecdores gque reguleran comisiones U honorarios ampliamente
superiores a los habituales para dicho servicic, o gue soliciten que
los pagos se le hagan por cualquier medic no utilizade comunmente

en el sector y/o determinados por las normas legales wvwigentes.

Declare que la empresa no tiene clientes, proveedores u otros
terceros auxiliares respecto de les gue no existan datos pablicos

sebre las actividades gque los mismos reflizan, tengan problenas

reputacionales, o carezcan de un domigilie comprokable, o gque

realicen una multiplicidad de actividadey gomerciales de caracter
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difuse e incompatibles entre si.

Daclaro gue nuestra empresa no se valdra de praveedores o terceros
gue reguleran gue 3us pagos o compensaciones se realicen en forma
de centribuciones politicas y/o prohibida por la legislacidn

vigente.

Declare gue nuestra empresa no reguerird, sin causal debidamente
justificada y legitima, que los pagos se le hagan en cuentas a nombre
de otras personas o en paises o locaciones diferentes deonde se preste

el servieie o se provea el bien.

Declaro gue en casc de que nuestra empresa esté alcanzada por mayores
niveles de regulacién y ceontrol inherentes al poder de polieia
estatal, les mismos Seran observados previamente al
perfeccienamiente de uwna contratacion pliblica e informados

oportunamente a sus auvtoridades.

| - cerfosnas ||

L Admereawarian
|| gl I

Firma Aclaracidn | Fecha y lLugar
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ANEXO III

PARTE 2: INSTRUCTIVO PARA SOLICITUD DE AUTORIZACION DE
INDUSTRIALIZACION DE CANNABIS PARA US0 MEDICINAL Y/0 DERIVADOS

ALCANCE DEL INSTRUCTIVO

El presente instructivo se enmarca dentro de las faculrades de la
Unidad de Control de Cannabias (en adelante UCC) de confarmidad con
la Ley N* 9.288, UDecreto Reglamentario 16872021, Resolucion
145/2021 del Ministeric de Econcmia y Energia y las restantes

disposiciones normativas vigentes en la materia.

Este documentc se pone A disposicidn de leos interesados a laos
efectos de presentar, en forma resumida, las criterias e
irformacidn reguerida en la presentacién de solicitudes de
autorizacicnes de cultivo y actividades post cosecha, sin perjuicioc
de otros tramites y habilitaciones de crganismes competentes gua,

en funcicn de la actividad a desarrollar, pudiesen correspaonder.

Alcance: Proyecteos orientados al desarrolle de teda actividad
o industrial gue se realice sobre wuna materia prima, producta
elaborado o semi-elaborado de cannabis no psicoactivo, con destinao

&ﬁ a use medicinal, terapédutice o cientifico.

Todo proyecto que se presente debe cumplir con la totalidad de los

—1  pretocolas correspondientes aplicables al proyecto produstive a

desarrellar en la provincia de Mendoza,

BPor consultas relacicnadas con el presente instructive, dirigirse

a:uccimendoaza.gov.ar

INGRESC DE SOLICITUD

Los proyectos deberan ser presentados de conformidad con el
presente instructive. En casoc de que los mizmos no se adecuen a la
estructura gue <£ate prevé o que ng s esenten acompanados do la

documentacién solicitada, no se dar emienzo al proceso de

MVS

g
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evaluacidn técnica.

La presentacidn se efectuara mediante sistema ticket en idioma
gespanol. Los Proyectos deberan presentarse en la App 14E -links de

interés- o por el sitio web: wwWw.economia.mendoza.gowv.ar La

recepoicn de leos mismos se efectuard al momento de la generacidn

del ticket.

La UCC no recibird proyectos gque no cumplan con el presente y gue
no estén organizades de acuerdo a los capitules establecidos como

“Contenido obligatorio del proyecto”.

DOCUMENTACION

La solicitud deberd estar integrada por los siguientes deocumentos:

¢ Formularie do Doclaracion Jurada {Anexo 1), completo,
fechado y firmado por el representante legal.
# Formularioc de Declaracién del Director Teécnico (DT)
{Anexal}, completo, fechade y firmado.
= Formularic de Declaracidon Jjurads de integridad vy
conocimiento [Anexold), completo, fechado y firmado,
* Documentos gue acrediten la efectiva acreditacién del
origen ¥ destinag del cultive, produccicn a]
. industrializacidn O comercializacian con fines
i cientificos, medicinales /o terapéuticeos, teniondo on

f cuenta la etapa de la cadena de valor.

En rasm da tratarse do persconas humanas, deberan presentar:

: = Copia del BNI, L.E. o L.C. (2 primezas hejas v la de altime
cambio de demicilio).

* Constancia de inscripeidn ante la AFIP.

" Censtancia de inscripcidn en el Impuesta a los Ingrescs
Brutes de la Provincia de Mendcza ya sea coma contribuyente

local o comprendide en el régimen del Convenio Multilateral.

I
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" En el caso de respansables de Monotribure, copia del

Gltimo pago realizade,

* En casc de tributar Impuesto a las Ganancias, presentar

la 0ltima Deglaracion Jurada.
En relaciédn al inmuebhle:

" En el caso que el postulante sea el titular dominial del
inmueble: copia certificada por el Registre de la Propiedad
Halz o por Notario Piblico, del Tome o Matrieula en el gue se

encuentra registrado ¥ plano de mensura.

®* Cuando €l postulante sea locatarieo, arrendatarioc o
comodatario: coplia certificada del respeactivo contrate 1 gue
debera encontrarse debldamente sellado., Asimismo, deberéd
presentar nota de conformidad del titular de la propiedad donde

se llevarad a cabo la inversidén.

* Cuando el postulante sea usufructuario: copia certificada
de la esacritura de constitucidn del usufructo. Asimismeo, debera
presentar nota de conformidad del titular de la propiedad donde

ga llevara a cabo la inversian.

Bdinsaetio de
©rowaermie § LIEFEST |

l;i‘._-:‘..‘h:' |
Tarrrtiia

Etapai b Doty " Copia del documenta de identidad del/las miembro/s
i -
P . feszoi -
fﬁéﬁqq titularfes del drgane de administracion, en el cgaso de
I! Cherars (O =0

e saciedades.

En caso de ser parsonas juridicas, deberan oresentar:

®" Sgciliedades en formacidn: acta constitutiva, estatutos y
certificado de inicic de tramite en la Direccidén de Persona
Juridica con firma debidamente certificada peor awtoridad
competente. No sSe otorgara autorizaclidn si no se acredita la

inscripcién definitiva.

= Sociedades constituidas: Copia del Estatuto o Contrato
Soclal, ultima Acta do Asamblea, Directorico. o Reunion de
Socios, 4que sSe encuentre vigentae, la cual surja la

distribucién de cargos del Organc def RHdministracién de la

— el
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Sociedad, certificada por Escribano Puiblico. El objeto sccoilal
o del respective contrate deberd contemplar la actividad

vineulada a las inversiones realiradas o a realizar.
*» Constancia de inscripeidn ante la AFIP.

®» Constancia de inscripeldn en el Impuesto a los Ingrescs
Brutes de la Provincia de Mendoza ya sea come contribuyente

local o comprendido en el régimen del Convenio Multilateral.

s Copla certificada por Hotario Publico del Acta de
Directoria u é&rgane similar donde conste la declsidn de
splicitar la autorizacién y de aceptar integraments las

gbligaciones previstas en la presentce solicitud.

» [Jltima declaracidén Jjurada del impuesto a las ganancias.

En relacion al inmuebla:

» En el caso gque el postulante sea el titular deminial del
inmueble: copia certificada por el Registro de la Propiedad
Raiz o por Notarie Fablico, del Tome o Matricula en el que se

encuentra registrado y plano de mensura.

» Cuande el postulante sea locatario, arrendataria o
comodatario: copia certificada del respectivo contrato el gue
debera encontrarae debidamente sellado. Asimismo, deberd
presentar nota de conformidad del titular de la propiedad donde

ae llevard a cabo la inversidn.

» Cuando el postulante sea usufructuario: copia certificada
de la escritura de conatitucidn del usufructo. Asimismo, debera
presentar nota de confermidad del titular de la propiedad donde

se llevard a cabo la inversidn.

" FEn caso de tratarse de persconas juridicas extranjeras, en
el ejercicio habitual de actes chprendidss an 51 objeta

social, establecer sucursal, asien cualguier otra especie

de representacién permanente, debega:
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a Acreditar la existencia de la sccledad con arregloc a las

layes de su pais.

o Fijar un domicilie en la Provincia de Mendoza, cumpliendo
con la publicacitén e inscripcién exigidas peor esta ley

para las sociedades gue se ceonstituyan en la Repdblica;

o Justificar la decisién de crear dicha representacidn y

designar la persona a cuyo cargs ella estaza,

CONTEMIDO OBLIGATORIO DEL FROYECTO

El proyecto deberd estructurarse en cuatro capitules claramente

diferenciados:
Capitule 1; Documentacidn.
Capituls 2: Proyecto Técnico.

Bl Proyecto técnica deberd estructurarse de la siguiente

manesra:
. ¢ Indice.
UUT R TR Bad
sngeein y LREFEA ) .
— & Resumen ejecutivo publicable, gue contemple de orma
a - | e
. -?,EEh i sintética las caracteristicas de la actividad a
b sl Tairrad |
I desarrallar.
o
Cierceidn de |
Ermerlirackin |
—_ - - —

@ Descripcidn detallada del Proyecto:
Resumen
Objetiva general
Objetivos especificos.
Eesultados esperados.
Duracidn del proyecta.

o Definicién de las actlvidades que /sk pretenden realizar,

por ejemplo:
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" Cultivo de cannabis no psicoactivo, elaboracidn de

materia prima.
* Procesos de extraccidn de compuestos do interés.
» Aislamiento y purificacién de coampuesteos de interés.

* Formulacion de productas, elaboracién de

especialidad farmacéutica.
* Elaboracion de especialidades vegetales.
* pAnalisis fisicoguimicos/ microbiclégices
" Anadlisis bioguimices/moleculares
» Anadlisis preclinices/clinicas
* Evaluacidn agrondmica
* Mejoramientao genetico
— = = QOtros procluctos o procescos

T 0 Materia prima a ntilizar.

==y 8 Qdrigen, cantidad [volumen C Feso segln

corresponda) y caracteristicas del material a
utilizar {semillas, plantas, derivadoes, etc.).
La cesldn del material wvegetal a utilizar en el

proyecto seri voluntaria y sin coste,

B Declarar =i durante la investigacion se

utilizard material psiccactive (THC21%] o no.
o Controles de trazabilidad a realizar,

Datos del profesional universitaric identificado
responsable. Se deberd incorporar copia del titulo
universitario. 5i este no fuera expedidqﬁnn Argentina, deberd
acreditar la revalida co:respondiaﬁ1e. El responsable

tércnico (RT}! ejercera directamente jpa| supervisién de las

—

=/ AN
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actividades vy su responsabilidad abarcara también los
procedimientes relaciconades a estas. Dicha responsabilidad
deberd quedar por escrito mediante  un documenta  de
canocimiento y aceptacicon de las responsabilidades asignadas

[hnexa 2.

o Antecedentes de la experiencie e idoneidad del eguipo

investigador.

o Descripcidén de la ubicacidn geografica exacta de todos los
companentes del proyecto, indicande las cocrdenadas
geograficas para la localizacidn de los lugares en donds
se manipule material wegetal o sus derivados (terrencs;

laboratorios, instalaciones en general).
o Plan de trabajo ¥ cronograma de actividades.

Capitulo 3: Proyecto de al funcicnamienteo ¥ la Seguridad de Prediocs

y Transparcte,

Capitulo 4: Proyecto de cardcter médico; medicinal, terapéutico o

cientifico gue acredite el cbjeto del proyecto.

En todos los casos el contenido minimo del proyvecto deberid respetar

loa protocolos establecidos.
EVALUACION DEL PROYECTO

El Equipe Técnico ¥ de Evaluacidn serd responsable de la evaluacién
de los proyectes y  padrd realizar observaciones gue seran
notificadas al postulante a los efectos del proyecto. En caso de gue
cn ¢l transcurao de treinta [30) dias hdbkiles, las observaclones no
fueran levantadas o elflos interesado/s no acreditaran estar en Yias
de proceder a su levantamiento, la UCC podrd archivar el proyecte
presentado. Sin perjuicie de ello, el proyecto podra valwver a sar
presentado, de acuerde al presente instructive. En casso gue asi lo
requiera la ewvaluacicén del proyecto, la UCC podsad enviarls a
condideracién de otras institucioneas, 5eg$n corresponda. Una wvez
recibidos los dictamenes, disposiciones | informes favorables de

los distintos organismos y finalizado el|procesc de evaluacién del

e U VA
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prayecte, el mismo se elevard a la firma de la Resclycidn Minlsterial

peErtinente.

| PR

e .

Minarriade | [
U Ereewamiay Drerpa - B l |
e —————
A \
S LN de #
Oemps 1 G neral /
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Adaateiracian |
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ANEXO 1

DECLARACION JURADA DE REPRESENTANTES LEGALES PARA SOQLICITUD
DE AUTORIZACION DE INDUSTRIALIZACION DE CANNMABIS PARAR USO
HMEDICIWAL ¥/O DERIVADOS

Quien suscribe i T s titular
del Documento de  Identidad  N® {DMI o Pasaportsa)
I e teléfono de contacto

iy Corrao elactranicao

.................... . constituyendo domicilie a lcs

efectos legales en - AR actuando

en caracter de representante / apoderade / titular de la

EMpresa ! institucion

T

Declars bajo juramente gue toda la informacidn presentada ante
la Unidad de control con el fin de obtener una autorizacidn
para los fines previstos en la Ley H® 5.2%B y su decreto

= =] reglamentario gue incluye, produceclén, industrializacidn,
Anisbaren e
[

Euofir=va v Divewgid |

comercializacién, distribuecién vy/o exportacién con fines

[ kr.ﬁfh | médicos, medicinales, terapéutices y/o cientificos de plantas
— " del género Cannabis sp para uso medicinal y sus derivados:
|

Direiin e I): serd destinado en forma exclusiva a los fines previstos
AcrpmBirsidn
S

an la referida nermativa, II): teoda la informacisn presentada
en el proyecto es verdadera ,correcta y adecuada a los fines
del proyecto presentads y III): una wvez aprebade el proyecto,
las actividades se desarrcllardn dentro del masco previsto,
aprobads por la Unidad de Centrel y las autoridades
competentes. Manifieste, asimismo, gQue COROZCO el alcance de
lo declarade y lao dispuesto al respecto por el art. 2535 del

Cédigo Penal de la Repablica Argentina.
Firmay

Aclaracion oe firma:

Fecha: i s

- T _-H"\-H,

: o | I!.k L
e ?i::zgghh & J\w/\J
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ANEXD 2

DECLARACION DEL DIRECTOR TECNICO (DT)

Quien suscribe ceimining B AEULSE dal
Documento de Identidad b jcI o Fasaporte)
R telefana de contacto

n Ccorres gelectrénico

ST —— .. derlaro conocer el proyecto
% By et D ey IR B R ™ y aceptar las

responsabilidades y ohligacicnes gue emergen de mi condicidn
da Director Técnico (BT} del mismo, presentado por [empresa /f

Triapleuslon] Sdmsaian FePoTRRr e

Diractoer Técnico Representante/s
lagal/es de la
Empresa/Institucison
ten casa que
correspondal
—~ | Pirma
Aclaracion
|
Correo
electrénice .
|
Titulo
profesiconal !
Matricula x{}
|
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DHNI / Cédula de
Identidad f
Pasaporte

ANEXO 3

DECLARACION JURADA DE INTEGRIDAD ¥ CONOCIMIENTC DE LOS
ESTANDARES MINIMOS DE UNA POLITICA ANTICORRUPCION

El gue suscribe e i DNI

len caso de cbrar cone Organo de Representacidn

Legal de una persona juridica, consignar, ademas: “en
representacien de  Liiiiaisieiadaaas R R L R
G o e Al A e e e }; proceds a efectuar la siguiente

declaracidn jurada del Programa de Integridad gque corresponds

a mi actividad empresarial.

Declaro gue con motive de las relaciones entre nuestra empresa

v los organismos del Sector Piblice Provincial mi empresa

e |

Byt ria dd
l‘_l;w_ﬂ.lll-.u vLrergu |

adoptara, observara y hard cumplir deberes de conducta ¥

————1| procedimientoa interncs, procurando implementar medidas

tevtrade || afjcaces para prevenir, detectar y denunclar a las autcridades
|&|‘_I| (PR T Sa dahy|
[ - ] ] ] = I} -
¢ | la cemisién de los siguientes delitos citades por el Arc. 2°
Dircerian 48

AAmin e trachin

de la Ley 27.401; asumiends, en casc de transgresidén de leos

mismoes, las sanciones legalmente previstas para los mismos:
a) COHECHO

Activo: dar u ofrecer dadiwvas a un funcionarie poblico,
para gue haga, retarde o deje de hacer algo relativo a
sus funclenes. Incluye también a magistrados del Poder

Judicial ¥y del Ministeriec Piblice.

Pasivo: recibir dinero u otra dadiva o aceptar promesa de
elles, para hacer, retardar o dejar de hacer alge relative
a las funciones. Comprende también a magigtrados del Poder

J Judicial y del Ministerio Pablico.

- pe LA
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Ofrecer u otorgar a un funcionarioc piblico o de una
prganizacidn pablica diners u otra dadiva, para gue
reallice u omita un acte relative a sus funciones o haga
valer la influencia de sue carge &0 una transacgion de

naturaleza econodmica, financiera o gomercial.
) TRAFICO DE INFLUENCIARS

Active: dar u ofrecer dadivas a un particular, para gue
haga wvaler en forma indebida su influencia ante un
funcionario piblico, un magistrade del Foder Judicial o

del Ministerio Pdblico.

Pasive: solicitar o recibir dineroc u atra dadiva o aceptar
promesa de ellos, para hacer valer en forma indekbida una
influencia ante un funcienaric publico, un magistrado del

Pader Judicial o del Ministeria Publicad.

dl NEGOCIACIONES INCOMPATIBLES coM  EL EJEACICIC DE
LR FUNCION POBLICA

Interesarse en miras de un beneficie propic o de un
tercerc en cualgquier contrato u operacién en que se

intesvenga por el ejercicio del cargo.
&) CONCUSION

Exlgir a un particular una contraprestacion indebida en
nombre y a beneficio del Estado, convirtiéndola en

provecho propic @ de terceros.
f) ENRIQUECIMIENTG ILICITC

Enriquecerse de manera apreciable e injustificada durante

el ojercicio de la funcién publica.
g) BALANCES E INFOBRMES FALEOS AGRAVADOS

Publicar, certificar, o autorizar un inventario, un
balance, una cuenta de ganancias y/ \pérdidas o los
correspandientes informes, actas o .aTbriaﬂ falsas o

comision de los

| M& }U*\J

|

incompletas, con el fin de oceultar la
1
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e

Ministerode |
[oonoamtia v Lieviai |

@ |
|
Ser 'rl1r1'|t |

e b S TR ST

DHrecaiin de |

| Edrardiracad |

¥ FRFEGTA

delitos de cohecho y trafico de influencias, naclonal vy

transnacicnal.

Declarc haber adoptade para mi empresa un cédigo de ética y

conducta, tomando como base la Resolucion N® 36/2019 del
Ministerio de Justicia y Dereches Humanos de la NWacidén (Gula
complementaria para la implementacién de pregramas de
integridad en Pequefias y Medlanas Empresas), incluyendo un plan
de capacitacién, dirigidas a teodo el perscnal; en particular a
directores, gerentes; lo cual comprende

sus titulares, socios,

tarbién la comprobacién de la integridad y reputacidn de los
terceras y/o socics de negocios con las gue nuestra emprosa
contrata comeo propies proveedores o celaboradores o auxiliares
(gestores, intermediarios}) gque coadyuvan en el cumplimientso de

nuestros contratos pliblicos.

En tal sentido, deeclars gque comprendo bien los riesgas de

morrupcién en el gue opero, las normas sobre corrupcidn

vigentes en la Argentina y en Mendoza ¥ asimismo declaroc que
he informads debidamente sobre ellos a todes los empleados vy

auxiliares de la empresa

Declare que en materia de obsequios nuestira empresa respatara

las condiciones previstas por los Arts. 23 y 24 de la lLey B3a3.

Daclare que en caso de gue la prestacidn coptractual a cargo
de nuestra empresa fuera de dificil medicidn, contribuire con
informacién seria y objetiva gue permita la delimitacidn de

sus alcances y razenabilidad econcmica.

Daclarc quc en caso de Ser necesario manteners contactas

perscnales con las autoridades o empleades de leos crganismos
marco del

contratantes, tales contactos se realizaran en el

imbite o entornc publice propio del desempefo funcional dJde

tales autoridades.

Declarc gue no participardé de contrataciones en las que algin

miembra del ecrganismo contratante Tenga 'hna relacidén de

en lo t rminaa del ArL.

j\v U'\/f

incompatibilidad con nuestra empresa,

7¢ de la Ley B953.

=AY\

RESOLUCLIDN N~

fa - )
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Declare gue nuestra empresa se abstendra de manejarse CoOn
clientes y/o proveedores gue reguieran comisicnes u honorarios
ampliamente supericres a los habituales para dicho serwvicioc, o
gue soliciten gue los pagos se le hagan por cualquier medioc no
utilizade cominmente en el dector y/o determinades por las

normas legales vigentes.

Declaro gue la empresa no tiene clientes, proveedores u atros
cerceres auxiliares respecto de los gue no existan datos
piblicas scbre las actividades gue les mismes realizan, Cengan
problemas reputacicnales, o carezcan de un  domicilio
comprobable, o gue realicen una multiplicidad de actiwvidades

comerciales de caracter difuso e incompatibles entre si.

Daclare gue nuestra empresa neo se valdra de proveedores o©
terceros gue reguieran gque Sus pagos © CoOMPensaclones  se
roalicen en forma de contribuciones politicas y/o prohibida

per la legislacion vigente.

Declare gue nuestra empresa no reguerira, sin causal
debidamente justificada y legitima, gque los pagos se le hagan
en cuentas a nombre de otras personas o en palses o locaciones

diferentes donde se preste el servicio o se provea el bien.

| Declaro gue en caso de que nuestra empresa estd alcanzada por
mayores niveles de regulacién y control inherentes al poder de

Qﬁ policia estatal, los mismos serdn observados previamente al

perfeccionamiento de una contratacion pioblica e informadas

pportunamente a4 sus autoridades.

B T T R T R R R R R N CRERC TR R B RS I ] + 8 4 84 @ oaom

Bow o s oE oS ok E & EmoEW 5 & 8 5w om o om oo ] momd Bk E A EEEEoEw T

Firma Aclaracién Fecha y Lugar
|

A W
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ANEXO IV PROTCCOLDS

PROTOCOLO AGRICOLA

NORMATIVA PARA LA PRODUCCICN PRIMARIA CANNABIS SP. NO PSICOACTIVO
PARA USC MEDICINAL

GLOSARIO

BPA (Buenas Practicas Agricelas): Practicas orientadas a la
sostenibilidad arbiental, eccnémica y social para los procesas
productivos de la explotacidn agricola, que agregan valor ¥
garantiza la calidad e inocuidad de los alimenteos y de los

productos no alimenticios.

CULTIVD DE CANMABIS MEDICIMAL: se refiere al cultivae de
Cannabis sp. y la extraccidn y uvtilizacidn de sus principios

Activos como terapia para tratar enformedades y/o sintomas.
¥

CULTIVO GREENHOUSE O BAJO CUBIERTA: en invernaculo, el cultivo

en condicicnes ambientales parcialmente controladas.

CULTIVO INDOOR O INTERIOR: cultive intensive interior bajo
condicicnes de luz, humedad y temperatura artificiales y

controladas. De gran inversion.

Mnisterade |
r - N .
fiietabtial 1 CULTIVO OUTDOOR ©O A CAMPO: cultive extensivo., Condicieones
y
» ! ambientales no controladas. Menor inversion.
| Brepssmiyde |
Chrpchie G e ral
2 | INASE: Institute Macional de Semillas
I: Dirridnde ||
L Admimmiraciin b
o T

PRODUCCION ORGANICA: segin la FAO, es un sistema de produccian
gue trata de wtilizar al maxime les recurscs de la finca,
dandele énfasis a la fertilidad del suelo y la actividad
bioldgica y al mismo tiempo, & minimizar el usc de los recursocs
no renovables y no utilizar fertilizantes y plaguicidas
sintéticos para proteger el medioc amblente y la salud humana.

RENSPA: Registrao Wacicnal San;tar'; de "ﬂductnres

W

Rgropecuarios
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RESPCNSABLE TECNICO: ingeniera/c agrénoma/o que posee

[ —
I Mindwedade |
| Croremiaw Drergon

C |

Sar el
| Doesmgin Mot

g |
| Dirrctign d= ||
|_Adminetizckdn |

matricula habilitante provincial y/o nacional responsable de

toda la cadena de produccidén primaria de cannabis medicinal.
BRUT: Eegistro (nico de la Tierra.

SEMASA: Servicio Nacional de Sanidad Y Calidad

Agrealimentaria.

UgC: Unidad de Control de Cannabls
SOLICITUD DE AUTCRIZACION
A fin de obtener la autoriracién para realizar el cultive de

Cannabis ne psicoactive para uso medicinal, el interesade debera

presentar una Solicitud de Autorizaclidn de Rotividad ante la UCE,

completando el ™“Instructive de cultivo, wiwvere Y actividades

posteosecha de Cannabis medicinal para usc medicinal”,

Este documento posee cardcter de declaracicn jurada, por lo gue su

falsedad o inexactitud podrd dar lugar a la revocacidn de la

autorizacién otorgada y a la aplicacién de las sanciones

correspondientas.
Junto a la solicitud, el interesado deberd presentar:
1. Declaracién Jurada del Representante Legal

Formularie de Declaracian Jurada, completa, fechade y firmado.

Se debe detallar: MNembre, ONI, carge en la institucidn, ecorreo

electrénico, teléfona ¥ direccicn.

2. Daclaracién Jurada del Responsable Técnice y Declaracidén Jurada

de sclicitada en el instructivoe respecto integridad ¥
conocimients de los astandares minimos de una politica
nnticurrupcian

Farmularic de Declaracién Jurada del RESFONSABLE TECNICO completo,

fechade vy firmado. \

Ee debe detallar: Mombre, OMI, titule profesfeonal, matricula,

)
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en la institucidn, correc electrdnico, teléfono y direccidn.
3. Regisztros Corraspondientes: RUT, RENSFA
4. Proyecto de Cultive

Debera presentarse un proyecto de ejecucidn del cultive en idioma
espaftol, en formato papel y en soporte digital {Sistema Ticket],
correspondiéndose ambos de forma exacta. El proyecto debera ser
presentads por el Representante Legal y el Responsable Técnico
foliado y rubricado en todas sua hojas. Dicho proyscto Sera
sometido a evaluacién técnica por parte de la Direccidn de

Agricultura.
La preacntacidn del proyecto debera contener

= Objetive de la produccion:

- Tipo de produccidn {Indoor, Greenhouses y Cutdoor)

- Programa de trabajo: discriminande cantidad de operarios por
actividad, separacidn de lotes y variedades producidas,

= Material wegetal

a. Variedad, tips y origen del material wvegetal. Clon/
seleccidn. En caso de ser semilla: poder germinative y

pureza

b. Caracteristicas botidnicas del cultivar.

c. THC, porcentaje.

d. Cannabinoide/s de interes, porcentaje.

c. Cantidad de semillas o plantines a utilizar.

f. Cantidad de plantas estimadas en tede el proceseo,

discriminando cada fase de cultiwva

g. Datos de institueciédn/ empresa proveedora de material de
7y
propagacién: neombre, pals de a:iqep, direcsidn, cuit,
carrea electranica. f
| -
. ‘l\/k/
A \J\/
L |

= Manejo
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a. Descripcidn de plan de cultive con su densidad de

plantacién por lote y superficie total

b. Cescripcidn de tipo de sustrate, recurscos hidricos vy

luminicos.

e. Plan de MIP (Manejo Integrado de Flagaa)}, detallando

estrategias y productos a utilizar.
d. AnAlisis de suelo y/fo sustrato ¥y agua

@. Equipamiento relevante a los procesos productivos,

indicando capacidades,

f. Productividad estimada por planta en promedia, lote vy
superficie total:; en peso hamede ¥ =ece a cosechar per

pericdeo v/o cicle da cultivo.
g. Tipo de cosacha.
h. Secado y accndicicnamiento.
-Comercializacidn
a, Porma de comercializar

b. Documentacién gue acredite la relacidn de comerelal entre el
productor y el industrial para la elaboracicn de productos

A e

Mirssteria e | con fines médicos v/o medicinales.

vevsamiay Din

| ¥ 5. PROCEDIMIENTOS A IMPLEMENTAR

*
7 El snlicitante debera redactar Yy presentar:
s

\ .
L mm——

- Trazabilidad: se deberd especificar las etapas de trazabilidad
a realizar, sistema de tracking a utilizar y como se
documentara cada eslabén del cicle de preduccién. En caso de

utilizar un sistema informitico, especificar el mismo.

- Desgechos, fallas y subproductos détivadnst eapecificar

procedimiento y registro documental cFI mismo ¥y elevar avisog

l\ VA

inmediate a la UCC.
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- Coentrel de Stock y gestidon de excedentes: especificar
procedimiento y registro documental del misme y elevar aviso

e inmediato a la UCC.
6. INFORMACION DE SEMILLA A IMPORTAR O DE COMFRA DE PLANTINES

El ingreso de la semilla de Cannabis sp. al pais deberd cumplir

con la normativa correspondiente de INASE.

En caso de importar semillas o proceder a la compra de plantines

detallazr:
a, Variedad, tipo y origen del material vegetal. Clon/ selecolidn.
b. Caracteriaticas boténicas del cultivar.

c. Datos de institucién/ empresa proveedora de semillas o
plantines: nombre, pais de origen, direccidn, cuit, correo

clectronico.
d. THC, porcentaje.
e, Cannabinoide/s de interes, porcentaje.
£, cantidad de semillas o plantines a utilizar,

g. Cantidad o peso de semilla a importar en relacign al poder

germinativo y pureza. O cantidad de plantines a comprar.

h. Superficie efectiva a cultivar y [mArco de plantacicn

selecclionado.
7. ANTECEDENTES DEL AREA DE CULTIVOD

Cuando se presente una solicitud en el marco de la presente medida,
el solicitante debera remitir los antecedentes previos de la

locarién destinada al establecimientao del cultivo.
Debe detallar:

a. Tipo de actlividad realizada. ff|

b, Superficie efectiva ccupada por la #ct vidad.
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¢, Periodo de realizacidn.

B. ANALISIS

El solicitante deberd adjuntar el informe de los Analisis guimiceos,

fisicos y micrableoléglcos realizados sobre:
a. Agua destinada al riego
b. Agua para censumo humano
c. Suelo v/o sustrato

%. INDIVIDUALIZACION DEL SITIO DE CULTIVO

A fin de individualizar correctamente el establecimientc que
contenga el sitio de cultiveo, el solicitante deberd acompafiar les

siguientes documentos en eriginal o copia debidamente certificada:

a. Titulo de propiedad o contrato de arrendamiento con exXpresa
autorizacién del propietarie para la realizacién de la

actividad.

b. El plazo de duracidén del contrato de arrendamiento o
instrumente juridico y/o Carta Compromiso a que hace alusidn
ol punto precedente deberd guardar relacidn con el plaze de

las saolicitudes de cultive efectuadas incluyendo el periode

——

b Minein de | k
Crangm avlreriia F":'S coseCcha.
B o : i
[ St I ¢. La descripcién del establecimiento donde se realizara el
| Bendiactin Seoprg]
ll ) | cultiveo, neombre del establecimiento, localidad, provincia.

d. Dates de la propiedad: Nemenclatura Catastral, RUT, BRENSPA
e, Descripeidén de las instalaciones y fuentes de alimentacicn.

f. Planos detallados y/o croquis generales, con ubicacidn del
establecimiento, sus partes y sus limites, sitios de cultivoe,
orientacién cardinal e individualizacién de las wvias de

) ™y ¢ i
acceso, gue deberdn ser presentados a yeguerimiento explicite

de los organismos de contrel. [
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g. Croguis detallado de etapas de cultive, cantidad de plantas

estimadas en cada una, ¥ lugar de guarda de semillas.

h. Indicacidéa de las puntos de gec posicicnamiento de los vertices
gue  contengan  la totalidad de la  superficie del
establecimiento y del Area destinada a la produccidn de

cannablis en WGE Ea.

i, Distanciamiento efectivo a centros urbanos, rutas nacionales

¥ provinciales ¢ instituciones educativas.
HORMATIVA
1. RESPONSABLE TECNICO

a. Deberd poseer el tituls Ingenierac Agrénoma/ec y contar

con la matricula habilitante provinecial y/o nacional.

b. Deberd estar en conocimiento de las normativas de
produccidn naclonal, provincial y municipal del cultive

de Cannabis sp.

c. Debera declarar el procedimiento de produccicon del
cultivo, movimientos del material vegetal y guarda de
semillas dentro del predis, presentando un registrso de

produceién del mismo.

d, Serd responsable de la confeccién de les libros de campo.,

= de actividades y de existencias.

Mrratif ol

"" 7S e. Serd responsable de gue el personal gue ogpere en las
| e i instalaciones =e encuentre autarizado para su desempenc
en &l cultivo, de lo que se dejard constancia en el Libro

bl el de Actividades,
f. Recomendar pricticas culturales correspondientes.

d. Registrar sus visitas al establecimienta.

L
i

0 MM

h. Registrar el descarte de ejsmpl rj&.




E¥-2021-02261626-GDEMZA-MESARMEIYE RESOLUCION N® 397

Tt

- B — AMEXQ IV

OB IERNG DE HENDORN
MINISTERIO DE ECGHOMIA
¥ EWEFGTA

i. En casc de faltantas, deberd asentarse en el libro de
existencias y se informard inmediatamente a la UCC, caso

contrario se retirara la autorizacidn para la produccion
2, PERSOHAL

El salicitante vy responsable técnica deheradn asegurar gue el

personal que dgpere en las instalaciones:

a. Canazea la neormativa y esté entrenado en los aspectos de

segquridad relacionados con el cultiva,

b. Cumpla con las regulaciones establecidas por las Buenas

Practicas Agricalas.

c. Se encuentre autorizado para su desenmpefio en el cultive baje
cubierta y/o predic de la gue sc dejard constancia en el Libro

de Actividades.
d. Mantenga su higiene persenal adecuada.

e. Cumpla con todas las normas detalladas en el presente

protocolo.
3. CONTRCL DE ACTIVIDADES Y DE EXISTENCIAS

a.hA fin de llevar el control vy registro de las actividades
dentro del invernécule o predioc, el Solicitante debera llewvar
UN (1} "Libro de Actividade=" y UN (1} "Libro de Existencias”,
todos pre—foliados y rubricados, leos cuales deberan permanecer
en el inverndculo/predic y ser exhibidos a simple

reguerimiente de las auvtoridades de contraler,

b. Los libros son intransferibles y deben ser llevadeos de manera
actualizada, =in raspaduras, f£faltantes ni enmiendas sin

galvar.

. Libre de Actividades: En el misma, el Responsable Técnico
asentara todas las actividades relacicnadas con el manejo do
semillas y plantas que se real'an dentro de las

instalaciones, incluyends, entre otras n registro de ingreso
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de materiales de manera correlacicnada con el Libre d=
Existencias. La descripeién deberd ser clara y detallada,
indicéndose la laocalizacién y la identidad de los materiales
manipulados. Se incluird en el misme la némina del personal
técnico (nombre completo y documento nacional de identidad)
autorizado para trabajar en las insralacicnes, la gque podra
actualizarse indicande fecha de alta y baja de cada téenico

autorizado.

d. Libre de Euxistencias: En el mismo, el Responsable Teécnica
asentara periédicamente todas las existencias de materiales
vagetal, consignando: ingresos [altas), idindiganda origen, ¥
egrescs {bajas v material entregada), incluyendos la
denominacién de la variedad, la fecha de ingresc/egreso de
los materiales, y su localizacién dentro de la instalacidn;

la cantidad de plantas ingresada/egresada.

e. Ocasionalmente, y bajo censtancia en el Libro de Actividades,
podran ingresar al inverndcule o predic personas ajenas a las
actividades establecidas en los protocoles de trabajo, siempre
y cuando estén acompanadas por personal autorizadeo y kajo la

autorizacidn expresa del Responsable Técnico.
4. INFORMES

Sobre la base de lo consignade en el Libro de Existencias, deberd

Kfieisneria dn
Eroeomiy [.Ilﬂ'p.-'.l_

—

presentarse ante el ISCAMEN para werificar gue contenga los

asientos cerrespondientes luego de cada ciclo de cultivo y al

s - 2 | finalizar el afio calendario.
-:.:'l.-.;;;;h'\-l'- e |

T |
Circdpho i | E. INSPECCIOMES

o hetmimisbracion |

Li e

Las inspecciones serdn realizadas por parte de INASE y/o ISCAMEN,
Ministerio de Seguridad y la UCC en las oportunidades gue estas

consideren eonducente para corrcborar lo declarado.

6. SEMILLAS O PLANTINES

;]

6.1 Variedades permitidas

: ] \,_,,,_/:Ci //I II'IU
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S6le se aceptard el desarrelle de cultivos para la produccidn
de inflorescenclas de Cannabis no paicoactive {THC<1%} rcon

fines medicinales ©an variedades aprebadas por INASE.

El proveedor de semillas y/o plantines deberd ser autorizade

previamente por la UCT e INASE
6.2 Semilla importada
El material debe:

a. Coincidir en todos sus puntos, sin excepcidn, con la semills

solicitada en la presentacion del proyecto

b. Estar envasada y rotulada para su correcta identificacidn a

£in de evitar posibles pérdidas.

c. Contar con la certiflcacién de libre de plagas y enfermedades

emitida por SEMASA
7. INICIO DE LA ACTIVIDAD

Los solicitantes no podran proceder a la realizacldn de la
actividad hasta gue posean la autorizacién por parte de la UCC de

gue se encuentran habilitados,

remea || B+ CULTIVO

Crcw'Cibiian Drarrpin

& al moments de emprender la actividad se deberid cumplir cen los
o vl siguientes lineamientos

y,
Prorcdafyde ||
Limrisaciay | B.1 Tipocs de produccidn: El producter podra realizar su
cultive bajo cualquiera de las siguientes modalidades Indeoor,
Greenhouses u Cutdoor justificando su eleccién y manejo en la

formulacidn y presentacicén del proyecto.

B.? Unidad minima: La unidad minima o superficie efectiva del

cultivo no debe ser inferior a 0,5 ha.

8.3 Distancia a otros cultivos: La distancia minima a otros
F'l i
cultivos sera de 100 metros. La distdnpisa minima a otros

productores de cannabis debera ser epaluada en cada case

(Y| WA

A
e |
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particular.

B.4 Origen del material vegetal: Se permite el establecimiento
del cultive a partir de semillas importadas autorizadas por
UCC e INASE © por plantines provistas por wviveros habilitade

de Cannabis por la UCC.

Queda prohibida la comercializacidn de semillas, plantines ¥

plantas obtenidos por semilla o esguejes.

8.5 Riego: El agua de riego no debe poseesr trazas de metales
pesados; agrogquimicos ni sustancias contaminantes. EL riego
del cultivo se deberd llevar & cabo bajeo un sistema de riega

presurizado.

E.6 Suelo o sustrator No so debe producir en suelo o sustratos
contaminados con metales pesados, residucs de plaguicidas u

ctros productos guimicos.

8.7 Agrogquimicos: Se permite el uso de biefertilizantes o
bispesticidas. Se contemplard ol use de las mismes
temporalmente, hasta tantc existan los registros especificos
ante SENASA. El usc y almacenamiente de los mismos debe
cumplir con las recomendaciones del fabricante ¥y 1as
autoridades de aprobacién pertinentes y conforme al manual de

implementacion de BPA.

BE.B BFA: El productor deberd cumplir con la normativa de
Buenas Practicas Agricolas a lo largo de toda la cadena

&; productiva.

8.9 Malla antigranize: El cultivo debera contar con un sistema
de proteccién de malla antigranize para eventuales
contingencias climdticas. La misma deberd cubrir la totalidad

del Area efectiva de cultivao.

B.10 Distanciamiente

= ). \Mf“\’

e
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a, Distancia nminima de 1500 metros lineales a un centro
educative o de cualguiser c¢entro urbano. Ademas, se

reguerira una barrera visual vegetal o artificial.

b. 5S¢ permite el establecimiente de cultives en Instituciones
de Bducacildn Supericr y/o investigacidn de base agricola
en cercanias a otros centros educatives, analizande e1

proyecto en particular,

2. Sabre rutas nacionales y provinciales el cultive deberd

mantener una distancia de 200 metros de la misma.
d. La distancia minima a atros cultivas serd de 100 motros.

e, La distancia minima a otres preoductores de cannabis

deberd ser evaluada en cada rcaso particular.

H,10 Cartelerfa ¥y barrera visual: El predioco debe poseer
carteleria gue indigue gue se trata de cultiveo de Cannabis
medicinal no psicoactive. Se evaluara el reguerimients de

barrera wvisuwal wvegetal o artifiecial en el predio.

9. ALMACENARMIENTO

as semillas ge almacenaran en sobres/balsas  rotulados vy

———

FEnlibara de ) ; :
rewravbwrghfper foctamente identificados y precintados a fin de poder realizar
T rpe——mm——

59 su control. El almacenamientes se realizara en un  lugar

Crrrety h 4p

pareteesljdentificado, autorizado y de access restringida.

II

Direce b icdn

A ._.r;n:ir:-'- ]llﬂ i COSECHA

El proceso de cosecha se realizard en horario diurne previo avias
a la avteridad competente para su correspondiente flscalirzacidn y
seri supervisado por el Responsable Técnico con permanencia durante
toda la cesecha. La cosecha podra realizarse siguiende cualguler

metadalagia que asegure la calidad del producto y sanidad.

11. TRASLADO

il .
En casa de traslade o transito del productg Tegetal debera contar

- . b fo
con la autarizacién del Ministerio de Segiridad de la Provincia,

\ | W\/\J
#
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OcC y del ISCAMEM conforme a les Protocolos gue se establezcan.

l2. DESCARTES DE PLRNTAS COSECHADAS, MASCULINAS, HERMAFRODITAS,
ANOMATLRS O FUERA DE TIPOD

Se deberdn eliminar plantas que han sido cosechadas, masculinas,
hermafrodicas, andmalas o fuera de tipo, quedando asentads registro
de la actiwvidad reazlizada en el libro de existencias y movimientas.
Se debera dar avisc previamente a la autoridad compeotente para su

pesterior control.

El solicitante debera asentar en el Informe de Actividades vy

Existenclas el nimere y la modalidad utilirzada para la eliminacicdn.

Para su eliminacidn sdlo se permite: compostaje, enterrado en fosa

o reincorporacion en el suelo.
13. INFOBME DE COSECHA

El solicitante deberd presentarle inmediatamente ocurra la
finalizacidn de la cosecha de cada campafa de cultivo. EI
golicitante dncluira en dicheos Informes las exlstepncias,
inventario, peso de producte fresce ¥y seco ¥ peso de residuo por

lote, superficie.

|. Blimir

:--""l"'lri.”':" 14. SECADC

BT El secado deberd realizarse al abrige de la luz, si es necesaric

gon ventilacién forzada. El1 materlal wegetal puede ser secado

artificialmente en hornos daonde se regule la humedad vy la

temperatura,
15. FIMALIZACION DEL CICLO DE COLTIVO

La actividad se considerara finalizada una vez gue, a peticidn del
solicitante ante la UCC,; 1 ISCAMEN constante y consigne en el
expediente respectiva la completa finalizacidn de las actiwvidades

a realizar durante el periodo posterio "la la cosecha o a la

A

iy M Ju

interrupcién de la cosecha vegetal.

|I.




EX-2021-02261626-GDEMZA-MESARMEIYE RESOLOCIGON N® 3467

-~ 14 = ANEXD IV

GOR[ERND DE MENDOLA
HINTATERIO DE FRCRCMTAR
1 ENERGIA

HORMATIVA DE VIVERC PFROPAGADOR PARA LA PRODUCCION DE PLANTINES DE
CANNABIS SP. NO PSICOACTIVO PARA USO MEDICINAL EN INVERNACULOS

GLOSARIO

BPAR (Buenas Practicas Agricolas): practicas orientadas a la
sostenibilidad ambiental, econdmica y sccial para los procescs
productivos de la explotacion agricela, gue agregan valor y
garantiza la calidad e inocuidad de los alimentos y de los

productos no alimenticios.

CULTIVO DE CANMABIS MEDICINAL: se refiere al cultivo de
Cannabis sp. y la extraccién y utilizacidén de sus principios

actives como terapla para tratar enfermedades y/o sintomas.

CULTIVO CREENHOUSE O BAJO CUBIERTA: en inverndculo, el cultivo

crece en condiciones ambientales parcialmente contreoladas.

CULTIVO INDOOR © INTERIOR: cultivo intensive interiocr bajo
condiciones de 1luz, humedad y temperatura artificiales ¥

controladas. De gran inversién.
IMASE: Instituto HNacional de Semillas

MATERIAL DE PROPAGACION: cualguier seccién vegetal gue puede
generar un nuevs individuo, a través de reproduccion sexual o

agamica.

3] PRODUCCION ORGANICA: seqin la FAD, es un sistema de produccidn
gue trata de utilizar al miximo los recursos de la finca,
dandole énfasis a la fertilidad del suele y la actividad
biolégica y al mismo tiempo, a minimizar el uso de los recursocs
no renovables y no utilizar fertilizantes y plaguielidas

sintéticos para proteger el medio ambiente ¥ la salud humana.

RENFO: Hegistro MNacional FitnsanitarquWde Operadores de
r

Material de Propagacién, Eicroprapagac?ﬁnlyf Multiplicacige

Vegetal. (

e l f\/\
" /L/j | U}U\/

T



EX-2021-02261626-GOEMZA-MESAEMETIYE RESOLUCION N® 397

- 15 - ANEXC IV

GOHEEREND DE MENDOTA
HIRTATERTD DE ECONIMIA

¥ ENERGIA
BRENSFA: Reglstro Macional Sanitario de roductores
Agropecuarios.

RESPONSABLE TECNICO: ingeniera/e agréncma/oc gue posee
matricula habilitante provinelial y/o nacicnal responsable de

toda la cadena de produccidén primaria de cannabis medicinal.
RUT: Registro Unico de la Tierra.

SENASA: Serviciao Nacional de Sanidad ¥ Calidad

Agroalimentaria.
UoC: Unidad de Control de Cannabis
SOLICITUD DE AUTORIZACION

A fin de ecbtener la autorizacidén para ejecutar la instalacidn de
un wivero para la preduccién de plantines de Cannabis sp no
psicoactivo para uso medicipal, el interesado deberd presentar una
salicitud de autorizacidn de actividad ante la UCC, completande el
"Instructive para solicitud de Autorizacién da ecultive, vivero y

actividades postcosecha de Cannabis para uso medicinal”

Este documente posee caracter de declaracicn jurada, por lo gue su
falsedad o inexactitud padrd dar lugar a la revecacidn de la
autorizacion otorgada % a la aplicacién de las sanciones

carrespondientes.

——

Medaririage |

TR v LT |

Junto a la sclicitud, el interesado debera presentar:

s 1. DECLARACION JURADA DEL REPRESENTANTE LEGAL
Formularie de Declaracién Jurada, completo, fechade y firmado.

S5e debe detallar: MNembre, DNI, cargo en la dnstitucidn, correo

elactrdnico, teléfono y direcclin.

2. DECLARACION JURADA DEL RESPONSABLE TECNICO ¥ DDJJ DE
SOLICITADA EN EL TNSTRUCTIVO RESPECTO INTEGRIDAD ¥
CONOCIMIENTO DE LOS ESTANDARES Mi S DE UNA FPOLITICA

—— 5 J\)\)\f’\

Y

5
|
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Formularioc de De=laracién del RESPOMSAELE TECNICO completo, fechado

y firmado.

Sa dehe detallar: Nombre,; DMI, titule prefesional, matricula, carge

en la institucidn, correo electrdnica, teléfono y direccicn.
3. REGISTROS CORRESPONMDIENTES: RENFO, RUT, REMSFEA
4. PROYECTO DE VIVERDC A PRESENTRR

Deberd presentarse un proyecto de produccion de material vregetal a
escala comercial en idloma espaficl, en formato papel y en soporte
digital {Sistema Ticket}, correspondiéndose ambos de forma exacta.
El proyacto deberd ser presentads por el Representanta Legal y =1
Responsable Técnico foliado y rubricado en todas sus hojas. Diche
proyecta serd sometide a evaluacién técnica por parte de la

Direccidon de Agricultura.
La presentacién del proyecto debera contener:

- Objetivo de la preduccién: produccién de plantines a partir
de esquejes obtenidos de propagacidén agamica o semillas de
Cannabis no psicoactive (THC<1%) con fines medicinales, can

variedades previamente aprobadas por INASE.
= Descripeidn del inverndcule a uvtilizar.

- FPrograma de trabajo: diseriminando cantidad de operariocs por

actividad, separacidén de lestes v variedades producidas.
- Material wegetal

a. Variedad, tipo y origen del material wegetal. Clen/

selecclén. Poder germinativo y pureza,
B. Caracteristicas boténicas del cultivar.
c. THEC, porcentaje.
d. Cannabineide/s de interés, porcentape.

g. Cantidad de semillas a utilizar.

W\/\

\
P

lll
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f. Cantidad de plantas estimadas en todo el proceso,

discriminando cada fase de wiverizacian.

g. Datas de institucidn/ empresa proveedora de semillas:

nambre, pais de origen, direccidn, CUIT, CoOrreo
electronico.
- Manejo

i. Descripecidn de la metedelegla de prepagacidn.

- Plan de wiverizacldn y cantidad estimada de plantas per

lote y superficie total.

k. Descripcién de tipo de sustrate, recursos hidricos vy

luminicos.

1. Plan de MIP (Manejo Integrade de Plagas), detallando

estrategias ¥ productos a utilizaz.
m. Analisis de suola y/o sustrato ¥ agua.

n. Equipamientc relevante a los procesps productives,

indicanda capacidades.
o. Productividad estimada por perieds y/o cicls,
= Comercializacion
a., Forma de comercializar.

b. Datos del o los campradores de los plantines.

R

c. Contrato de compra ¥y autorizacisdn del preductor primario

por parte de la UCC.

M)

5. PROCEDIMIENTCS A IMPLEMEMTAR
El sclicitante debera redactar y presentar:

= Trazabilidad: ge debera esgpecificar las etapas de
[}
trazabilidad a realizar, sistema fa tracking a utilizar y

comp se documentara cada eslabdn|dpl ciele dea produccidn
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de plantines. En casc de utilizar un sistema informatico,

espacificar el mismo,

- Desechoa, fallas Yy subproductos derivados: especificar

procedimiento ¥ registro documental del mismo ¥y elevar

aviso inmediate a la UCC.

= Contrpl de Stock v gestidén de excedentes: especificar
procedimiento vy registro documental del misme ¥y elevar

avizso e inmediato a la UCC.
6. INFORMACION DE SEMILLA A IMPORTAR

El ingreso de la semilla de Cannabis sp. al pais debera cumplir
con la normativa nacicnal correspondiente vy lo establecideo por

INASE.

En la peticién se debe detallar para cada variedad solicitada:
a, Variedad, tipo ¥y origen del material vegetal. Clon/ seleccidn.
b. Caracteristicas botanicas del cultivar.

¢. Datos de institucion/ empresa proveedora de semillas: nombre,

pals de origen, direccidn, CUIT, correa electrdnico.

d. THC, porcentaje.

P stera g
[T L L T T TP

e | e, Cannabideide/s de interés, porcentaje.
B
I

—— | v ) ' s
| & | f. Cantidad de semillas a utilizar.
SLercociinde I!
DOz bis Coesineeral

; | g. Cantidad o peso de =semilla a importar en relacién al poder
e !.J.-'..l"l |!::
L] A trasinon |

e

germinative y pureza.
7. ANTECEDENTES DEL AREA DE INSTALACION DEL VIVERO

Cuando se presonte una sclicitud en el marco de la presente medida,
el solicitante debersd remitir los antecedentes previas de la

lgcacion destinada al establecimiento del vi7ﬁ?c.

|
e M\/\/\.

Cebe detallar:

/__J-rs, V4 ,
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o Tipo de actividad realizada.
o Superficie efectiva ocupada por la actividad.
o Pericde de realizacidn.

B. ANALISIS

El solicitante debera adjuntar el informe de leos Analisis gquimicos,

fizsicos y microbioldgices realizados sobre:
o aAgua destinada al riego
o Agua para consumo humano
& Suele y/fo sustrato
9. INDIVIDUALIZACION DEL SITIO

A fin de indiwvidualizar corrcactamente el establecimiento gue
contenga el sitio de cultivo, el solicitante debearid acompafiar los

siguientes documentos en original o copia debidamente certificada:

o Titule de propledad o contrate de arrendamienta con
expresa autorizacicn del propletaric para la realizacidn

de la actividad.

o El plazo de duracidn del contrato de arrendamiento o
inserumente juridice y/o carta compromiso a gue hace
alusidn el punte precedente deberd guardar relacian cen

el plazo de las solicitudes de cultivao.

a La descripcién del establecimiente dende se realirzard el

—= prayecto, nombre del establecimiento, localidad,

) provingcia,

el o Dates de la propiedad: MNomenclatura Catastral, RUT,
RENSBAR y RENEO.
L

o Descripecién de las instalaciones ? fusntes de
\

2

alimentacién.
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© Planos detallados y/o croguis generales, con ubicacién
del establecimienta, sus partos y sus limites, sitics de
cultivo, orientacién cardinal e individualizacidén de las
vias de acceso, gue deberan ser presentados  a

requerimiento explicito de les arganismos de control,

o Crequis detallado de etapas de viverizacidn, cantidad de
rlantas estimadas en cada una, y lugar de guarda de

semillas,

¢ Indicacidén de los puntos de gegposicicnamiento de los
vertices gue contengan la totalidad de la superficie del
establecimients ¥ del Area destinada a la produccidn de

plantines de cannabiz en WG5S 84.

o Distanciamienta efegtive a centres urbanos, rutas

nacionales y provinciales e instituciones educativas.
HORMATIVA
1. RESPONSABLE TECNICO

o Debera poseer el titule Ingeniera/oc Agréncmafe y contar

con la matrieula habilitante previnecial y/e macional.

o Debera eatar en conocimiento de las nparmativas de

R, groduccidn  nacional, pravincial ¥ municipal de

Hsastiria de

sy ERaTE propagacién y cultive de Cannabis sp.

hﬂﬂﬂﬂfrml o Debera declarar el procedimiento de produceidn del
o f cultive, movimientos del material wegetal y guarda de

| ﬂ-'h'l':\. vnds |

a1 gsemillas dentro del predio, presentande un registro de

produccison del mismo,

o Serd responsable de la confecclén de los libros de campo,

de agtividades y de cxistencias.

¢ Sera responsable de gue el personal gue aopere en las
instalaciones se encuentre autorizado para su desempefio

en el viverg, de lo que se dejara consthnecia en ol Libra

de Actividades. \/
AV
|
FRV

- . {



EX-2021-02261626-GDEMZA-MESRHMETYE

= 21 - ANEXQ IV

LB LERND [E MENDOLA
MINISTEHID DFE FOOHOMTA

dentra del inverndculo, el Solicitante

"Libro de Actividades”™

Recomendar practicas culturales correspondientes.
Fegistrar sus visitas al establecimienta.
Registrar el descarte de ejemplares.

En casec de faltantes deberd asentarse en el libro de
exlstencias v se informari inmediatamente & la CC, caso
contraric se retirard la autorizacién para la produccisgn

de plantines,

PERSOMAL

El sclicitante y responsable técnico deberdn ascgurar gue

el personal que opere en las instalaciones:

Conozca la normativa y esté entrenado en los aspectaos de

seguridad relacionados con el wivero.

Cumpla cen las regulacicnes establecidas por las Buenas

Practicas Agricoclas

Se encuentre auvterizado para su desemperio en el wivero

de lo gue as8e dejara constancia en el Libro de

Actividades.
Mantenga su higiene persconal adecuada.

Cumpla con todas las normas detalladas en el presente

protocolo.

CONTROL DE ACTIVIDADES Y DE EXISTENMCIAS

a. A fin de llevar el centrel % registro de las actlividades

debersd llavars ON (1)

RESOLUCTION N® 3497

¥y UM (1) “Libre de Exlstencias®, tedos

pre=foliados vy rubricados, los cuales deEFrén parmanacar en

i - s ! : ol -
el inverndculospredic y szer exhibidos a lrplu reguerimiento

de las autoridades de

contralor.

\__,xfiiiiﬁ-ﬂfffj.dl

).

NS

v



EX=2021-02261626-GDEMZA-MESAHMEIYE

22

ANEXO IV

COBLERNG DE MENDOLA
MINISTERID DR ROONOMTAE
¥ ENERGIA

p———
=
| Mrisberss ta

I[;nnn:ﬂl'f[m'l;.

Detpoald T

5 |

e
I

b.

7

. Libra de Existencias:

Los libros son intransferibles y deben ser llevados de manera

actualizada, sin raspaduras, faltantes ni enmiendas sin

salwvar.

Libro de Actividades: En el mismo, el Respcnsable Técnico

dsentard todas las actividades relacionadas con al manejo de

semillas y plantas s¢ realicen dentro de las

instalaciones, incluyendc, entre otras: un registro de ingresa

de

que
materiales de manera correlacionada con el Libro de
Existencias. La desecripridn deberid ser clara y detallads,
indicandose la lecalizacién y la identidad de los materiales
manipuladas. Se incluird en el mismo la ndmina del persaonal
tecnice (nombre completo y documento nacional de identidad)
autorizade para trabajar en las instalaciones, la gue podrca
actualizarse indicando fecha de alta ¥y baja de cada técnice

autorizado.

En el mismo, el Responsable Técnice
asentard periddicamente todas las existencias de materiales,
censignando, respecto de cada germoplasma: ingresos (altas),
indicando aorigen,

ol

¥ egrescs {bajas y material entregadc),

incluyendo nombre de cada germoplasma, la fecha de

ingreso/egress de los materiales, y su localizacidn dentrc de
la instalacidn; la cantidad de plantas ingresada/egresada vy
la produccidn de material de propagacidn. Cantidad de esguejes

producidos por plantas madre.

- Ocaziconalmente, ¥ bajo constancla en el Libro de Actividades,

Fodran ingresar al invernacule o predio perscnas ajenas a las
actividades establecidas en los proteocoles de trabadje, siempre
Y cuando estén acompafiadas por perscnal auvterizade y bajo la

auterizacion expresa del responsable Téenico.

4. INFORMES

Sobre la base de lo conasignade en el Likra de Existencias, debersd

presentarse ante el

correspondientes cada dos meses y al

ntenga los asientos

¥

ISCAMEN una copia gue

£

-

el afio calendaric.
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nali

(O

RESOLUCIAN We 397



EX-2021-02261626-GOEMZA-MESASMEL YE RESOLUCION M* 347

= 23 - AMNEXD 1Y

GUBIEHNG DE MENDOLA
MINIETERTO DR ECONOMIA

T ENFRGIA

3. INSPECCIONES

Las inspecciones serdn realizadas por parte de INASE y/o ISCAMEN,
Ministerio de Seguridad y la UCC en las oportunidades gque éstas

consideren conducente para cerroborar lo declarado.
6. MATERIAL DE PROPAGACION
£.1 Variedades permitidas

Sélo se aceptard la produccién de plantines a partir de esguejes
gbtenides de propagacidn agdmica © semillas de Cannabis no
psicoactiveo [THC<1%) con fines medicinales con variedades aprobadas

por IHASE,

El proveedor de semillas deberd ser autorizade previamente por el

INASE.
6.2 Semilla impartada
ElL material deba:

a. Colncidir en tedos sus puntos, sin excepcidn, caon la semilla

solicitada en la presentacidn del proyecta.

b. Estar envasada y rotilada para su correcta identificacidn a

fin de evitar posibles pérdidas.

c. Contar con la certificacidn de libre de plagas y enfermsdades

emitidas por SEMASH.

7. INICIO DE LA ACTIVIDAD

'Los seclicitantes no pedrdn preceder a la realizacion de  la

lactividad hasta gque posean la auterizacién por parte de la UCC de

que sc oncuentran habilitados.
8- PRODUCCION DE PLANTIMES

Al momento de emprender la actividad se d berd cumplir con los

siguientes lineamientos.

#.1 Tipos de produccidn
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El viverista podra realizar su actividad bajo la medalidad Indoor
a Greenhouses, justificando su eleccién y manedjs en la formulacidn

¥ presentacion del proyectao,
4.2. Distancia a otros cultives

La distancia minima a otros eultivos serd de 100 metros. La
distancia minima a otros productorea de cannabis deberd asar

evaluada en cada caso particular.
8.3 Origen del material vegetal

e permite el establecimiente del wivere a partir de la
auterizacidén por la UCC y posteriear autorizacidén de importacidn

For parte del INASE.
B.4 Esguemas productivos

La obtencidon de plantines podrd realizarse a partir de material
agamice proveniente del cultive de plantas madres o =semillas

autarizadas IKASE.
8.5 Instalacicnes

Previa a la inatalacién de cada uno de los invernaculos o naves se

suglere realizar nivelacidn fina scbre terreno despejado

—T—
——

t-ﬂfﬁ?:ml El invernadculo debe contar con la instalaciédn de:
st FEAN,! |

e
]
st F a. Estructura metdlica eon resistencia minima a vientos de 120
Dhowpoghan Ca .lnr}ql
km/hora
Uiercclih de |

_|l'u'.l.||_ll_-.lh.l|rir_'p'.

k. Cchertura de polietileno

¢. Sistema de proteccidédn antigranize con malla monofilamento

cristal
d. Sistema de wventilacicn
e. Slstema de calefaccidén

f. Sistema de riego presurizado |
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g. Portones cenitales corredizos.
h. Sistema de drenaje de agua.

.6 Riego

El agua de riego no debe poseer trazas de metales pesades,
agraguimicos ni sustancias contaminantes. El1 wivera deberd tener

instalado un sistema de riego presurizado,
8.7 Suelo o sustrata

No se debe producir en seelos o sustratos contaminadas econ metales

pesados, residuos de plaguicidas u otros preductos guimicos
8.8 RAgroguimicos

3e permite el uso de biofertilizantes o© biocpesticidas, Se
contemplara el use de los mismos temporalmente, hasta tanto existan
los registros especificos ante SENASA. El usa ¥ alpacenamiento de
los mismos debe cumplir con las recomendaciones del fabricante ¥
las autoridades de aprobacién pertinentes y conforme al manual de

implementacicon de BPA.
8.9 BPA:

El producter deberd eumplir con la normativa de Buenas Précticas

Agricolas a lo largo de toda la cadena productiwva.
8,10 Malla antigranizo

Las naves del vivero deberdn estar protegidas con malla antigranizo

para eventuales coatingencias climaticas.
E.1ll Distanciamiento

d. Distancia minima de 1500 mertras lineales a un centro educativo
¥y de zonas urbanas. AdemAs, =se reaguerird upna barrera visual

vegetal o artificial.

b, S& permite el establecimiento de viverps en Instituciones de
educacidn aupericr /o investigacié ﬁe base agricola an

cercanias a otros centras educatives, a‘izaqdn ¢l proyecte en

FE=T /; [U\)\N
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particular.

. Sobre rutas nacionales y provinciales el cultivo deberd

mantener una diatancia de 200 metros de la misma.
d, La distancia minima a otros cultivos serd de 100 metros.

La distancia minima a atres productcres de cannabis deberd ser

evaluada en cada casc particular.
B.12 Carteleria y barrera wisual

El predic debe poseer ecarteleria que indique gue se trata de vivero

de Cannabis medicinal no psicoactivo.

Se evaluard el requerimiento de barrera visual vegetal o artificial

en el predio.
9. ALMACENAMIENTO

Las semillas se almacenaran en scbres/bolsas rotulades vy
perfectamente identificades y precintades a fin de poder realizar
su  control. El almacenamiente =& realizard en un lugar

identificado, auvtorizado ¥ de acceso rescringide.
10. DESPACHO DE PLANTINES

El proceso de entrega se realizard en horario diurnc previo aviso
a la auteoridad competente para su correspondiente fiscalizacidn y
gerd supervisado por el Respensable Técnico con pormanencia durante
todas las entregas a productores terceras. Los plantines a entregar
deberan estar identificadeos y rotulados. Se deberd presentar
contratec compra=venta (factura). Se reglstrard la venta en el libra

de Existencias.
11. TRASLADO

En caso de traslado o transito de germeoplasma de cannabis, asi como
tocdo material gue derive de &1, tales como descartes, MmMuUosStras y

material de propagaclén deberd contar cgn|la autorizacidn de la

dutoridad correspondiente, cumpl iment nhc la documentacidn
vigente. |
d il p s kU\J{
\ I{ A '
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12 . EXCEDENTES DE FRODUCCION

Los pxcedentes en nimero v tipo de plantines gue no se comercialicen
deberan ser registrades en el libre de existencia y debera
informarse a la UCC para su postericr eliminacidn definitiva
conforme al procedimiento de desechos declarado. Y su contrel

correspondiente,
13 .DESCARTES Y PLANTAS MADRES ANOMARLAS O FUERA DE TIPO

Se deberdn eliminar descartes y plantas madres andmalas o fuera de
tipo, quedando asentado registro de la actividad realizada en el
Libro de existencias y movimientes. Se deberd dar aviso previamento

a la autoridad competente para su posterior contrel.

El sclicitante dekerd asentar en el Informe de Actividades vy

Existencias el atmers y la modalidad wutilizada para la eliminacicn,

Para su eliminacién sdlo se permite: compofStaje, enterrade en fosa

o reincorporacicon en el sueleo. |
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FROTOCOLO SEGURIDAD

HMEDIDAZ DE SEGURIDAD FARA PREDICS DE CULTIVO DE CANNABIS 5P, HO
FSICOACTIVO PARA USO MEDICIMA

GLOSARIO

Perimetro: Limites gue forman el contorno de la superficie o

predio habilitado.

Area de Cultive: Espacic delimitade, preparado vy destinado

para ¢l cultive de cannabiz 3p.
SOLICITUD DE AUTORIZACION

El solicitante deberd regquerir ante la UCC, la autorizacién para
1ng predios de cultivo o vivere de cannabls sp, no psicoactivo para
eso medieinal o autorizacidn para industrializacién de cannabis nco

psicoactivo para uso medicinal.

El Ministeric de Sequridad serd guien, autorizard y dispondra el
otorgamiento o cess de las habilitaciones para predios de cultive
de cannabis sp, reservandose el derecho a impaner regulsitps de
saguridad adicionales antes o despueés de otorgar €l permiss gue se
considere necesario dependiendo de los meodelos y operaciones

comerciales individuales.

Las inspeccicnes serdn realirzadas por personal policial del
Ministerioc de Seguridad, en caracter de servicio extracrdinario,
@l cual serd contratado en la Divisidn servicleo extraordinarie
dependiente del Ministeric de Seguridad por el postulante y/o
adjudicataria. Conforme a los alcances de la Ley 7120 y sus

modificatorias.
DOCUMENTACION HABILITANTE

Loa solicitantes al momento de ptorgarse la autorizacion deberan
1)
cantar con la documentacidén gque acreditd 'su habilitacién, la cual

serid exhibida al momento de la inspeccid
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FPREDIOS

A los fines de soligitar la hablilitacidn dispuesta en el articuleo

antericr, se deberid cumplir, con los siguientes requisitos:
SEGURIDAD GENERAL

a) El perimetra del Area de Cultive y del Area Produccidn y
Fabricacién debe adecuarse con un doble <erco olimpico
perimetral con una distancis minima de 2,5 metros entre ellas
para impedir el acceso a personas oo autorizadas por el

adjudicatario.

b) Debe existir solamente un puntoc de entrada para vehiculos,

personal y visitantes.

c) Las entradas internas deben estar eguipadas Con pUuectas
gue relnan eatandares comerciales, marcos y mecanismos de
cierre gue den suficiente resistencia para impedir acceso no

autorizado.

d) Tedas las aperturas, ductas y conductes de pase
mecanicofecléctricos deben estar protegidos con material de

seguridad.

o) Debe contarse con sefisles externas o internas gue muesaCren

que el acceso no autorizado esta prohibide.

f) Deberi contratarse una enpresa de Seguridad Privada para

garantizar y brindar la seguridad del Area de Cultivo, Area

Produecién y Fabricacidn, come asl el monitorec de  las
barreras fisicas y medios tecneoléglces utilizados para la

video wvigilancia.

g] ELl auterizado debera contar con un rogistre actualizado de
personal empleadc en tode el predio, profesionales ¥ no
profesicnales, que no deberad contar con antecedentes penales.
Dicho registro debera contener una ficha personal con todos
las datos gue permitan la indivi !é}izaciﬁn y debhard ser

presentado ante el requerimiento de 1al UCC. kJ

LN

| i
PK ;H
Nl
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EDIFICACIONES

a) Las estructuras de los edificics deben ser conatruidas
usando materiales gue resistan la entrada forzada, y deben
ser aseguradas con disposaitives de cierre en todas ventanas,

puertas y CceIcas.

Bl La integridad de tales eatructuras debe ser mantenida por

medic de inapeccién periddica y/o reparacion inmediata.
MONITOREO ¥ DETECCION

a) Deben instalarse cédmaras de circuito cerrado de telavisidn
que operen todos dias, veinticuatro horas y en todoe el
perimetro del Area de Cultive y el Area de Produccion y
Fabricacién, debiendo guardar registro por 30 dias de las

grabaciones.
b} Debe instalarse un sistema de deteccidn de intrusas,

c) El1 persenal deberd ser instruide ¥ preparado parca
reaccionar de manera efectiva ante cualguier deteccidn de
acceso no autorizade o ante la presentacidén de incidentes de

seguridad.
COMTROL DE ACCESQ

a) Debe instalarse tecnologia de contreol de acceso adecuada y

deben adoptarse medidas apropiadas para restringir el accesc

ffiﬂlh e identificar apropiadamente a tods persona que entre a salga

Qh__} del perimetre del Area Cultive y del Area Produccidn vy
Fabricacidn.

[ ﬂ b} Deberéan realizarse controles apropiados para la expedicidn

de candadas, llaves y cddigous de acceso.

c] El acceso a las Areas seguras debe estar restringido a
personas cuya presencia en el lugar es requerida, dadas szus

responsabilidades laborales. Un miepbre responsable de
|

perscnal debe accmpafiar a los visitapte auti:?iiina+

. W
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d) Debe tomarse un registro de la identidad de toda persona
que entre o salga del Area de Cultivo, del de Produceidn y

Fabricacidén o industrializacion.
SUMINISTRO DE ENERGIA ELECTRICA

a) En casoc de falla en el suministro energia eléctrica o
manipulacidn del sistems de energia, debe estar disponible
para efectos de asegurar la integridad de todos los sistemas,

un suministro energia ininterrumpido alterno suficlante.

b] Un plan de respuesta debe estar en el lugar en casao de
interrupclén de energia, incluyendo reportes de incidentes y

restablecimients del servicio de mencidn.
EMPRESA DE SEGURIDAD PRIVADAR

a) La Empresa de Seguridad Privada debera encontrarse
registrada y habilitadas en Repriv, como asil todos sus
vigiladores tendrd gue contar con el carnet habilitante, como
asi con el Curso de Especializacidn en Medidas de Seguridad

para transperte y cultiveo de cannabis ap.
INSPECCIONES

El Ministerie de Seguridad realizard las inapeccicones que estime
pertinentes para centrelar y verificar la eficacia y cumplimiento
de las medidas de seguridad establecidas en el Area de Cultivo,

Area de Produccién y Fabricacidn o industrializacidn.

Las personas juridicas o humanas autorizadas, deberan contar con
inspeccicnes trimestrales, las que serian sclicitadas en el

ﬁ?=—1ﬁ=—fm Ministeric de Seguridad, Divisién Servicic Extraordinario, sin
Miniuteri de
_[I.'\C-u'ﬂuriml-;l!

& |
5 ; |
lk:r::rl_': ﬂ:, |
—

perjuicio de las realizadas eventualmente, las gue deberan ser

abonadas por £l requirente y/fo adjudicatario.

[ i / r El Ministerlo de Sequridad designaza al menos dos efsctivos

rrr_#ﬂn_ 1
Soeivwaide | ppliciales en caricter de 3arvicio extranrd'narlo Los mismos
doberan contar con la capacitacién gue lEs habilit realizar

dicha inspeccidn, ceme asi coenccimiento 1 medigas/de seguridad
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fisica y video vigilancia.
ATRIBUCIONES

Toda anormalidad detectada en loas predics en cuanto a la seguridad
de los mismos, donde se constate gue no se han cumplido con las
medidas de seguridad adecuadas, coms asi a le regulads por la
autoridad de aplicacién, dara lugar a la cenfeccidn de actuacicnes

y/o informe critico gue derivard en la intérvencidn de la Unidad
de Control. f

|
Minfatera de |
Lemmcemiy ¢ Lnergi) |

- ——
i

)
T < _/ B ll-. |

1
Dirvicioh de ,J

Areiniybrarice |
| T T E
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MEDIDAS DE SEGURIDAD PARA EL TRANSFORTE DE CANMABIS 5P Y EBUS
DERTVADGQS, HO PSICOACTIVO PARA USQO MEDICINAL.

GLOSARIO

Transporta: Accién de transportar. VWehliculo o medie utilizado

para trasladar cannabis sp y sus derivadaos.

Manifiesto: Documento utilizade para contener los datos del
médio de transporte gue traslads el cannabis sp; contiens
datos del producto transportadeo, origen, destino, empresa de

transporte, fecha, cheferfes y destinatario/s.

Chofer: persona capacitada y habilitada para conducir un

medio de transporte terrestre.

Logotipos: Signe gréficeo gque identifica a una empresa o un

producte comercial.

Empagua o eaembalaja: recipiente o enveoltura gue contiene
productos de cannabis sp de manera tempoaral principalmente
para agrupar unidades de un @productoc pensando en su

manipulacidn, transporte y almacenaje.
SOLICITUD DE AUTORIZACION

El salicitante deberd requerir ante la UZC, la habilitacidn para
el transporte de cannabis 3p ¥y sus derivados, no psicoactive para
uso medicinal o para la habilitacidn de transporte opara

industriglizacién de cannabis no psicoactivo para usgo medicinal,
EE NS bk

PR T TP P |
fowmdrteeid| Bl Ministerio de Seguridad serd quien, autorizard y dispondra el
™ |
e ;?ﬂ hﬂtnrgamiento o cese de las habilitaciones para transporte
refarade - I}

Tevpaho Cenerad " : ' '

—————eprrespandientes, reservandose el derecho a imponer reguisites de
|

Birecslin da qseguridad adicianales antes o despudés de otorgar el permisoc gue

Haiksaride

Py
se considere necesaric dependiendo de 1oq hodelos ¥ operaciones

comerciales individuales.

——,

NI
e _MJ .
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Las inspecciones seran realiradas por persocnal policial del
Ministerio de Seguridad, en carécter de servicio extrasrdinario,
el rual serd contratado en la Divisidn servicio extracrdinarcioc
dependiente del Ministerie de Seguridad por la peostulante,

Conforme a los alcances de la Ley 7120 v sus modificaterias.
DOCUMENTACION HABILITANTE

El remitente deberid indefectiblemente generar un manifiesto de
envio antes del transporte ¥y asegurarse de gue el producto
entregado sea conciliade contra este manifieste, con registres

mantenidos por un minime de B0 dias.
YEHICULO DE TRANSFORTE

al El wehicule utilizado para el transparcte no deberd llevar
logotipes © informacidn de identificacidn ascciada a la

produceidn de cannabis sp. y/o sus derivados.

b} Deberd contar con un aiatema de alarma, GFS con monitoreo

de seguimiento y alerta.

o) Deberd tener un area completamente cerrada asegurada con
candados de grado comercial para evitar el acceso 0o
autorizads ¥ un precinto de seqguridad numerada, cuyo nlmerc

deberd consignarse en el manifiesto.

T;Q;E;Tj d) El transporte serd tripulado por 2 conductores a fin de
:;i—%igzi no detener la marcha del misma, salvo disposicidn
hﬂﬂﬁﬁ#m! reglamentaria, no pudiendo llevar acompafantes y/o terceras

personas no autorizadas. Cuyos datos deberdn reflejarse en

el manifiesto.

o) El wehicule no debe dejarse desatendido (excepte por
accidente o dentra de una instalacién segura) cuande

transpacte productos de cannabis,

f)} Hingun menor de 1B afics puede estar presente en el vehiculo

de transporte, participar en la carga fdescarga de cannabis

TS

."-: ] y

f
™ .r':"-
S,

y sus derivados.
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gl El wehicule de transporte terrestre gue ingress al
territoric de la Provincia de Mendoza, deberda contar con
custodia de seguridad privada, a fin de asegurar su arribo a
destina, En la modalidad gue la cperacion de transporte lo

amerite.

EMPAQUE o EMBALAJE

El cannabis sp debe empaguetarse para su transperte de tal manera

que:

aj

b)

Lagy

d]

)

Fl embalaje debsrd eatar sellado para no permitir su
apertura, ni el escape de su contenido durante la
manipulacion y/o transporte.

El empaque debera contar con una f£aja adhesiva de seguridad
¥ no se permitird su apertura sin gue se deba romper la
misma.

En tode momento se debera ewvitar la emanacldn da olor
caracteristico del cannabis.

El embalaje no pesmitird la identificacién de su contenido,
sin gue deba procederse a su apertura en destino, por orden
de la autoridad competente y/o judicial, segin correspanda.
Bnte cualguier pérdida, robo o desaparicién de cannabis qus
no pueda explicarse sobre la base de lo reglamentado, dara
lugar a la intervencidn de la 0UCC, al perscnal pelicial ¥y su

judicializacién si correspondiese.

OBLIGACION DE INFORMAR

a) Las autorizadas se encuentran obligadas a informar ante
cualguier pézdida, rebo, desaparicidn de cannabis gue no
pueda explicarse sobre la base de reglamentads.

b} Las actividades comerclales normalmente aceptadas deban
informarse:

» A la policia dentro de leos 10 dias previas a la
ejecucidén del transporte,

» A los ocrganismas de contrel dentro de les 10 dias

previos a la sjecuecién del/transparte.
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c] En el caso de cualguier pérdida, robo o desaparicidn, todos
los manifiestos de envie y demds documentacién hakilitante
deberd ser informada a la autoridad competente en forma
inmediata o en tiempo prudencial gue las circunstancias lo
permitans; y una vezr ancticiados de elle, la UCC debera
realizar la correspondiente denuncia.

d) Los registres deberan mantenerse durante un minime de 2
afios y estar dizponibles a pedido de la pelicla para fines
investigativas.

g) El resta de los registres de prueba, (tiles y pertinentes,
deberdn acompafiarse al momento de la denuncia policial o©

inmediatamente despudés de formalizada la misma.

EMPRESA DE SEGURIDAD PRIVADA

La Empresa de Seguridad Privada deberd encontrarse registrada y
habilitada en Repriv, como asi todos sus vigiladores tendran gque
contar con el carnet habilitante, como asi cen el Cursc de
Especializacién en Medidas de Sequridad para transporte y cultivo

de cannabis sp.
IHNSPECCIONES

Bl Ministerio de Seguridad realizara las inspecciones gue estime
pertinentes para controlar y verificar la eficacia y cumplimiento

de las medidas de seguridad establecidas en el presente protocolo.

ATRIBUCIONES

LWQ.L:=1Sﬂra atribucién del perscnal policial dependiente del Ministerio
(R LTFRRY AT PN

et Segquridad realizar las actuaciones pertinentes en caso de

&

weonde detectar alguna infraccién administrativa en las medidas de

s

1seguridad en el transporte de cannabis sp, en la deocumentacicn
L-l*l.-;r'u.'m e

niyEArice

habilitante, etc.; dande lugar a la intervencion de la UCC via

judicial si cerrespondiese.

T
|
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PROTOCOLO PARA LA FISCALIZACION DE PRODUCCION DE CANNAEIS SP. CON UsO
MEDICINAL ¥ 505 DERIVADOS

El presente documento estid elaborades en base al protocolo da
produccién desarrollade por la Direccién de Rgricultura: “NORMATIVA
PARA LA PRODUCCION PRIMARIA DE Cannabis sp. HO PSICOACTIVO PARA
50 MEDICIMAL®.

GLOSARID

Autoridad de Aplicacién (AA): cualquiera de las Inastituciones
en la que las normativas vigentes sefalan como responsables

de algin procedimiento.

Chofer: persona capacitada y habilitada para conducir un medio

de transporte terrestre,

CPC: Codigo Produccién Cannabis, numero de registro con el
gque s5e identificardn Parcelas a efectas de contar con la

trazabilidad requerida por la presente narmativa.
DA: Direccién de Agricultura,

DIV-E: Documento de transito wegetzl electrénico expedido por

SENASA.

Empaque o ambalaje: recipiente o enveltura gue contiene
productos de cannabis sp de manera tempporal principalmente
para agrupar unidades de un producte pensando en  su

manipulacidn, transporte y almacenaje.

Intervencion/Intervenide: se dplica a parcela, lote de cosecha

o preducto, gue, por alguna razédn, a juicio de la UCE, no

1 pueds ser casachada, manipulada, comercializada o

Lransportada hasta tanteo dicha medida ne sea revocada por la

Ah gue emitid dicha restriccidn.
ISCAMPM: Instituto de Sanidad ¥ Calidad Agropecuaria Mendoza.

Logotipoa: Signo grafice gue identifica a una empresa o un

producto comercial. 3

i

U
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Lote de cosecha: cantidad definida de inflerescenclas de
Carnakis sp. cosechada, teda la cual es idéntica en cepa,
variedad o cultivar; y ha sido cultivada, recclectada y
procesada juntas y oxpuestas a condicicnes sustancialmente
similares durante teds el proceso preoductivo desde aiembra a

casecha.

Manifiesto: Documentse utilizado para contener loa datos del
medio de transporte gque traslada el Cannabis sg., contlene
datos del preducto transportado, origen, destino, empresa de

ransporte, fecha, chofer/es y destinatario/s.

Muestra acondicionada: o35 la “muestra compuesta”  (ver
glesario) proveniente de la Parcela [war glosario),
debidamente acondicicnada por el laboratorio de andlisis, de
acuerdo al protocolo de analisis wvigente (secado, limpiado,
tamizado, molida, etc.). Esta muestra serd dividida en des
partes iguales, una se denominard “Muestra para analisis”

la otra “"Muestra de respaldo”.

Muestra compuesta: nimero total de inflorescencias de Cannakis
sp.extraidas de una “parcela”™ y que tiene por objetec
determinar el centenido de THC rurar de las plantas gue coipanen

tdicha parcela.

Muastra de respaldo o “Contramuestra”: compuesta por la mitad
(en pesn] de la “Muestra acondicionada”. Dicha muestra quedara

en poder del laboratorio de andlisis a manera de respaldo.

Muestra para analisis: compuesta por la mitad (en peso) de la
“Muestra acondicionada®. Esta serd usada para la determinacidn

del contenids de THC toral de las plantas muestreadas.

Parcala: Area o superficie continua en (1) finca {cultivo
“sutdoor® o a Campo}l, (2} invernaders {cultiva “greenhouse” o
bajo cubierta) o (3} estructura de cultive de interiar
lcultive “indeor” o interior) gque contiene la misma variedad
5 cultivar de Cannabis sp.en toda su extensién. El tamafic del

"Inte” lo  determina el productorflen términos de las
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caracteristicas del sistema productive elegide (1}; (2] =

{2) ¥ debe informarse ceome tal a la UCC.

Producte: conjunto de inflereseencias de Cannabis sp.gue
provienen de un “Lote de Cosecha" determinada, con un
contenido total de THC mencr al 1 %, ¥y por lo tante autorizado

para ser procesado y comercializado.

REMSPA: Registro Macional Sanitario de Producktores

Agropecuarias,

Sistema Ticket: Paguete de software gue administra y mantiens

lista de incidentes, regueridos por una institucién.
TEC: Delta-9-Tetrahidrocannabinol.

THCA: Acide Tetrahidrocannabildnico

THC mowa1: THC + THCA

Transporte: Accién de transportar. Vehiculo o medio utilizado

para trasladar Canpabis sp y sus derivados,

Trasplante o repigque: consiste en el traslade de plantas
recién germinadas del germinador al sistema de produccion

reviamente seleccionada.

Trazabilidad: serie de procedimientos que permiten seguir el

procesa de evelucitn de un producto en cada una de sus ctapas.
UeC: Unidad de Contral de Cannabkiz sp.

Unidad de muestras: la infleorescencia de la planta ce Cananabls

sp.

Preductor (de Cannabis sp.): sc refiere a la persona fisica o
juridica registrada baje la normativa Nacional y FProwvinclal

como productar de Cannabis sp.para uso medicinal.

Protocolo de remediacién: son las acclones establecidas bajo

la normativa vigente gue establegl los procedimientos

X

%x ﬁl/i | -*'l\j\f
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necesarios de implementar cuando las lotes de cosecha superan

el umbral de THC pors1 establecide.

PUNTOS DE CONTROL PARA LA PRODUCCION DE PLANTINES EN INVERMADERD O
!!mir

1. En las Inspeecciones y puntos de eontrol, en cada inspeccidn
acordada, el director técnico de la empresa deberi estar

presente y firmar en canformidad leo actuada.

2. En cada inspeccién programada u obligatoria (se excluyen las
eventuales) se informarsd al Productor del alcance v el procesc
mediante el cual se llevara a cabo la misma y reguerird que
el mizsmo se comunigue con la UCC dentro de los 05 (cince) dias
habiles para establecer una fecha y hora para gque ocurra la
inspeccién. El no comunicarse con la UCC como se reguiere
pueda resultar en la iniciacidon de procedimientas

disciplinarics de conformidad,

3. Ademds de cualguier inspeccidn y muestreo de rutina, la UCC
puede inspeccionar y tomar muestras de cualguler Parcela
registrada durante el horaric laboral nermal sin previo aviseo
31 tiene motivos para creer que una violacién de la ley o a

esta Normativa puede estar ceurriendo o ha caurrida,

4. Es responsabilidad del Preductor registrado pagar las tarifas
asociadas al Plan de Fiscalizacidn de ISCAMEN chieto de este
documento y serdn definidas anualmente mediante la Ley

— Impoaitiva.

Bl aterin de
Croramis o Lrerph

I 5 | Inspeccidén Pre-RAutorizacién

L R R
R Wera

| 5. Una vez recepcionada la “Solicitud de actividades de cannabis

| E":TT1I| — Anexo II” aprobada por la DA gue llegara a ISCRMEN a través

del Sistema Ticket, se realirard la primera inspeccidn a campo
del lugar citade, previo acuerds con el productor v técnico

responsable. S5e destipara para tal fin]dos inspectores.

\j' f\/\/ \./

-~
- !
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. E1 shjetive de esta inspeccién es5 constatar en campo los datos
presentadeos en formate papel por les interesades en la

produccidn de Cannakbis sp.

Los puntos a evaluar seran:

* Cpotejo de plancs detallados y/o croguia generales, con
ubicarcién del eatablecimiento, sus partes y sus limites,
sitias de cultive, orientacian cardinal a

individualizacién de las wias de acceso.

» Verificar el lugar de guarda de =2emillas e instalacipnes

de almacenamiento / acopic.

# Definieidn de las ceoordenadas, con receptor GBS, de los
vértices gue contengan la totalidad de la superficie del
establecimients ¥ de lafs parcela’s destinada a la

produccién de Cannabis sp.

# Distanciamiento efective a centros urbanos, rutas

nacionales y provinciales e instituclones educativas.

s Distangia a otras cultivos (100 m).

= Distancia a etres productores de Cannabis sp.

» Verificar la existencia de barreras visuales.

| f-l.'.':..h.;u. r §
[;quﬂuw;' s Otras observacicnes gue los inspectores consideren ds
b} bt
ﬁ% i importancia.
'_'l-:'HrF:'r|.'|fe
Pla i 0 g
——
&7 i s Inicla de cuadernos de existencia y actividades.
rergfatia )
38 "‘"":'J-:;'-'_nj

7. Confeccidn del Acta de Pre-autarizacién finalizada esta etapa
de evaluacidn, los inspectores estardn capacitados para poder
rechazar © aprobar el proyecteo ¥ de sugerir alguna

medificacidén. A continuacion, confescicnaran el “Acta de pre-
i

T

4
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Inspecgicén de Siembra

E. Aprobada la primera instancia de reg—autorizacign, el

%

productor deberd dar aviaso fehaciente al ISCAMEN, con una

anticipacion de 05 dias hablles, la fecha en gue se realizaré

la siembra.

En esta wvisita los inspectores c<onstataran los sigquiesntes

puntos:

el origen de las semillas,

la presencia del rétulo identificatorioc en cada unao de

los envases de semilla,
apertura de la belsa frente a los inspectores.
siembra,

entrega de etiguetas e identificacién y precintado de

envases o bandejas,

condiciones del lugar donde se colocaran estos

contenedores,

que se& complete el libro de actividades y existencias
espocificande numero de semillas sembradas, tipo de
contenedor utilizade, y el cbdigo de identificacidn gue
serd cteorgadeo por ISCAMEN {[CPC). Este cddige tiene come
objetiveo asegurar la trazabilidad de las futuras plantas

de Cannabis sp.

b Durante la Inspeccidn de Siembra, la falta de documentaclan o

| imposibilidad de constatacidn de cualquiera de los  puntos

& | anteriaras

ae considerardn comc faltass graves ¥ generara la

ot ot intervencidn del material y comunicacién a la UCC. Se labrard el

o "Acta de siembra”.

En &l punto "3*; 5i el envase presenta alguna abertura o
rotura parcial del mismo generard autcmaticamente el

1 [ L' - ]
rechazo de la autorizacian 3iembra quedando
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intervenido dicho enwvase hasta tanto la UCC comunigue

los pasos a segulr.
Inspeccidén de germinacidédn (10-15 dias desde siembra)

10. En la Inspeccidn de Germinacidn, también se selicitara el
aviso fehaciente a la autoridad competente. El pbhbjetive de asta
inspeccidn =5 gue el perscnal de ISCAMEN contabilice el nimers de
plantas gue han germinado, de esta forma guedard actualizado el
stock de ejemplares wives. Se registra en el cuadernc de
existencias y actividades., A continuacién, se confeccionara el

“heta de Germinacion™.

¢ La cantidad de semillas gercminadas deberi corresponderse
eon lo especificado en el rotule de la semilla adguiridas
en cuante a poder germinative declarade; en el caso de
gue sea inferior podrd otergarse un plazo de 7 dias mas

a fin de legrar la germinacidn esperada.

* En masa de no corresponderse, de realizard un chegueo en
la inspeccidn de transplante en bldsgueda de las semillas

“no germinadas®.

= Las gsemillas ne germinadas [en la etapa de transplante o
repigue) seran recolectadas por leos ilnspectores ¥y sHe

enviaran al laboratorio de semillas.

# En caso de no encontrarse la semilla sc procederda a

informar a la UCC para gue tome acclones.
Inspaccidén de trasplante o repigqua (30 dias desde siembra)

11. En la Inspeccién de trasplante o repigque, las inapectores
conatatardn el trasplante de los ejemplares a lugar definitive
{Parcela) o a atro envase de mayer capacidad. En esta actividad se
debe mantener la identificacién de la bandeja original {con mas
digitos para llevar trazabilidad). Se dejard ascntade en el libra

de existencias la cantidad de plantas trasplantadas. Ademds:

Y

387
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* Ze evaluard también el estados fitosanitario de las

plantas.

* 31 fuera de interés del productor movilizar para su
rusticacidn o al lugar definitive, deberid generar una
Declaracién del Movimiento (rusticacion o traslade a
lugar definitivo en caso de haber pedido auterizacian deo

traslade a otro predic previo autorizacidn UCT).
* Se controlard el Libro de actividades y existencias.

# En esta instancia se recolectardn las semillas O

GERMINADAS.
* Confeccién de acta. Observaciones.
PUNTOS DE CONTROL PARA LA PRODUCCION EN PARCELAS
Inspaccicnas de cultive

12. Las Inspeccicnes de cultivo se realizardn cada vez qus el
ISCAMEN lo considere necesarle respecto del estado sanitario de
las plantas, descarte de plantas machos o fuera de tipo, enfermas,

Fecas, elc.

13. Libro de actividades y existencias: tedos los registros estén

sujetes a una inspeccidén y wverificacidn.

14, La' hutoridad de aplicacidén y/o ([ISCAMEN/DA/UCC) seqghn
corresponda enviara una notificacidn a cada Preductor previa a la

inapeccidn,
Inspeccién da Pra-Cosecha

15. TSCAMEN asumird la funcidn de la toma de muestras, para envio
a4 labeorateris, de los cultivos inscriptes econ el obieto de
determinar log pniveles de THT teeal de acuerds con los reguisitos
establecides en la normativa wvigente. Ademids cocrdinard vy
cartificara a los inspectores gue llevarin adelante dicha tarea de

manera conjunta con el Ministerio de Seguridad.
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» Se deberd dar ‘aviso al ISCAMEN la fecha probable de
cosecha 20 dias antes de la misma. A partir de ese momaento
el ISCAMEN puede tomar las muestras cComMpuestas para
enviar a laboratoric para determinar contenido de THC

Total-

# Previc a la cosecha eofectiva, v con 72 horas de
antelacién, el productor confirmarad el idnicie de la
misma, no pudiendo dar comienze a la tarea hasta que el

ISCAMEN no haya tomado la muestra compuesta.

MUESTREC PARA DETERMINACION DE CONTENIDO DE THC TOTAL DEL LOTE DE
COSECHA.

DIRECTRICES DE MUESTRED FARA CANNABIS S5P.

Los siguientes procedimientos seran aplicadas para el muestres Pre-
Cosecha de Cannabis sp. para la determinacicn del centenido de THC
vaaly, Y& sSea en condiciones de campo (“outdoor”), interiores

(“indoor®) o invernadero (bajo cubierta).

Las muestras compuestas buscan la obtencién de material vegetal
apto para la medicién del contenido de THC re-a1 de acuerde a la
normativa wvigente. Las mediciones estin destinadas a Ser
representativas del contenido de THC 1oea1 en una Farcela de Cannabis

sp. segin le ldentificado por el productor.

Los productores de Cannabis sp. ao pueden realizar la cosecha sin
haberse muestreade previamente la parcela de interes por el

personal habilitade ¢en el objetivo de determinar la concentracion

_— . de THC =zqtar.

crerieel Las muestras compuestas recolectadas bajo este procedimiento son
,qwﬁfk ! aceptables para su envic a un laboratoric de prusbas certificado

= — para determinar la concentracion de THC roeal.

Dado que el contenido de THC generalmente alcanza su punto néaxima
a medida gque la planta madura, el momento en que =e realiza el
muestreo es importante para medir con precisién la concentracidn

total de THC v controlar el cumplimiente del programa de

M
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preduceidn. La cesecha ne se podrd realizar hasta tante no se

recolecte la muestra compuesta,

Las muestras dehen ser recolectadas unicamente por un agente de
muestren certificade por la autoridad competente (Inspector ISCRMEN
acreditado}. Los productores de Cannabis sp. no pueden actuar como

agentes de muestreo.

Easta practica indica procedimientos para el ingresc a la Parcela vy
recolectar un ndmereo minime de unidades de muestrec de diferentes
plantas, necesarlios para representar una composicidn heomogenea del
Lote de Cosecha gue se wa a caracterirzar. El inaspector debera
ingresar a un area de cultiveo, examinar estratégicamente la misma,
establecer un enfogue para recorrer la misma y recclectar las
unidades de muestrece para obtensr  una muestra compuesta

representativa de la parcela en cuesticn.

La muestra ccmpuesta de cada parcela, segln lo declarado por el
preductor ¥ presentade e identificado ante la UCC, se identificaran
de forma tal de asequrar la trazabilidad desde el lote de semilla
utilizado. & los efectos de estos procedimientes, una Parcela es
un drea continua, ya sea en un campo (Teutdedr”, invernadere (bajo
cubierta) o estructura de eultive interior {("indoocr®} gue contiene
la misma variedad de Cannabis sp. en todas sus partes ¥ gue ha side
tratada en forma homogénea desde &l punteo de wista do las tareas
culturales, El tamafico de la parcela lo determina el producter y

debe informarse cemeo tal a la UCC y a la Da.

Inspeccién de la 2zana de cultiveo: El inspector debera estimar la
altura promedic, apariencia, densidad aproximada, condicidn de las

—————| plantas Y grado de maduraz die las inflorescencias

Hin'erio e

h““"”“w“' (florea/capulleos), ademds deberd establecer vwvisuslmente la
E hpm?;l 1 hemegeneidad del lote. Luego, el inspector debera tomar una
£51114—11 decisién sobre la homogeneidad del lote ¥y, por tanto, schre la

Dhritedn de j idoneidad del Area para el muestreo desde la perapectiva de los

Falals Th oo Hile ol

requisitos de seguimiento y estadisticos dessadas y proceder en

ronsecucncia delimitando Areas de muestreo,diferenciado.
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El titular del registro o el empleadeo designado debe estar presente

durante todo el proceso de muestreo, si es posible.

Mientras camina por el area gue se esta muestreando; el inspector
deke ecortar las inflerescencias, a distancias aleatorias pero

convenientes, de acuerdo a la siguiente tabla:

Hectdreas Plantas a muestrear

Hasta 10|24

Mas de | 10| hasta | 15| 34

HMas de| 15| hasta | 20| 44

Mas de | 20 | hasta | 25 &2

Masa de | 25 | hasta | 30 | 60

Mas de | 30 | hasta | 35| 68

Min de ] 35 | hasta |40 ) 75

rorwria w Diver o

s ) Mas de |40 |hasta |45 | 8E

'D'rl't(l-l'l"',n‘l I
Nt mirer 2rdi o vh i

Mis de | d% | hasta | 50 | 36
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Mas de | 30 | hasta | 55| 94

Mas de | 55 | hasta | 6| 100

Mas da | 60| hasta | 65| 105

Mas de| 65 | hasta | 70| 110

5i el inapector detecta zonas en donde las plantas son mds altas o
bajas que la media observada, deberid identificar dichas areas vy
muestrear propercicnalmente. Ceme ejemplo, supcniendeo gue tuviera
gue muestrear 24 plantas en teotal, y la mitad de la parcela (50%)
presenta plantas mas chicas, el inspector deberd tomar 12 plantas
de un drea y otras 12 de la otra. 5i para el mismo casec detectara
un 25% del area con plantas mas chicas, seloccionard & plantas de

esa zona ¥y 1B plantas correspondientes al T3% restante,

El corte se hard por debajo de la inflorescencia del tercie superior
de la planta. Todas las muestras deben recclectarse de la parcte
superior de 1la planta en flaracidn, ceortando leos 12 a 20 cm

superiores del "tallo principal® (incluyendo las hojas y flores).

Las chservacicnes se registrardn en el registro de muestres. 51 al

drea o5 solo una parte de un drea de cultive, la ubicacidn del area

— | muestreada se {lustrard mediante un esguema.

Mirigteriade  |f
rond e ¢ LRerh
ﬂg, ! Utilizar bolsas de papel para recolectar las muestras., Si uma belsa
err=twin e
Gemabotimrn o puede acemeodar la cantidad de cortes, la muestra compleata 8o
o puede dividir en wvarias bolsas, pero debe estar claramente
E¥rocric o

At
e etigquetada de tal manera gque cada bolsa se corresponda

adecuadamente con la Parcela correspondiente (es decir, para el
lste 101 con tres bolsas de muestra correspondientes: 101-1 de . 1

101-2 da 3 y 101-3 de 3.).
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6

Secreawns de
Jeioacho

¥ FNFRGTA

El métaoda de muestreo estandar agui estableclde se aplicari a todas

las Parcelas inscriptas segln la normatiwva vigente,

Elementos para el muesstres:

# Tijeras de podar (se limpian antes y después de cada
mugstra campuesta. Algunos ejemplos de agentes ¥
suministros de limpieza apropiados para usac en las
tijeras scn  sclucidn de lavandina y alcohol

isopropilies).

#« Holsas de muestra de papel: =] tamario de las bolaas
dependerd de la cantidad de recortes recolectados

por lote.
s Cinta de seguridad/Precintos.
¢ Marcaderes permanentes.
» Formularios de teoma de muestras.
* Receptor GFS.
= Guantes desechabhlea - Hitrile.
= Escalera.

= Mmoo y cofia

Momente de muastrec: Dentro de leos 20 dias previos a la facha de

cosecha declarada por el Productor para cada lote declarade.

5i la muestra compuesta es sacada mas de 23 dias previos a la

lcoaecha efectiva, se deberd realizar un segundo muestreo. Este

el segundo muestreo reemplazard al anterior en todo lo referente al

D-'rn:riéd:-

AL I Brian

contenide final de THC de la Parcela.

Las muestras compuestas de las distintas parcelas deben mantenerse

separadas, no mezclarse y estar correctamente individualizadas.

El inspector siempre debe caminar en angulo recte con las hileras

de plantas, si es posible. comenzando en un punto de la parcela ¥
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caminande hacia otro punto en el lads opuesto de la misma, 5i ésta
es demasiade densa para gue esto sea posible, el inspector debe
tomar tedas las medidas razonables para asegurarse de gue se
recolecte una muestra que represente una compesicidn homogénea de

la parcela evitando bordes y callejones.

Mientras camina por el &rea de cultive, el inspector debe cortar
las inflorescencias a distancias aleatorias pero ceonvenientes,

Deberd evitar recolectar muestras de los bordes de la Parcela.

Inmediatamente después de temar la Muestra Compuesta, lafs balsalds

seran cerradas, selladas y etiguetadas.

Sellar cada bolsa y reglstrar el nuimere de muestra u otra

documentacidén segln = requiera.

Identificacidn de la muestra compuesta para sger enviada a
laboratoria:r el inspector deberd sellar cada bolsa y registrar en
la misma SOLAMENTE el nomers de identificacidn de la muestra. A&
tales efectoa se deberd implementar un sistema de etiquetas
inviolables gue contengan solamente el Cadigo correspondiente a la
parcela muestreada. Cada parcela deherd poseer un cddige unico e

irrapatible,

A los efectos de mantener la trazabilidad, se asentard en planilla
el cidige de la muestra junta con la siguiente informacidn:
informacién de cantacto del inspector; nombre e informacién de

contacto del productor; nimero de registro de preoductor; fecha de

la muestra; y Parcela, u otro identificader selicitade por I[SCAMEN;

Mingteriad
Lro 'J'I-":'fl:r;:u: ; : : .
—_———| ¥ cualgquier otra informacidén gque pueda ser reguarida por la

T
|
sﬁméi; | autoridad de aplicacién, UCC, Ministeriso de Seguridad, etc. Esta
Dhi i b D e (=}
| planilla as de us0o confidencial para las AR
ot | (ISCAMEN/DA/UCC/Ministerio de Seguridad) y de acceso restringido.
Cosacha

Confirmada la fecha de cosecha por el productor, los inspectoros
s haran presentes en el lugar vy permaneceran durante las horas

en gque se realice la tarea de cosecha/iBealizando el control dal

yel
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material obtenids y su correspondiente transparte al lugar

de almacenamiento.
Sera precintade el lugar de acopie.

e actualizara el Libro de actividades y existencias y as¢ generarcs
el informe de cosecha Hasta tante no se reciba el resultads de los
analisis de niveles de THC ters1, dicho Lote de Cosecha gqueda

intervenido, quedando prohibide su movimiento o traslada,
Almacenamients

Un lote de cosecha debe distinguirse fdcilmente de otros lotes de
cosecha en el lugar de acopilo o almacenamiento con una barrera

fisica gue separe de otros lotes si les hublese,

El acondicisnaniente deberd ser tenido en cuenta tanto la seguridad

coma las condiciones de humedad y temperatura adecvadas.

Todos los resultados de las pruebas de THC 1oean deben indicar que
fueron aprobadas en el sistema integral de registrc estatal antes
de envasar las inflorescencias de Cannabis sp. Los lotes de cosecha
ne deben tranaferirse ni venderse hasta gue no se haya aprebads,

empaquetado y etiguetado como se requiere on la Hormatiwva.

La identificacion de les letes en el lugar de acopic dekerd
corresponderse con el cédigo generade durante la etapa de siembrs

de cada lote a fin de continuar con la trazabilidad.

sinarerka de I] Informe de Laboratorio

Loeotiia p Lratpa |

mpgim | El informe del analisis de las muestras enviadas al laboratoric
Dt I Carnefal

/ "l deberd ser remitido a ISCAMEN, Si el resultado del contenids de
jﬂ:ﬁﬁﬁtj THC 1cral €8 menor del 1% respecto del peso seco de la muestra

compuesta, el Lote de Cosecha quedard habilitado para  su
procesamiento / alistamiento para despacho. En caso de gue la
muestra indigue wun contenide de THC teral igual o© mayor del
1% respecto del peso seco, €1 mismo guedarad intervenideo y se

informarda al cerganisme de =seguridad (Policla/Gendarmacia) gus
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corresponda la disponibilidad del mismo para su destruccién de

acuerdo a la nermativa vigente.
Acondicionamiento del preducte final de Cannabis sp.

Después de gque leos resultados del andlisis de muestren que la
muestra cumple con los niveles exigideos de THC 1oes1; €l Lote de
Cosecha podrd ser acondicienado y empaquetado para despacho. EL
productor deberd devolver las etiguetas de los lotes de cosecha.
En ese momente se le entregard las etiguetas en cantidad suficlente
para identificar cada paguete que debe tener una etigueta oficial
inviclable adosada para favorecer su trazabilidad. EI Froductor
debera asegurarse de que esta informacldn esté disponible en el
aiastema de monitorec provincial de acuerdsc con las normativas

vigentes antes de proceder con s3u venta y traslado

El productor no transferird ni vendera ningdn producto de Cannabis
sp. gque no haya sido empaguetado con una etigueta de empague
adherida y registrada en el sistema de moniteree estatal de acuerdo

cen las normativas wigentes.

El productor se asegurara de gue las inflorescencias de Cannghis
sp. se identifiquen en el sistema de monitares estatal y se cologuen
en recipientes cerrados y seguros gque tengan el etiquetade

requerido por esta normativa.

El plan de ruta y el manifiesto deben ingresarse en el sistema de
monitoreo estatal, 4 debe llevarse una copia en el wehiculoe de
transporte ¢ presentarse ante la autoridad policial nacianal o

pravincial cuando se lo solicite.

Las inflorescencias de Cannakbis sp. deben transportarse en 1 o més
centenedores sellados ¥ no deben ser accesibles mientras esté en

transito.

El vehiculo que se utilice para transportar el producto de Canrnabis

sp. no debe llevar marcas u otra indicacidn de gue transporta

Cannabis sp.

e

S

\
A
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oy

Infraccionas y sanciones
El no cumplir

con las acciones establecidas en el presente
protecale serdn consideradas como infraccicnes a la noarcmativa y
por lo tanto serdn factibles de sancidn conforme a la ley §333,
| ”--"’lf?:l‘:_:
LivnaraapLnergg |
J
|
reref e e |
.| e uFra
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PROTOCOLG SALUD, DESARROLLO SOCIAL ¥ DEPORTES

PROTOCOLO PARA LA EXPEDICION DE AUTORIZACION DE INDUSTRAILIZACION
DE DERIVADOS DE CANNABIS CON FINES MEDICINALES ¥ DE INVESTIGACION.

ALCANCE DEL PROTOQCOLO

El presente protocole se enmarca dentro de la Resclucion Ministerio
de Salud N° 1817/2013 Drogas vegetales, los preparados de drogas
vegetales, los medicamentos herbaric y la Disposicidn AKMAT N°®
3602/2018 “Guia de Buenas Prdcticas de Fabricacion para
Elaboradores, Importadores/Exportadores de Medicamentos de Uso
Humano” gue y las restantes disposiciones normativas vigentes en
la materia. Este documento se pone a disposicidn de a agquelles
establecimientos que solieiten la habilitacidn como elaborader y/a
fraccicenador y/o importador de Drogas Vegetales, Preparados de
Drogas WVegetales y/o Medicamentos HMerbarios y/o Medicamentos

Herbarios de Usa Tradiciconal.

Lo dispuesta en la presente resolucidn sera aplicable al
procesamiento de cannabis no psicoactive cuando éste dé lugar a
extractos, resinas o aceites cuyo contenido de THC no supere el 1
% en peso. En dichos casos el interesado deberd abstenerse de

diluirlo.

El proyecto debe cumplir con todos los reguisitos técnicos
solicitados =l instructive pertinente. El auteccultivo pno reguicre
autorizacien de cultive de plantas nl estaréd scmetideo a este

decumento. MINISTERIO DE SALUD Resoclucidn BOO/20Z1.

P

Este instructivo aplica a:

Minwteng o ; |
fromcomin v Lerpil
& f -Proyectos orientados al desarrollo de toda actividad
o mbapg
;_;:_EELZ industrial que se realice scobre una materia prima, producto
ﬁ”ik; elaborado o semielaborade de cannabis no psicoactive, cen
it wzion

RS e desting a us=o medicinal, terapdutico o cientifige.

-proyectos orientados al cultive e industrializacion de

cannabis no psicoactive para uso medicingl humano.

- /Z; i ,I\J\/U\"
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Por consultas relacionadas con el presente instructive, dirigirse

a: ugclmendoza.gov.ar

Loz proyectas deberdn ser presentados de conformidad con el
presente protocolo. En caso de gue los mismos no se adecuen a la
estructura gue éste prevé o que no se presenten acompafades de la
documentacion selicitada, ne s8¢ dard comienze al procesoc de

evaluacion técnica.

GLOSARIOC DE ABREVIATURAS
GC-MS/MS: cromatografia gaseosa - espeoctrometria de masa
LC-MS/MS: cromatografia liquida - espectrametria de masa
TEC: AY9-tetrahidracannabinol
CBD: cannabidicl

BACME: Red de Cannabis y sus Usos Medicinales del CONICET.

DEFINICIONES

La Ley 928 v sus reglamentos contienen definiciones de
términos, algunos de los cuales se repiten aqgui para facilitar

su uso, También se incluyen otras definiciones relevantas.

Elaboracidn: tedas las  operacicnes zealizadas en 1la
preparacidn de un medicamento, desde la recepcidn de
materiales, pasando por el procesamiento y aceondicionamiento

hasta su finalizacién como producte terminads,

Perscna autorizada: persona/s calificadass a lafs cualfas el
responsable  técnico lefs ha delegada la funelédn  da
liberacién/aprobacidén de materiales o productes. Sin embargo,
LU el responsable técnieco sigue manteniendes la responsabkilidad

dante la Autoridad Sanitaria.

Parsona califiecada: persona con antecedentes y experiencia

cientifico-técnica gue recibe entrenamiento y evaluacidn para

} M

realizar la funcidn gue se le asigna.

\‘\‘-_;Z;L\ '
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Parsanal Clava: el personal clave incluye al jefe de
produccién, al jefe de control de calidad, al Jefe de Garantia
de Calidad, al BResponsable Técnico ¥y la/fs persona/ls

autorizada/s, en este Gltimo case si corresponde.

Responsable Técnice: persona reconocida por la Autoridad
Sanitaria ccme poseedora de antecedentes Yy experiencia
cientifiea-técnica necesaria para asumir esa responsabilidad
en la empresa, siendo para la Republica Argentina el Director

Técnlco.

Servicios y/o Sistemas Criticos: aguelles gue iInfluyen
directamente en la calidad de les preductos, come por ejemplo
terceristas do claboracidn, sistema de agua, sistema de aire,
aire comprimide en contacte directo con preducto y/o envase

primario, entre ctros.

Materiales: insumos gue incluyen materias primas, productos
intermedics, graneles, envases primarics y secundarios,
rétules o etiguetas, gases, solventes, excipientes Y

reactivos, seglin correspanda.

Autoridades de control: Institucicnes plblicas gue expliden
los dictamenes o disposiciones y realizan el control operativa
v administrative de las actividades autorizadas desde un
enfoque de trazabilidad, sin perjuicio de las funciones gue

tienen otras Iinstituciones.

cannabis: Sumidades, floridas o con fruto, de la planta de
cannabls {a excepcidn de las semillas y las hojas no unidas a

las sumidades) de las cuales no se ha extraido la resina,

e cualguiera que sea el nombre con que se las designe.
ol S
| Cranomdp Crattgia :
s ol Cannabis psicoactivo: Sumidades, fleridas o con fruto, de la
| Serretaric e I.

st ol planta de cannabis (a excepcién de las semillas y las hojas
|~ no unidas a las sumidades) de las cuales no se ha extralde la
: n-t::l'.' I 1. I
sy | resina, cualguiera gue sea el nombre con gue se las designe,

cuyo contenide de tetrdhidrocannabiiTl (THC} es igualo

14

supericr al 1 % en pe3d SeCo.
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Cannabis no psiccactivoe: La planta, sumildades, floridas o con
frutc, de la planta de cannabis cuye contenido de

tetrahidrocannabinel [THT) es inferior a 1 % en peso seca.

Derivados de cannabis psicoactivo: Acefites, resina, tintura,
extraidos y preparados obtenidos a partir del cannabis, cuyo
contenido de THC iguala o supera €l une por ciento (1%} en

PE3I0 JIEelD.

Darivadoz de cannabis no psicoactivo: Aceites, resina,
tintura, extractes y preparados cbtenidos & partic del
cannabis, cuyo contenido de THC es inferier al 1 % en peso

SachD.

Disposicion final: Se entiende toda gperacidn de eliminacicdn
de residues, previg tratamiento en los casos gue correspenda.
Conatituyen disposicidn final las sigquientes operaciones de
eliminacidn: depésite permanente, inyeceién  profunda,
rellonos, destruccion, transformacidn, reciclada,

regeneracidn y reutilizacidn.

Elaboracién: Procedimientos, distintos de la preoduccién, gue

permitan cbtener derivados de cannabis.
INTRODUCCION ¥ PROPOSITO

El Ministeric de Salud es una de las partes del Gebiernoc Provincial
responsables del cumplimiento de la legislacidn y las actividades
de aplicacién de la ley. El propdsito de este protocolo es describir
los requerimientos de salud para el cumplimiento y la aplicacicn

de la Ley 5208 y decreto reglamentaric 1E6B/Z2021.
QBJETIVO

- FPromover un enfogue coherente y transparente para el

cumplimiento vy la aplicacicén de la lay

- Proteger el bienestar y salud de las personas

La lLey establece un marce para la produccion legal de cannabis y

un marco para controlar vy regular su elaboracion, distribucidn y

L
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venta. El propésite principal de la accién del Ministerio de salud
@3 proteger la salud y la seguridad plblicas, en particular
reduciendo el riesgo de gue el cannabis se desvie a un mercado
ilirito. Por le tanto, e5 responsabilidad del productor cumplir

con la Ley vy su Reglamentacian.

ASPECTOS TECNICOS DEL PROYECTO
= El proyecto deberda presentarse en idicma esparial.

= El proyecto deberda presentarse en formato papel y en
soporte digital (memoria USB), correspondiéndose ambos

de forma exacta.

« El proyecto deberd presentarse por el representante legal

¥y €l Director técnice v estar foliado en todas sus hojas.

» Se debera identificar una contraparte responsable del
proyecto frente a la UCC, proporcionande los siguientas

datos: nombre, corroo electrénico v teléfono de cantacto.

# 5S¢ deberd constituir un correc electrdnico wvalido, gue
serd el medio habil para toda coemunicacidn entre la UCC

¥y 2l sclicitante.
CONTENIDOS OBLIGATORIOS ¥ FORMATO DEL PROYECTO TECNICO
Requisitos basicos para ingredientes farmacéuticos actives (IFAs)
1- GESTION DE CALIDAD
1.1.- Principios

1.1.1.- La ecalidad debe scr respconsabilidad de todas las

persenas implicadas en la fabricacidn.

1.1.2.- Cada fabricante debe establecer, deocumentar e
implantar un sistema efective para gestionar la calidad,
gue incluya la participacicn actiwva de la gerencia y del

personal apropiade de fabricacidn.
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1.1.3.- El walatema para gestionar la calidad debe
contemplar la estructura de 1la organirzacidn, los
procedimientos, procesos ¥y recurses, asl como las
accilones necesarlas para asegurar gue las sustancias
activas cumplirdn las especificacicnes de calidad vy
pureza. Todas las actividades relacionadas con la calidad

deben estar definidas y deocumentadas,

1.1.4.- Debe haber una({s) Unidad{es} de Calidad,
independiente(s) de Produccidn, gue abargue(n) las
responsabilidades de Garantia de Calidad (GC) y Control
de Calidad (CZ). Puede existir en forma de unidades
separadas de GC y CC, o como dnlco individus o grupoe,

dependiendo de la estrustura y tamafic de la compafiia.

1.1.5.—- Deben especificarse las perscnas autorizadas

para liberar intermediarics e IFAs.

1.1.6.- Todas las actividades relacionadas con la calidad

deban registrarse en el momento en gue se llevan a cabo.

1.1.7.- cCualguier desviacidn de los procedimientaos
existentes debe justificarse y documentarse. Las
desviaciones criticas SEran investigadas, y 1a

investigacidn vy sus ceonclusiones estardn documentadas.

1.1.B.- No se deben liberar o urilizar materiales antes
de gue sSe haya completads satisfacteriamante la
evaluacidn por la Unidad de Calidad, a no ser gue existan
sistemas apropiados que permitan su usoc [(por ejemplo:d
liberaciédn bajo cuarentena descrita en la seccién 10.20
o el uso de materiales de partida e intermediarios

pendientes de una evaluacidn completa).

1.1.%9.- Deben existir procedimientos para notificar a su
debide tiempo a la Auteoridad Sanitaria Nacicnal,
deficiencias serias en BPPF, defectos de los productos y
acciones relacionadas (por ejemplo: guejas relacionadas

con la calidad del preducta, retiraos del mercada,

) i
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acciones regulatorias, ete.).

1.1.10,~- Para conseguir de forma fiable el objetivo de
calidad, debe disefiarse de manera ccomprensible e
implantar correctamente un sistema de calidad gque
incorpare las BPF, el control de calidad y la gestién de

risggos de calidad,
1.2.- Gestidn de riesgos de calidad.

1.2.1.- La gestidn de riesgos de calidad es un proceso
gistematice para evaluar, controlar, comunicar y revisar
los riesgos para la calidad de la sustancia activa. Se
Fuede aplicar tanto de forma proactiva COma

retrospectiva.

1.2.2.- El1 =istema de la gestidn de riesgos debe

garantizar que:

= La evaluaclidn de rilesgos para la calidad se basa en el
conocimiento cientifice, la experiencia sebre el procesc
v en el fin dltimoc gque es la protecclidn del paciente a
través de la comunicaeidn con el usuaric de la sustancia

activa,

= El nivel de esfuerzo, formalidad vy documentacidn del
proceso de gestidén de riesgos para la calidad es

¢oherente con el nivel de riesgo.
1.3.- Respansabilidades de la Unidad(es) de Calidad

1.3.1.- Lais) wunidad{es] de calidad debe(n)} ostar
invelucrada(sl! en todos los temas relacionades cen la

calidad.

{T;;mhh | 1.3.2.- La([3s] unidadi{es] de calidad debe (n} rewvisar vy
Lranpmea ¢ Dnerpal§

aprobar todos los documentos relacionados con la calidad,

1}
-
| mmpieyde o
e 1.3.3.- Laas principalas responsabilidades de 1a(s)
unxl__ unidad{es] independiente({s) de rcalidad no pueden ser

delegadas., Deben describirse por escrito, incluyendo
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como minime ¥ noe npecesariamente limitandose a las
siguientes:
1. Liberar o rechazar todos los IFfs. likerar o rechazar
intermedios para su uso fuera del control de la compania.
2, Establecer un sistema para liberacién o rechazo de
materiales de partida, intermediarics, materiales de
dcondicionamiento y etiguetado.
3. Revisar la fabricacién completa del lote y las
rogistras del laberatorio de control de las etapas
criticas del proceso antes de la likeracidn de la
sustancia activa para su distribucidn.
4. Asegurar Jque las desviaciones criticas EEan
investigadas vy resueltas,
2. Aprobar teodas las ecspecificaciones e instrucciones de
la Orden Maestra de Produccidn.
6. Aprobar todes los procedimientos gue puedan afectar a
la calidad de los intermediarios e IFAs.
7. Asegurar gue se llevan & cabo auditerias internas
[auteinspecciones).
8. Aprebar intermediarios o IFAs elaborados por contratao.
9. Aprobar les cambios que peedan afectar a la calidad
del intermediario o IFa.
10. Revisar y aprobar los protocoloa e informes de
validacidn.

e 11. Asegurar que las guejas relacionadas con la calidad

i Erpmarmid § 'LFHEI:'||

- s¢ Investigan y resuelven.
!I e et #13 :-_ |
i oLl ok 12. Asegurar gue existan sistemas efectivos para el

mantenimiento ¥ calibracidn de los eguipos criticos. 13.
= Agegurar gue los materiales Se analizan adecuadamenta y

se comunican ¥y registran leos resultades. 14. Asegurar de

|
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que existan datos de estabilidad gue justifiguen las
fechas de reandlisis o caducidad asil como las condicicnes

de almacenamiento de IFAs e intermediarios.

13. Llevar a cabo las revisiones de calidad del producta

(tal como =s¢ define en el apartado 1.86)
1.4.- Responsabilidades de las actividades de Producecidén

Las respondabilidades para las actividades de produccion deben
describirse por escrite y deben incluir como minimeo, pero no

necaesariamente limitarse a:

1. Proparar, revisar, aprobar y distribuir instruccicnes para
la produccidon de intermediarics o IPAs de acuerdo a

procedimientos escritos.

2. Fabricar IFAs e intermediarios de acuerdo con instrucciones

previamente aprobadas.

3. PBReviszar todos los registros de fabricacidn de lotes y

asegurarse de gue éstos han side completados y firmados.

4. Asegurar que todas las desviaciones en produccién se
evaluan y se comunican, y gque las desviaciones criticas se

investigan y las conclusiones se registran.

5. Asegurar gue las instalaciones de produccién estan limpias

¥, cuando sea necesario, desinfectadas.

6. fAgegurar gque se llevan a cabo las calibraciones necesarias

¥ 3e guardan los registros.

7. hsegurar gque se efectia el mantenimianto de las

instalacicnes y eguipcs y 58 guardan registros.

- —_—
Momisteriade 1]

Ercremia w LAl 13 . i i
e ) 8. Asegurar gue les protocoleos e informes de validacidén se

_ﬁ&h_ | revisan v aprueban.

@, Evaluar los cambios propuestos en les productos, procescs

o equUipos.
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10. Asegurar la calificacidn tanto de los nuevos eguipos e

instalaciones como de los modificados.
1.5.- Auditorias internas (Auto inspecciones)

1.5.1.=~ Para verificar el cumplimiento de leos principiocs
de BPF para IFAs, deben realizarse auditorias internas
roegulares de acuerds con Un programa previamente

aprabada.

1.5.2.— Las chservaciones encontradas Yy acciones
correctivas deben documentarse ¥y comunicarse a la
Direccidon de la compafila. Las acciones correctivas
acordadas deben completarse en el tiempo previato y de

una manera efectiva.
l.6.,— Revisidn de la calidad del praducto

1.6.1.- 5& deben llevar a rcabo revisiones periddicas de
calidad de los IFAsS con 21 aobjeto de wverificar la
consistencia del precesc. Dichas revisiones deben ser
llevadas a cabo y documentadas anualmente y deben

incluir, como minime:

a- Revisgidon de los controles criticos en procesoc v

resultados criticos del anialisis del IFA.

b- Revision de todes laa lotes gque no cumplieron las

especifiraciones establecidas.

c— Revisidén de todas las desviacliones criticas o no
caonformidades asi COmo A las invearigacionea

relacionadas con las mismas.

d- Revizién de cualguier cambie en los procesgs o metodos

analiticos.

e- Revisidn de resultados del programa de monitoreo de

estabilidad.

f- Hewisiédn de todas las devolucicones, gquejas y retircs

LIS
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de producto de mercado relacicnados con la calidad,
g- Revision de la adecuacidn de acciones correctivas.

l.6.2,- Los resultados de esta revisidn deben evaluarse
agl como la necesidad de llevar a cabo accipnes
correctivaa o revalidaciones. Deben documentarse las
motivoas para estas acciones correctivas y efectuarse

dentro del plazo establecido y de una manera efectiva.
2=-PERSONAL
2.1- Calificacidn del persenal

2.1.1.= Debe existir un nimero adecuado de personal
calificads mediante una adecuada farmacidn,
entrenamiento y/o  experiencia, para realizar ¥

supervisar la fabricacidn de intermediariocs e IFARs.

rAsE B Ceben especificarsea por escrito las
responsabilidades de todo el perscnal implicadeo en la

fabricacidn de intermediarios & IFAS.

2.1.3.- E]l entrenamiento debe ser continuo, llevado a
cabo por personal calificado, y debe cubrir ceme ninima
las cperaciones particulares gue realiza cada trabajadeor
¥ las BPF en relacidn con las funciones de cada empleado.
Se deben mantener registres de entrenamiento v

periddicamente se debe evaluar la formacion.

2.2.- Higiene del personal

———
Mnistiria de I

'uwﬂu&ﬁm1 2.2.1.- El personal debe cumplir can buenas practicas

| E“ ! sanlcarias e higiénicas,

Lo Wik |

| Deengi tui e oy II
f- 1 2.,2.2.,- El personal debe wvestir ropa limpia ¥ adecuada

o
e para las actividades de fabricacién en las gue esté

B o invelucrado y cambiarse siempre gue sea necegaric. Cuando
sea nercesario, debe agregar indumentaria de proteccicdn
adicional (para cabezz, cara, manos, brazeos, etoc.) de
forma de proteger a los IFRs = intermediarics de la

-~

|I.; -
J|
’ | |
I -1 LT B V)
o0 - V
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cantaminacidn.

2.2,3.- El persconal debe evitar el contacto directo con

intermediarios o IFAS.

2.2.4.-Fumar, camer, beber, mascar ¥ el almacenamienta
de alimentos debe restringirse a areas especificas vy

separadas de las adreas de fabricaciaon.

2.2.5.=El1 personal que sufra enfermedades infecciosas o
lesiones abiertas gue estdén expuestas no debe participar
en actividades gue puedan comprometer la calidad de les
IFAs., Cualguier persona gue en cualguier momento (por
examen médico u observacién de un supervisor) presente
lesiones abiertas o una enfermedad aparente, debe ser
excluido de las actividades en las cuales las condicicnes
de salud puedan afectar adversamente la calidad del IFA.
hasta que esta circunstancia sea subsanada o el perscnal
medice competente determine gue la participacidn de esta
persona no pondrd en peligra la sequridad o calidad del

IFA.
2.3.=- Consultores

2.3.1.- Los consultores que asesoren sobre la fabricacidn
y control de intermediarios o IFAs deben tener la
suficiente oducacidn, formacidn v experiencia, o una
cembinacidén de ellas, en los temas para los gue se les

ha contratade,.

2.3.2.- Deben mantenerse registres gue incluyan el
nombre, direccidn, calificaciones y tipe de servicie

suministrado por estos consultores,

i = 3-EDIFICIOS E INSTALACIONES

By w0

3.1.=- Disefio ¥y construccidn

3.1.1. Loz edificies e 1instalaciones usados en  la

|
irrrhnde l fabricacién de intermediarios e . IFAs deben estarc

i | e el 508
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aitnados, disefados y construidos para facilitar 1la
limpieza, mantenimiento y operaclones necesarias segun
el tipo y etapa de fabricacidn. Asimismo, las
instalacianes deben diseflarse para minimizar una pesible
centaminacion. Cuando Sa hayan establecido
especificaciones microbicligicas para el intermediario o
IFA, las instalacicnes deben disefiarse para limitar la

exposicidn a determinades contaminantes microbioldgicos.

3,1.2.- los edificlios o instalaciones deben disponer de
espacio suficiente para ubicar ordenadamente lcs eguipcs
Y los materiales, para evitar confusiones Y

contaminacionegs cruzadas.

3.1.3.- Todo equipamiento gue de por 51 ofrece una
prateceidn adecuada del material ip.ej. sistemas
cerrados o de contencicon), puede instalarse al aire

librao.

3.1.4.- El flujo de materfiales vy personal a través del
edificic © instalaciones debe disedarse para evitar

confusiones y contaminacicnes cruzadas,

3.1.5.- Debe haber éreas definidas u atreos sistemas de

control para las sigquientes actividades:

a- Recepcidn, ifdentificacién, muestres y cuarentens
de los materialas recibidas pendientes de

aprehacidn o rechazo.

h—- Cuarentena de intermediarigs € IFAs antes de la

aprohacidn o rechazo.

c— Muestreo de intermediarios & IFAs. d-

Almacenamiento de materiales rechazadas antes de su

“;aﬁol destine final (p.ej. devolucidn, creprocesado o

il deatrucclidn}. W

e- Almacenamiento de los mareriales apraobados.
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f- Operaciones de produccidn.
g—- Operaciones de envasado y etiguetado.
h- Operaciones de laboratorio.

3.1.6.- Se facilitarad al @perscnal inatalaciones
adecuadas para la limpleza y aseo. Dichas instalaciones
estaran equipadas con agua callente y £ria, jakén o
detergente apropiadeo, secadores de aire o servicic de
taallas individuales, Eatas instalacicones estaran
separadas de las dreas produceién, perc facilmente
accesibles. Cuando sea necesario, deben existir

instalaciones adecuadas para cambiarse y/o ducharse.

31.1.7.- Las operacionesfareas del labeoratorio debon
estar separadas de las dreas de produceidn. Algunas dreas
del laberaterieo, en particular las dedicadas a controles
en proceso, pueden estar situadas en las Areas de
praduceidn, slempre y cuando las operaciones del proceso
de produccién ne afecten la exactitud de las medidas v
las cperaciones del laboraterio no afecten a los procescs

de preduccién de intermediarics e IFAs,
3,2.- Bervicios

3.2.1.- Tecdeos los servicics que puedan afectar a la
ralidad del producto (por ejemplo, wvapor, gases, alre
compeimido, calefaccidn, ventilacidn Y aire
acondicionado) deben estar calificados, controlados de
manera aproplada, y deben tomarse las medidas oportunas
cuando se excedan las  limites. Existiran planes

dispenibles de estos servicics.

3.2.2.~ Depe proveerse cuando sea necesarie de adecuada
ventilacidn, filtracién de aire y extraccion. Estos
o sistemas deben ser disefiades y construidos para minimlzar
an el riesgo de contaminacién ¥ contaminacidn cruzada, VY

7 deben incluir equipos para el control de la presicon del

i aire, microorganismos (sl correspongd), polvo, humedad y

J
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temperatura apropliades segin la etapa de fabricacidn. S5e
prastard especial atepncidn en las Areas dende los IFAs

58 encuentran expuestos al ambiente.

31.2.3.- En el casoc gue e]1 aire sea recirculado a las
dreas de produccidn, se tomaran las medidas apropiadas
para controlar el riesgo de contaminacidn y contaminacién

cruzada.

3.2.4.- Las cafierias fijas deben identificarse de manera
apropiada (mediante identificacion individual de lineas,
documentacidn, sistemas informaticos de control o medios
alternatives)., Deben estar situadas de manera gue sc

eviten riesgos de contaminacion de intermediarios @ IFAS.

3.2.5.,- Loz desagiies deben ser de tamafe adecuado ¥y
cuando Sea oportuno, estar provistos de =sifén de aire o
un dispositive adecuade para prevenir el refluje de

liguide reszidual.
3.3.- Agua

3.3.1.- Debe demostrarse gque el agua utilizada en la
fabricacidn de IFAs es adecuada para el uso para 1 cual

esté destinada.

3.3.2.- A no ser que se justifigue leo contrariec, ol agua
de proceso debe cumplir, como minimo, las directrices de

1a OMS para la calided del agua potablae.

3.3.3,- Cuande el agua potable es insaficiente para
asegurar la calidad dal IFA Y s reguieran
especificacicnes guimicas y micreblolégicas mas

E -"1 estrictas, deben establecerse especificaciones adecuadas
barnsiarade |
Laiarra ¢ Trote para las propiedades fisicoguimicas, recuentao

[ = | microbiclégice  total, determinados micreoorganismos
L L L TN

Detpehs Corgral, especificos y/o endotoxinas.

| Di".;?fi‘qﬂ. A
pLRaml st ran 3.3.4.- Cuando el agua utilizada en el proceso es tratada

para alecanzar una calidad definidy,| el procesc de

| R
2 % J:L / JW
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tratamiento dabe sar validada ¥ menitoreado
periodicamente con los limites de accidn apropiados.
3.3.5.= Cuandeo 8¢ elabhora un IFAs no estéril destinada a
la produccion de un medicamento estéril, 21 agua empleada
en el aislamiento final v los pasces £inales de
purificacién debe monitorearse y caontrolarse respecto
del recuento microbiolagico total, organismos abjetables

y endotoxinas.
3.4.- Areas dedicadas

3,4.1.- Para la fabricacidn de materiales altamente
sensibilizantes, como penicilinas o cefalesporinas, se
utilizaran areas dedicadas, incluyendo instalacicnes,

unidades manejadaras de alre y/eo equipos preduceién.

3.4.2.- También debe considerarse el empleoc de &reas
dedicadas cuanda se trate de materiales de naturaleza
infecciosa, de alta actividad farmacaldgica o
toxicolégica {p. ej. cilertos estercides o agentes
citotoxicos anticancerosos) a no Zer gue 3¢ establezcan
y mantengan procedimientos de limpleza y/o inactivacidn

validados.

3.4,3.- Se estableceran y aplicardn medidas adecuadas
para evitar la contaminacién cruzada debida al persenal,

materiales, ete. gue se trasladen de un idrea dedicada a

okra.
3.4.4.- Cualquier actividad de fabricacidan {incluyendo
pesada, melienda ©  envasado) de materiales no

farmacéuticos altamente toxicos, como herbicidas vy

pesticidas, no debe llevarse a cabo en edificios y/o en

i eguipos utilizados en 1la fabricacidn de IPFAs. Su

] ria
ﬁ} 1 almacenamiento y manipulacién deben realizarse de farsma

b separada a leos 1Fas.

Leonda |l 3.5.- Iluminacidn

Debe existir iluminacién adecuada en [tiodas las areas para

- | ( { U\/\
(= x|V
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facilirtar la limpieza, mantenimients y las distintas

aparaciones.

3,6.— Aguas residoales y residucs Las agquas residuales,
desechos y otroa residuos (p. €]. subproductos de la
fabricacidén, sdlidos, liguides o gasecsos) deben eliminarse
de los edificics y alrededores de una manera segura, higianica
y a =su debido tiempo. Loz caontensdores y/o conductos de

materiales de desecho deben estar claramente identificados.
3.7.- Banitizacidn y mantenimiento

3.,7.1.- Loz edificios utilizados en la fabricacidn de
intermediarios e IFAs deben mantenerss; repararse
adecuadamonte y conscorvarse en condiciones de limpieza

aderuadas,

3.7.2.— Debe establecerse procedimientos escritos gue
asignen respensabilidades sckre la sanitizacidn ¥ gue
describan los programas de limpieza, métodos, equipas y
materiales a utilizar en la limpieza de edificiaos vy

serylicias.

F Shi e e Cuando s5ed necesario, deben existir
procedimientes esacritos adecuados para el uso de
raticidas, insecticidas, fungicidas Y agentes
fumigantes, de limpieza y sanitizacidn para prevenir la
contaminacidén de eguipos, materiales de partida,
materiales de envasado/etiguetado, intermediarios e

IFAT.
4-EQUIPOS DE PROCESD
4.1.- Disecfio y construccidn

4.1.1.~ Los eguipes empleadss en la fabricacidn de
intermediarios & IFRs deben tener ol disefic y tamafio
adecuadps, estar corractamente ublcados para el usg
pravisto, su limpieza, sanitizacién {(si corresponde] ¥y

"

mantenimienta. \

: [~ ,f'_( _!,,*\Ill'ui R\f\ju\“
\
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4.1.2. - Los eguipas sSe construiran de forma que las
superficies de contacte ¢on materiales de partida,
intermediarios o IFAs no alteren su calidad mas alla de

las especificaciones ofleciales u otras establecidas,

4.1.3.— Los equipocs de produccidn deben wtilizarse

solamente dentre del range de operacidn calificade.

4.1.4.- Loz equipas principales {por ejenmple, reactores,
contenedores) y las 1lineas de procesce permanentes,
empleadas en la fabricacien de un intermediaric o IFA,

deben identificarass de manera apropilada.

4.1.5.,- Toda =sustancia asociada al furcisnamiento de
equipos, como lubricantes, fluidos calefactores o
rafrigerantes, no debe  estar en  contacte  can
intermediarios o IFhs de manera gque pueda alterar la
calidad de los mismos mis alla de sus especificacinnes
oficiales u otras establecidas. Cualgquier desviacidn en
aeate sontido, debe ser evaluada, para asegurar gue no s
produce un detrimento en la idoneidad del fin al gque esta
destinado el material. Se deben utilizar lubricantes

aceites de grade alimentaric siempre gque sea posible.

4,1.86.~ 5e deben utilirar equipos cerradeos o de
contencidn siempre gue sea apraplade. Cuando se abran
las eguipes, o sc utilicen eguipos abliertos, deben
tomarse las precaucienes adecuadas para minimizar el

riesgo de contaminacidn.

4.1.7.- Se debe disponer de esguemas actualizados del
eguipamientec [ instalacicones criticas {p. e]j.

instrumentacien y servicipa).

”ffﬁﬂﬁﬁﬂﬂ 4.2.- Mantenimiente y limpleza de equipos
& |
ettt | 4.2.1.- Se deben establecer programas y procedimienteos
= L;;;i para =l mantenimiente preventive de los equipos,
I ﬁfﬂﬁTﬂuﬁ incluyendo la asignacién de re r?nsabilidades.
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4.2.2.- 5¢ deben establecer pracedimientos escritos para
la limpieza de equipos, y su posterior aprobacién para
si utilizacidn en la fabricacidon de intermediarios o
IFAs. Los procedimientas de limpieza deken ser
suficientemente detallados para permitir a los operarios
limpiar cada tipo de eguipc de una manera reproaducible y

efectiva. Deben incluir comec minimo:

a- asignacién de responsabilidades para la limpicza

de egulpos,

b= pragramas de limpieza, incluyendo, ecuando szea
necesario, programas da sanitizacidn, o=
descripcidn completa de métadas y materiales,
incluyends la dilucidén de los agentes de limpieza

utilizados para limpliar los eguipos,

d= guandoa sea necesario, instrucciones para
desarmar y zIearmar cada parte del equipe, para

asegurar la adecuada limpleza,

e— instruccicnes para la eliminacidén o anulacidn de

la identificacidn del lote anterior,

f- instrucciones para la proteccién del equipo una
vez limpio, y para prevenirle de contaminacidn

DEEevVio & 33U uso,

g- 51 e necesarlo, inspeccidn del eguipe limpic

antes de usarle, ¥

h— cuando corresponda establecer el tiempo maximo
gue puede transcurrir entre el final del procesoc ¥

la limpieza de cguipos.

4,2.3.- Los eguipos vy utensilios deben limpiarse,
guardarse, ¥y cuande sea necesarliea, sanitizarse o
esterilizarse para prevenir la contaminacién o arrastre
de material gue pueda a I'.\'iraur la calidad del

intermediario o IFA, mas all e las especificaciones

= A\ \. P

-



EX-2021-0226L626-GDEMZA-MESAEMEIYE RESOLUCIGN N® 337

- T3 — ANEXG IV

FIHIERNG DE MEN[GTA
HENISTERTG DE ECORosTR
T ENERIIA

oficiales u otras establecidas.

d.2.4.~ Cuando los eguipocs ase destinan a producclon
continua o en rcampana de lotes sucesives del misme
intermediario o IFA, deben limpiarse a intervalas
aproplados para impedir el desarrollo o arrastre de
centaminantes (p.ej. productos de degradacidn, niveles

inaceptables de microorganismos, etc.).

4.2.5.— Los equipos no dedicados deben limplarse entre
ta fabricacidn de diferentes preductos para savitar

cantaminacién cruzada.

4.2.6.- 8¢ definirdn v Jjustificaran los criterios de
aceptacidén para los residucs y la seleccidén de métodos y

agentes de limpieza.

4.2.7.- Las eguipos deben estar identificados por medios

adecuados en cuanto a su contenido y estadio de limpieza.
4.3.- Calibracicn

4.3.1.- Les equipes de contrel, pesada, medida, meniterec
v ensaye gue sean criticos para garantizar la calidad de
intermedios vy sustancias activas gze calibraran de acuerdo
a procedimientos escritos ¥ E2gun un programa

establecids.

4.3.2.- En las calibraciones de dichos egquipos se deban
utilizar patrones trazables a patrones certificades, si

existen.

4.3.3.— 5S¢ deben mantener registros de las calibraciones

efectuadas.

— 4,3.4.~ Debe conocerse y verificarse el estado de

-mhd calibracidn de loa equipos criticos.

| 4.3.5.- Ho se deben utilizarnles instrumentes gue no

1 eumplan los eriteriocs de cali Jaciﬁn.

N R
OV M

s
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4.3.6.- Las desviacienes de las espacificaciones de
calibracion aprobadas de los equipos criticoa se deben
investigar para determinar =i han afectade a la calidad
de los intermediaries o IFAs elabkorades en ese eguipo

desde la tltima calibracidn satisfactoria.
4.4.- Sistemas informaticos

4.4.1.- Los sistemas infoermatices relacionados con las
BPF deben estar validados. La profundidad y extensidn de
la wvalidacién depende de la diversidad, complejidad y
criticidad de la aplicacidn infermitica. (Anexo VI de la

Guia de BFF)

4,4,2.- Una calificacién de la inastalacidbn (IQ} y una
calificacién de la operacidn (0Q) aproniadas, deben
demostrar la idoneidad del sistema informatico (hardware

vy software) para realizar las tareas asignadas.

4.4.3.- El software disponible comercialmente, que ha
side ealificade, no requiere el mismo nivel do analisis.
81 un gistema existente no ha sido wvalidado durante la
instalacidn, puede hacerse una wvalidacidén retrospectiva

51 sa dispone de la informacidn adecuada.

4.4.4.- Dehen existir suficientes contreles para
prevenir accesss no auterizades o rambios en los datos.
Existirdn controles para impedir la pérdida de dates (p.
3. 51 2]l sistema se apaga ¥y los datos no se recuperan].
Debe llevarse un registro de cualquier cambio efectuado
en los dates, de la entrada antericor, de guien y cuandoc

hizo el cambio,

e 4.,4.5.- Deben disponerse de procedimientos escritos para
e, : -
e A el funcionamiente y mantenimienta de los sistemas

S
TR informatizados.
|'|:-' o dia el
[ Bttt
ﬁ”ﬁﬁd, | 4.4.6.- Cuando se ingresen datos critices en forma

manual, debs existir una comprobacidén adicienal de la

exactitud de les dates. Es comprobacidn pueds

.
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realirzarla una segunda persona o el misme sistena

informatico.

4.4.7.- Be registrardn e investigarin los incidentes
relacionados con los sistemas informadticeos, que puedan
afectar la calidad de los intermediarics o IFAs, o a la

fiakilidad de los registros o resultadcos analiticos.

4.4.8.- Todos los cambios hechos a un sistema informatico
deben realizarse de acuerdo a un procedimiento de control
do cambics y ser fermalmente autorizades, documentados y
analizados., Se deben mantener registros de todos los
rambios, incluyendo modificaciones y mejoras efecruadas
en el hardware, software ¥ otros componentes criticos
del sistema. Estos registros demostraran gque el sistema

se mantiene validado.

4.4,9.- 51 se produge una calda del sistema informatico
o el mismo falla, lo cual pudiese causar la pédrdida
permanente de registros, debe dispeonerse de un sistema
de copias de sequridad. Debe estabhlecerse un
procedimients para asegurar la proteccidon de los datos

en todos los sistemas informatizades.

4.4.10.- Los datos pueden registrarse por un segundo

mnedio adicional, ademds del sistema informitico.
5-DOCUMENTACION Y REGISTROS
5.1.- Sistema de documentacién y especificacisnes

5.1.1.= Todos los documentos empleados £n la elaboracian

———
I —

QﬁMh# de intermediarios e 1FAs deben ser preparadas, reviszados,
rf"‘"-l'l"'ill!'Erll‘f:ﬂl

aprobados y distribuidos de acuerdo a procedimientos
escrites. Estos documentos pueden estar en papel o en

doporte electrénico.

5.1.2.= Debe controlarse la emisidén, revisidn, reemplazo
¥ retiro de todes 1los documentos, guardando los

historiales de revisidn.

| Ok
.fffkff”fﬂ#t:]Z .;J#ﬁz:_l "G

i
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5.1.3.- Debe establecerse un procedimiento para la
retencién de teodos los decumentos aprepiades  (p.ej.
informes del histerial de desarrolle, de escalado, de
transferencia técnica, de walidacién de procesos, ¥y
registres de entrenamiento, preduccidn, control ¥
distribucidn}. Deben definirse los pericdos dea

consarvacidn de estos documentos.

5.1.4.- Todos los registros de produccién, control y
distribucién deben mantenerse como minimo hasta un aneo
después de la fecha de wvencimientec del lote. Para IFAs
con fecha de reansdlisis éstos 3o mantendrdn por lo menos
hasta tres afios posteriores & la distribucién completa

del lote.

5,.1.5.=- Las entradas en los registros deben ser
indelebles y en los espacics destinados a tal efecto,
efectuadas Inmediatamente después de realizar la
actividad y deben identificar a la persona gue realiza
tal entrada. las correcciones deben fecharse, firmarse y

mantener legible la entrada oziginal.

5.1.6.- Los originales o copias de registros deben estar
ficilmente disponibles, durante el periodo de retencion,
en el sitic deonde se desarrcllaran las actividades
descritas on tales documentos. Se aceptan registros gue
se puedan recuperar inmediatamente desde otro lugar, por

medios electrénicos u otros medios.

oo T e e Las especificaciones, instrucciones,
procedimientss y registras se pueden guardar como

originales o como fotoccpias, micrefilms, microfichas u

Riiiuteria ce |
| Leanoirma whrerpa

aotras reproducciones exacias de las documentos
originales. Cuande se utilicen técnicas de reduccidn,

$3~ come microfilms a reglstros electrdnicosa, debe
R o disponerse del eguipe adecuado para recuperar la

Ty | informacién y el medio para hacer una copia en papel.

5.1.8.- Se deben estaplecer ¥ daocumentar

|'
fj—,_a 7 k J |
\

i
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especificaciones para materiales e partida,
intermediarios cuando se requiera, IFRs, y material
destiquetado y acondiclonamiento. Ademas, podrian ser
también necesarias, para otres materiales, tales como
coadyuvantes de proceso, empacade y otres, usados durante
la produccién de intermediarios o IFAs gue puedan
impactar de forma critica en la calidad del producto.
Para los controles en procesa 2e  estableceran ¥

documentaran criteriocs de aceptaclon.

5.1.%.- S5i se emplean firmas electrdnicaz en los

documentos, 6éstas estardn autenticadas y aseguradas.
£.2,- Begistros de uso y limpleza de equipos

5.2.1.- Los registros de uso, limpieza, sanitizacidn y/ao
esterilizacidn W manteniniento de loa equinos
principales, coatendran la fecha, hora (sl es apropiado),
producto y numerc de lote de cada lote procesadc en ese
eguipo, y de la persona gque ha realizade la limpieza ¥y

mantenimiento.

5.2.2.- En equipos dedicades a la elaberacién de un
intermediaric o IFA, no sera necesarip ol registre
individual en cada eqguipo, si los leotes sigquen una
secusncia trazable. En estos ecasos, los registzos de
limpieza, mantenimiento y uso pueden formar parte del

registro de lote o guardarse aparte.

5.3.— Hogistros de materiales de partida, intermediarios,

materiales de acondicicnamientoc y etiquetado de IFAS

5.3.1.- Se debon mantener reglstros gue incluyan:

i kdinftarin d.;—l
Lroramia r|'.||rr|:iJ|

, a=- E1 nombre del elaborador, identidad y cantidad de cada
; envio de cada lote da material de partida, intermediarios
o materiales de acondicionamiente y etiguetado para IFAs;

I
i el nombre del proveedor; el/los numero/s de control del

proveedor (=i ag conoce/n) u obtro nlmero de

identificacidn; el némeroc asignade en la recepcidn y la

- \ S IUUU\&

|
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fecha de recepcion.

b= Los resultados de cualgquier ensayo o examen realilzade,

¥ las conclusiones.

Cc= Registros donde se observe la trazabilidad en el

cmplen de los materiales.,

d= Documentacidn del examen Yy revisidén de material de
acondicionamiente ¥y etigquetado del IFR, para comprohar

su conformidad con las especificaciones establecidas, y

e~ La decisién final sobre el rechazo de materiales de
partida, intermediarics, materiales de etiquetado vy

acondicionamiente.

S dv- Debe disponersa de etiquetas maestras,

aprobadas, para compararlas con las etiguetas emitidas.

5.4.- Ipstruccicones Maestras de Produceidn (Ragistras

Maestros de Produccion y Control)

5.4,1.—- Para asegurar uniformidad de lote a lote, las
instruccicones maestras de produccidn para  cada
intermediario e IFA deben ser preparadas, firmadas v
fechadas por una perscona e lndependientemente ravisada,
fechada y firmada por otra persona de la unidad de

calidad.

5.4.2.- Las instrucciones maestras de produccién deben

incluir:

a= El nombre del intermediario o IFA ue =e va a elaborar,
¥ un codigo de referencia identificative del documenta,

ai aplica;

—

tinuwlade |
Erorwanis § ENEfgid |

b- Lista c¢empleta de materiales de  partida e
| e i I intermediarics designados con nombres o codigos lo

suficientemente especificos como para identificar

cualguier caracteristica especial de calidad;

I

\

5
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c— Una descripcién exacta de la cantidad o preoporcién de
cada material de partida o intermediarie a utilizar, con
la vnidad de medida. Si la cancidad no es fija, se debe
ineclulr ol cdlculo para cada tamafdo de lete o indice de
produceidn., Las variaciones en las cantidades deheran

estar justificadas;

d- El area de elaboracién ¥ equipamiento principal a

utilizar;

m
|

Instrucciones detalladas de preduccidn, incluyendo:
f= secuencias a seguir,
g- rangos de parametros de proceso a usarae,

h= instrucciones de muestrec y controles en procesc con

aua limites de aceptacidn, cuando corresponda,

i= tiempos limites para completar cada paso del procesc

y/o el proceso tetal, donde corresponda, y

j— rangos de rendimiento esperadeos en determinadas fases

a instantes del proceso

k— cuanda corresponda, notas especiales o precauciones a

sequir, o referencias cruzadas a éstas

1- ipnstruecienes de almacenamiento del intermediario o
IFA para asegurar au aptitud de uso, incleyenda
materiales de acondiecionamiento ¥y @ etiguetado, Y
condicicnes especiales de almacenamiento con sus tiempos

limates, cuando corresponda

5.5.-Begistros de Lote de Produccidén y Control

5.5.1.— Los registros de lete de produccién deben
preparase para cada intermediaric e IFA, y debeon incluir
informacién completa relativa a la produccidn y control
de rcada lote. Se revisardn antes de su emisidn, para

asequrar gue se trata de la version correcta, y de una

) | MJ\J\J
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reproduccién exacta Yy legible de las instrucciones
macstras de produccidn. Si el protocelo de produccidn
del lote, se extrae de una parte separada del documento
maestro, este documenteo debera incluir wna referencia a

la instruccidn maestra de produccidm wvigente.

5.5.2.- Los registros deben numerarse ¢on un nimero unico
de lote o de identificacién, ¥ deben emitirse con Iecha
y firma. En produccién continua, el cédigo del producto,
junto con la fecha y hora, pueden Servir como
identificative Unien hasta gue se le asigne un numero

definitivo.

5.5.3,- La documentacidn de cada etapa significativa del
procese en el registro de lete ([produccién vy contrel)

debe incluirs:
a- Fechas y tiempos.

b- Identlficacién de los principales equipos usados

{p.ej. reactores, secadores, mezcladoras, ete.).

c- Identificacién especifiea de cada lote, incluyendo
pescs y medidas, y numerc de lote de materiales de
partida, intermediarios, Q cualguier material

reprocesads utilizado durante la elaboracion.

d=- Resultados reales registrados de los pardametros

criticos del proceso.
e— Cualquier muestreo realizado.

f— Firmas de las persopnas gue realizan, supervisan o

comprueban directamente cada pasc critico del procesa.
g- Resultados de laboratoric y de controles en procesd.

h- Rendimiento real obtenido en determinadas etapas ©

tiempos del procesoc.

i- Descripeién del envase y rotu dol intermediario o

._\-

( |
W J\Jbiuk
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IFA.

j— Rétulo representative del IFA o intermesdiario gue ha

gido comescializado.

k= Cualguier desviacién detectada, su evaluacién,
investigacién (cuande corresponda) o referencia a la

investigacién si se archiva por separado.

1- Besultado del an&alisis final para la liberacidn del

lote.

5.5.4.- Deben establecerse ¥y seguirse procedimientos
escritos para la investigaclién de las desviaciones
criticas o el ne cumplimiento de especificaciones de un
late de intermediarie o IFA. La investigacidén debe
extenderse a otros lotes gue pudieran estar afectados

por la misma falla o desviacian.
5.6.- Registras del labeoratoric de control

5.6.1.- Los registros de laboratorio deben incluir datos
completos de tedos los andlisis llevados a caba, para
asegurar que el preducto cumple con los criterios ¥
especificaciones establecidos, incluyende ensayas ¥

valoraciones seqln se detalla:

a- Descripecién de las muestras recibidas para analiasis,
incluyende el nombre w origen del material, namerc de
lote u otro cédigo distintive, la fecha de muestreo ¥,
cuando corresponda, la cantidad y fecha cuande se recibid

1a muestra para el analisis.

h- Declaracién o referencia de cada meétode analitico

utilizado.

g= Referencia del peso o medida de muestra utilizada para

cada ensayo segin requiera el método; dates o referencias
7 cruzadas de la preparacidn ¥ analisis de los estandares

T ! de referencia, reactives y solucicnes patrdn.
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d- Registro completo de todaos los datos crudos generados
en cada ensayo, incluyends cromategramas, espactoas
regiastros, debidamente identificades con el material v

el lete analizado.

e- Registro de todos los calculos realizados,
relacipnados con el andlisis, incluyenda por ejemplo,
unidades de medida, factores de conversidn y factarss de

equivalencia.

f= Informe de los resultados de los analisis comparados

can les criterios de aceptacidn eatablecidos.

g= La firma de la persona gue realiza cada analisis v

lafs fecha/s de ejecucién.

h— Fecha y firma de una 3equnda poerscna indicando guo
los datops se han revisade en cuante a exacktitud,
integridad ¥ cumplimienta can los criterios

establacidas.

5.68.2.- También deben consServarse registros completos
der a- Coualguier medificacidén de un métodeo analitico
estakblecidao. b= Calibracicn periddica da los
inatrumentos del laboratoric, aparates, indicadores v
dispositivos de registro. ec- Todos los ensayos dao
estabilidad realizades a las IFAs d- Investigacianes de

resultados fuera de especificacianes.
5.7.— Revisidén de registros de lote de produccidn

5.7.1.- Se establecerdn y seguiran procedimientos
escrites para la revisidén y aprobacién del protocoleo de

registros de lote de producecidn y centrol de cada lote,

P e | incluyendo 1 envasade y rotulade, para determinar el
| whinatena !
:uuv"HUWWI cumplimienta del intermadiaria Fa] IEA con las

I -
. nﬁﬂ ' especificaciones establecidas, antes de gque ol lote sea

e | liberado o distribuidao.

£ i §.9.2.- Antes de la liberacién o distribucién del laote

A . \Jl ‘U'r\\,
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de un IFA, la uvnidad de calidad deberd rewisar y aprobar
las protocolos de produccidn y registros de centrel del
lote para las etapas criticas del procesco., Los registros
da control vy produccién para los pasos no criticos pueden
ser revisados por personal de produccidn ecalificade o de
otras unidades siguiendo precedimientes aprobades por

la/s unidad/es de calidad.

DAL= Tadas los informes de desviaclanes,
investigaciones y de resultados fuera de especificacion
deben considerarse como parte de la revisidn del
protocole de produccién y registros de control antes de

la likeracion del lote.

5.7.4.- La/s unidad/es de calidad puede/n delegar en la
unidad de produccién la responsabilidad y autoridad para
1a liberaecidn de intermediarics, excepto para aquellos
snviados y transportados fuera del control del

fabricante.
6-GESTION DE MATERIALES
£.1,- Controles generales

6.1.1.- Debe disponerse de procedimientos escritos gque
describan la recepcidén, identiflicacion, cuarentena,
almacenamiento, manipulacién, muestreo, analisis ¥

aprobacitn o rechazo de materiales,

§.1.2.— Los fabricantes de intermediarios vy/o IFA=
dispondrdn de un sistema para la evaluacion de

proveedores de materiales criticos.

£.1.3.- Log materiales deben ser adguiridos de acuerdo a

especificaciones establecidas a proveedores aprobados

Mivsterinde |

[ Ernremia s Lnergia| por la unidad de calidad.

| I e
 Beritnide | 6.1.4.—- 51 el proveeder de un material critico no es a
L :J

au wer &l elaborador de dicho material, el fabricante

del IFA y/o intermediaric debe digponer del nombre y la

MM
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direccién del mlismo.

6.1.5.- Los cambios de proveedor de materiales de partida
criticos deben ser tratadas de acuerdo a la segcicén 12,

“"Control de Cambios".
&.2.— Recepcidén y cuarentena

£.2.1.- En la recepecidn y antes de su aceptacidn, debe
realizarse un examen visual de cada contenedor o grupo
de contenederes de materiales para verificar un correcto
rotulade [incluyends la ecorrelacion entre el nombre
utilizado por el proveedor ¥ el asignado por la empresa
5i éstos fueran diferentes), gue nao hayan sido dafiados,
presenten cierres rotos o evidencia de manipulacidn o
contaminacién. Los mateciales se mantendran  en
cuarentena hasta gue hayan sido muestreados, examinados

o analizades, segin corresponda, ¥y aprobados,

6.2.2.- Antes de gue loa materiales recibidoa sean
mezclados con el stoeck existente (p. Bj. solventes o
stocks en siles), deben ser correctamente identificados,
analizados si corzresponde, y liberades. Debe disponerse
de procedimientos para evitar descargas errdneas de

material recibido junto con stocks existentes.

6.2.3.- 8i los graneles recibidos se disponen en
cantenedores no dedicadss, debe asegurarse gue se evit

la contaminacién cruzada a partir de los mismes. Las
medidas para asegurar qgue esto no ccurra pueden incluir
vna o varias de las gue se indican a continuacidn: a-
certificado de limpieza b- andlisis de trazas de

impurezas c— auditorias al preveedor.

Mriririade
Leonomiaplrerpa

' E} il 6.2.4.= Deben identificarse correctamente los tangues de
It
[y aeeritide il almacenamients de gran  volumen, incluyends  aus

colectores ¥ lineas de carga y descarga.

£.2.5.= Cada contenedor o grups de contensdores (lotes)

de materiales debe asignarse e identfflcarse mediante un
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cédige distintivo, nimers de lote o numerc de recepcidn.
Este nitmero debe ser utilizade en el registro de
disposicidén de cada lote. Debe existir un procedimiento
gue permita identificar el estado de cada lote.
6.3.- Muestreoc y analisis de los materiales recibidos para
praduccidn

£.3.1.— S& debe realizar al menos .o ensayo para

verificar la identidad de cada lote de material

Puede utilizarse un certificado de analisis del proveedor
en lugar de realizar otr¢s ensayos, siempre gue el
elaborader disponga de un sistema para la evaluacién de

g5 provesdores.

§.3.2.—- La aprebaclén de un proveeder incluye una
pvaluacidn que aporte evidencia adecuada de gue el mismo
puede proveer el material seglin especificaciones y con
un nivel de calidad econstante {(per eiemple, histéricos
de calidad). Como minimo se deben realizar 3 analisis
completos antes de reducir los ensayos internos. Sin
embargo, =e debe realizar como minima un analisis
completo a intervalos adecuados y ser comparado con el
Certificade de Analisis. La ecenfiabilidad de los

Certificados de Andlisis debe cheguearse regularmente,

[ Las coadyuvantes de opraceso, materiales
peligrosecs o altamente téxicos, otres materiales
espaciales, o materiales transferidos de una unidad a
otra dentro de la miasma empresa, no precisaran ser
analizados, siempre gue un Certificade de Analisis del
fabricante demuestre gue los materiales cumplen con las
especificaciones establecidas. La inspeccion visual de
contenedores y rétulos, asi comeo el registro de los
numerns de lote, deben ayudar en la identificacidn de
estos materiales. La ausencia de analisis propios para
egtas materiales, por parte del e¢laborador, debe

justificarse y documentarse.

-

SN : JM/\/\
\
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£.3.4.- Las muestras deben ser representativas del lote
de material de deonde son tcmadas. Los métoados de muastrec
deben especificar ] nuimero de envases a muestrear, gue
parte del envase &5 muestreada y la cantidad de material
a tomar de cada envase. El nimero de envases a muestrear
y el tamafio de muestra, deben basarse en un plan de
muestreo gue tenga en cuenta la criticidad del material,
su variabilidad, el histdrico de calidad del proveedor y

la cantidad necesaria para e1 analisis.

6.3.5.- El muestrea se realizard en un drea definida al
efecto, y con procedimientos que sviten la contaminacion

del material muestreado y de otros materiales,

6.3.6.- Loz envases de donde se extraen las muestras,
doben abrirse con cuidado y posterlormente cerrarse. Se

marcaran indicande gque se ha tomads una muestra.
€.4.- Almacenamiento

6.4.1.— Los materiales deben almacenarse ¥ manipularse
de manera de prevenir su degradacién, contaminacidn vy

cantaminacidén cruzada.

6.4.2.= Los materiales almacenados en tambores, cajas y
bolzas, deben almacenarse sin tocar el piso y, cuando
sea copwvenlente, adecuadamente separados para permitir

su limpieza e inspeccidn.

6.4.3.-Los materiales deben almacenarse bajo condicicones
y durante un periodo de tiempo, de tal manera gue no
afocte de manera adversa su ralidad, ¥y debercd controlarse

que se utilice primero el stock mas antiguo.

§.4.4.- Ciertos materiales pueden almacenarse al aire
libre en contenedores adecuados, siempre y cuanda las
etiquetas identificativas se mantengan legibles y las

mismas se limpien antes de su apertura y uso.

6.4.5.- Los materiales rechazades deben identificarse y
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controlarse bajo un sistema de cuarentena disedado para

evitar su uso no autorizado en produccidn.
6.5.= Be-evaluacidn

6.5.1.- Los materiales deben re-—-evaluarse, cuando sea
cportunc, para determinar que son adecuadeos para su uso
{p. 2j. después de un almacenamiento prolangado o de una

exposicién al calor o humedad).
7- PRODUCCION ¥ CONTROLES EN PROCESO
7.1.- Operacicones de preduccitn

7.1.1.- Los materiales de partida para la fabricacidn de
intermediarios & IFAs deben pesarse o medirse en las
condiciones apropiadas, de manera gue no 8@ Vean
afectados de manera adversa para 5u uso. Los instrumentos
de pesada y medida, deben ser de la precisidn y exactitud

adecuada para el uac al gque estén destinados.

T.1.2.- i sc preduce una subdivisidn de un material para
su utilizacién posterior en operaciones de produccion,
ol nueve cantenedor gQue recibe el material debe serx
adecuado y debe ser identificade de manera gue s& tenga
la siguiente informacidn disponible: a- el nombre del
material y/o codige del articulo, b- el nimero de contral
o de recepcidn, c- el peso o medida del material en el
nueve conteneder, y d- la fecha de reewvaluacion o

reandlisias, 3i corresponda.

7.1.3.- Las g¢peraciones criticas de pesada, medida o
subdivisién deben supervisarse o scmeterse a un control
eguivalente. Antes de su  empleog, el perscnal de
produccién debe verificar que los materiales son laos

pspecificados en el registra de lote de produccion del

5‘; 1FA o intermediario en coestidn.
T.l.4.= otras actividades crizﬁcas dobon ser
supervisadas o sujetas a un control ?uivalente.
|

- ( i g
bl JW\A




EX-2021-02261626-GDEMZA-MESR{MEIYE RESOLUCION N® 397

= 88 = ANEXO IV

GOHIEKND DE MENDOZA
HWINTATFRID COF FoowcedlA
T ENERGIA

T.1.5.-Los rendimientos cbtenidos se deben comparar con
les esporados para cada etapa designada del procesao. Los
rendimientos esperados y sus respectives ranges, deben
establecerse basados en datos previes de laboraterio, de=
escalas de planta piloto o de fabricacidén. Deben
investigarse las desviaciones de rendimienteo asaciadas a
procescs criticas, para evaluar su impacto o potencial

impacto en la calidad resultante de los lotes afectades.

7.1.6.- Cualguier desviacién debe documentarse ¥
explicarse. Cualgquier desviacian critica debe
investigarse.

7.1.7.— El estado de las unidades principales deo

eguipamientoc debe indicarse ya sea en las unidades
individuales, Q pien mediante la dorcumentacidn
apropiada, sistemas de control computarizado o mediaos

alternativos.

7.1.8.— Los materiales a ser reprocesados deben ser
adecuadamente controlados para prevenir su use no

aurorizado.
7,2.,— Tiempos limites

7.2.1.- 5i =ge& especifican tiempas 1limites en las
instrucclones masstras de produccién (wer 5.4.1), éstos
deben respetarse para asegurar la calidad de los
intermediarios a IFA=. Las desviaciones deben
documentarse Y ovaluarse. Los tiempos limites pueden

resultar inaprepiados cuando durante el progesoc se deba

—_————————

aleanzar un valer previsto para determinade pardmetro

Pimisteriade |
L"w“”uvmw {p. ed. ajustes de pH, hidrogenacidn, secade hasta un
| =) ] =]
]

&
- Ty e

valor predeterminade) ya que la fipnalizacion de las

) reacciones o de las etapas del procesco se determinan por
”ufaftj muestres ¥ andlisis en proceso.
7.2.2.,- Llos intermediarics necesarios para futuras
operaciones deben almacenarse ,bajo condieiones

o~ M | .
,,, L/'\/‘f“



EX-2021-02261626-GDEMZA-MESASMEIYE RESOLUCIGHN N® 3587

|F
i

b -~ B9 - ANEXO IV

GOHIERND LE MENDOIA
MINTETERTO T ECOMOMIA
T OENERGTA

apropiadas para asegurar su conservacidn. 7
7.3.- Muestreg y controles en procesoc

7.3.1.- Deben estabhlecerse procedimientds escritos para
el monitoreo del progress y el control de la efectividad
de las etapas del proceso gue puedan causar variabilidad
en las caracteristicas de calidad de los intermediarios
¢ IFAs. Los controles en proceso y les criterioa de
aceptacién deben definirse basdndose en la informacidn
obtenida durante la etapa de desarrcllo o por datos

histhricos.

7.3.2.- Los criterios de aceptacidn y el tipe y alcance
de los controles dependeran de la naturaleza del
intermediario o IFA gue se asté elaborando, etapa del
proceso © reaccién gque se efectia y del grado de
variabilidad que el praceso intreoduce en la calldad del
producte. En las etapas iniciales del procesc pueden ser
adecuados contralea en procesc menas estrictos, mientras
gue éstos serdn mas estrictos en las etapas finales [p.

ej. etapas de aislamiento y purificacién).

7.3.3,- Los controles en ‘proceso critices (y el
seguimiento del proceso critice), incluyendo los puntos
y métodos de control, deben constar por escrito y estar

aprobados por la/s unidad/es de calidad.

7.3.4.— Les controles en procesco, pueden ser realirzados
por el persenal calificade del departamento de
produccidén, ajustando los parametras del procesa =in
aprobacién de la unidad de calidad, siempre que los
= ajustes se hagan dentro de limites preestablecidos Yy
S aprobades por lafs unidad/es de calidad. Todos los
TR ensayos Yy resultades deben gquedar completamente

i documentados en los reglstros de produccldn del lote,

7.3.5.- Deben existir procedimientas escritos

describiendo los métodos de muestroo 'para materiales en
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procesoc, intermediarios a IFAs. Los planes ¥
procedimientocs de muestreo deben efectuarse confeorme a

practicas de muestresc con una base cientifica sdlida.

7.3.6.- El muestrec en proceso debe realizarse segin
procedimientos disefiades para evitar la contaminacidn
del material muestreadc y otros intermediarios o IFAsS.
8¢ deben establecer procedimientos gue aseguren la

integridad de las muestras después de su recoleccién.

7.3.7.- Normalmente no son necesarias investigaclones de
resultados fuera de especificacién para los contrales en

procese destinades al seguimiento y/o ajuste del proceso.
7.4.= Mezcla de lotes de intermediarics o IFAsS

7.4.1.- Para el propésito de este documento, se entlende
por "mezcla” el procesoc de combinar materiales dentro de
una misma especificacidn para preoducir un intermediario
o IFA homogéneo. La mezcla en preocesc de fracciones de
un lote individual (p.ej. diferentes cargas de centrifuga
shtenidas de una Unica eristalizacien), o la combinacidn
de fraccicnes de distintes lotes para continuar el
procesamiente, se considera parte del proceso de

produccién y no una mezcla.

7.4.2.= La mezcla de lates fuera de esperificaciones coen

otros lotes con el ocbjetiva de qua cumplan

especificaciones, ne  esti permitida. Cada lote
—— incorporado a la mezcla debe haberse fabricado segun un
| h“ﬁ:;:Jl procese aprobado analizade individualmente y comprobande
1 Eﬁ; ﬂ gue cumple las especificacicnes antes del mezclado.
Srepe

Dhesmui it A ET
e

-

l. I 7.4.3,- Las oporaciones aceptables de mezclado incluyen,
1 fz?ﬁjhf: peroc no estin necesariamente limitadas a: - mezcla de
lotes pequefios para aumentar el tamafio del lete, - mezcla
de remanentas ies  deciz, cantidades ralativamente
pequefias de material aislade} de lotes del mismo

intermediarioc o IFA para formar un Onico lote.
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7.4.4.- Los procescs de mezclads deben ser controlados y
documentadas adecuadamente v el late de la mezcla debe
analizarse para werificar ¢l cumplimiente de las

especificaciones establecidas cuande corresponda.

7.4.5.— E1l registro de lote del proceso de mezclads debe
permitir la trazabilidad retrospectiva a los lotes

individuales gue coenstituyen la mezela.

J.4.6.=- Cuands los parametrcs fisicoa del IFA son
criticos {p. ej. IFAs destinados a suspensiches o Iormas
salidas orales), las operacienes de mezclade deben
validarse para demostrar la homogeneidad del lote
mezelado. La validacidn debe incluir el analisis de los
parametros criticos (p, ej. distribucidn de tamafic de
particula, densidad del granel, densidades aparentes)

fue puedan verse afectades por el process de mezcla.

T.4.7.- 5i el process de mezcla puede afectar de manera
adversa la eatabilidad, deben llevarse a cabao estudics

de estabilidad del producto cbtenido.

7.4.8.- La focha de vencimiento o de reanalisis del lote
mezela debe basarse en la fecha de elaboracidn del

remanente o lote mis antiguo utilizado en la mezcla.
7.5.=- Contrel de la contaminacidn

7.5%.1,- Los restos de materiales pueden unirse a lotes
sucesivos del mismoc intermediarioc o IFR si exisre un
control adecuado. Los ejemplos  ineluyen residuos
adheridos a las paredes de un micronizador, capa residual
de cristales himedos que guedan en centrifugas tras una
descarga, descarga incempleta de fluidos o cristales
desde un recipiente del procese al ser transferidos a la
siguiente etapa del procesc. Esta practica no debe dar

lugar a una trensferencia de productos de degradacion, o

de contaminacidén microbilana que puedan dlterar

negativamente el perfil de impurEZﬁs establecids para el

_,,.f';l W‘L
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IFA.

7.5.2.- Las operaciones de produccién se deben llavar a
cabo de manera gue impidan la centaminacién de los

intermediarios o IFASs por otros materiales.

7.5.3.- 5e deben tomar precauclones para evitar la
contaminacidén cuands se manipulen IFAs deapués de la

purificacién.
8- ENVASARDO ¥ ETIQUETADO DE IFAs E INTERMEDIARIOS
8.1.- Generalidades

B.1.1.- Deben existir procedimientos escritos que
describan la zrecepeidén, identificacidn, cuarentena,
muestreo, examen y/So analisis, liberacién, manipulacidn
y almacenamienta de material de acondiclonamiento vy

erigquetado.

=1.2.=- El material de etiguetado ¥ acondicicnamiento
debe cumplir las especificacicnes establecidas. Los
materiales gue no las cumplan, deben rechazarse para
evitar su utilizacidn en operaciones para las gue no son

adecuades.

B.1.3.~ Se deben mantener registros de cada recepcion de
etigquotas y material de acondicionamiente, ilndicandec su
recopcidn, examen o andlisis, y si ha sido aceptado o

rechazade.

8.2.- Materiales de empaguefacaondicionamienta

s W E.2.1.- Los envases deben proporcicnar la proteccidn
::fi:;:L. adocuada al intermediaric o IFA contra el deteriara a
' h,”mﬁfg; contaminacién gue pudiera gcurrir durante su transporte
.D“:";iF_i| o almacenamiento.

] q%f .

§.2.2.- Los envases deben estar limpios y, cuando la
naturaleza del intermediarico ¢ IFA lo reguiera,

sanitizados para asegurar gue sofi|adecuados para el uso




EX-2021-0226162 6-GDEMZA-MESA#MEIYE RESCLUCION N® 397

- 93 - ANEXO IV

AIBTERND DE MENDOZA
HEINTATERIC DE ECONIMTA
T ENERGIA

al gque estén destinades. Los envases no deben ser
reactivos, abscorbentes ¢ adicionarse al producto, de
manera de altarar la calidad del intermediarioc o 1FA mas

alla da los limites especificados.

B.2.3.- 5i se reutilizan envases, estos deben limpiarse
siguiendo procedimientos documentades, § tedas las

etiguetas previas deben eliminarse ¢ tacharse.
B.3.- Emisidén y control de stiguetas

8.3.1.- El1 accesc a las areas de almacenamiento de

etiguetas estard restringide al persecnal autorizado.

B.3.2.- Deberan emplearse preocedimientes para la
reconciliacién de la cantidad de etiguetas emitidas,
utilizadas y devueeltas, vy evaluar las discrepancias
encontradas entre el numersc de etiguetas emitidas y el
nimero de enwvases etiguetados. Cualguiler discrepancia
debe investigarse, ¥ la investigacidn serd aprobada por

la/s unidad/es de calidad.

§.3.3.- Cualquier exceso de etiguetas impresas con
informacidn del numera de lote o cualgquier impresion
relativa a un lote debe ser destruido. Las stiguetas
devualtas deben almacenarse de tal manera gue s& eviten

errores Y sSe proporcione una facil identificacidn.

8.3.4.- Las etigquetas obsoletas ¥y anticuadas deben

destruirae.

B.3.5.- Las impresoras enmpleadas en la emisidén de

etiguetas para las operaciones de acondicionamiento

& deben controlarse para asegurar que la impresion se

2 corresponde con lo especificade en el registro de
£’ produceidén del lote,

B.2.6.— Las etiquetas impresas para un lote debe

examinarse cuidadosamente atin de verificar su

confaermidad con las especificacicnes del registro

e -,!';;j_ | J\jlb“v\/
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macstro de produccidn. Deben documentarse los resultados

de este examen.

B.3.7.— El registra de produccién de cada lote debe
incluir wuna etigueta impresa representativa de las

utilizadas.
E.d.- Operaciones de acondicionamiento y etigquetads

B.4.1.~ Deben existir procedimientos documentados para
asegurar el usc del material de acondicionamiento vy

etiquetado apropiado.

§.4.2.- Las operaciones de erigquetado deben disefiarse de
manera gue se eviten confusiones. Debera haber una
geparacidén fisica o espacial entre aguellas eperaciones

daonde estén implicados otros intermediarics o IFAs.

§.4.3.- Las etiquetas utilizadas =en los envases de
intermediarios o IFA=s deben indicar el nombre o cédiao
identificatoric del producto, el nomero de lote y las

condiclones de almacenamiento.

H.d.4.= E5i se pretende llevar al intermediaric o ITA
fuera dal ‘siastema de contrel de materiales del
fabricante, la etigqueta tamblén deberd incluir sl nombre
y direccién del elaborador, ecantidad de preducto
contenide, condiciones especiales de transparte Y
cualguier requisite legal especial. Para intezmediaries
e IFAs con fecha de vencimiento, ésta debe estar indicada
en la etiqueta y en el certificado de andlisis. Para
intermediaricos e IFAs gue dispongan de fecha de
reandlisis, ésta debe indicarse en la etigueta ¥/o

6 certificado de andlisis.

P 8,4.5.— Las Areas de acondicicnamiento y etiguetado deben
inspeccicnarse inmediatamente antes de su uso a fin de
asequrar gue se han retirado los materlales no necesarios
para la proxima operacidn de acondicicnamients. EL

resultada de esta comprobacidn, debe documentarse en los

/ N h .U)U}\
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reglistros de produccidin de lete, en la bitdcora da usa

del area o mediante otro sistema de documentacion.

B.4.6.~ Loz intermediarios e IFRs etiquetados vy
acondicionados, deben inspeccionarse para assgurar que
los envases cuentan con la etigueta correcta. El
resultado de esta inspeccidn debe formar parte de la
eperacién de aceondicicnamientc. 5Sus resultadeos deben
registrarse en el registro de produccién del lote o en

registros de cantral.

8.4.7,-Los envases de intermediarics = IZAs
transportados fuera del control del elabaradoer, se deben
precintar de tal manera que, s5i el precinto falta o ha
gido forzado, el envase se pondrd en alerta por parte
del receptor considerande la posibkbilidad de que el

contenide haya sido alterado.
§-ALMACEMAMIENTO ¥ DISTRIBUCION
9.1.= Procedimientos de almacenamnienta

G.1.1.- Debe haber instalacicnes diaponibles para
almacenar los materiales en las condiciones adecuadas
ip. ej. temperatura y humedad controladas, cuando sean
necesarios). Deben llevarze registros de estas
condiciones s8i  éstas fueran criticas para el

mantenimionto de las caracteristicas del material.

- i Deben asignarse  areas da almacenamiento
separadas para al almacenamiento temparario do

materialas an  cuarentenas rechazadaos, devueltas s

..—.—=-'='_|_
e el retirados, a menos gue exista un sistema alternative para
.'-_-_-_ 1 0

o I prevenic su uso no intenciconal o no auterizade, antes de
]

porrt 0 A8 = .
| pulpoetvs Couert: gue se haya tomado una decisidn sobre su destine final.
9,2,=- Procedimientos de distribucidn
4,2,1,— lea IFAs e intermediarias s=dloc pueden ser

liberades para su distribuciédn a terceras partes luego

-3 "
., |
W,
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de que Hhayan sido aprabadas por lafs uwnidad/es de
calidad. Los IFAs e intermediaricos pueden transferirse
bajo cuarentena a otra unidad bajoc el contrel de la misma
compania, cuande lafs unidad/es de rcalidad 1le haya/n
autorizado, V¥ sSiempre gue existan los controles y

documentacidn apropiados.

4,2.2.— Los intermediarics e IFAs deben transportarse de

manera de no afectar negativamente su calidad.

9,2.3.- Las condicicnes especiales de almacenamiento o
transporte para un IFA o intermediarie deberan constar

en la etigueta.

59.2.4.= El1 elaborador deke asegurarse de gue =l
transportisra contratado para el envio de intermediarios
o IFAs conoce y zigue las condiciones para un transporte

¥ almacenamiente adecuados.

9,2.5,- Debe existir un sistema mediante el cual pueda
determinarse facilmente la distribucién de cada lote de
intermediaria y/o IFA para permitir su retira en caso

necesario.

10-CONTROLES DE LABORATORIO

10.1.= Controles generales

10.1.1.- La/s unidadfes de calidad independiente/s
debe/n tener a 51 disposicidn instalacicnes ¥

laboratories adecuados.

10.1.2.- Deben existir procedimientaa que describan el
muestreo, analisis, aprobacién o rechazo de materiales,
¥ 2l registre ¥ almacenamiento de dates de laboratorio,
Los registras de laboratorio se deben llevarae de acuerdo

a la Seccicn 5.6.

10.1.3.— Todas las especiflcaclones, planes de muestreo

y procedimientos de analisis deben t'ber base cientifica

MW
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y sSer aprogpiadeos para asegurar gue loa materiales de
partida, intermediarics, IFAs, etiguetas ¥ materlal de
acondicionamiento cumplen con los estandares de rcalidad
y/o pureza establecides. Las especificacicnes y métodos
de analisis deben ser consistentes con los incluidos en
la documentacidn de Registro ¥ archivo. Pueden existic
especificaciones adicicnales a las del Registro/farchivo.
Las especificaciones, planes e muestroeo ¥
procedimientos de analisis, asi como sus modificaciones,
deben ser redactadas por la unidad apreopiada de la
compafiia y estar revisados y aprobadeos por la/s unidad/es

de calidad.

10.,1.4.- Se deben establecer especificaciones aprapiadas
para IFAs de acuerde con los estandares aceptadeos y
consistentes con el pracess de elaboracidn. Las
especificaciones deben ingluir un control de impurezas
ip. 2j. impurezas organicas, inerganicas y de solventes
residuales). S5i el IFA tiene una especificacidn para
pureza microbiclégica, se deben establecer y cumplir los
limites de aceldn pertinentes para el recuents
microbioldgico total v de miercorganismos objetakles. 5i
el IFA tiene una especificacidn para endotoxinas, se
deben establecer y cumplir los limites de accién

apraopiados.

10,1.5.- Las contreles de laboratoric deben =zeguirse y
documentarse en el momento de efectuarse., Cualguier
desviacién de los procedimientos existentes debe

documentarse ¥y justificarse.

10.1.6.~- Cualguier resultado fuera de especificacién
{005) debe ser investigado y documentado de acuerdo a un
procedimiento. El  procedimiento debe reguerir un
analisis de los datos, la evaluacidn de la existencia de
un problema significative, asignacién de accicnes
correctivas y conclusiones. Cualguier nuevo muestreo y/o

andlisis después de un resultado fuera de especificacidén
o,
[

A )
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debe realizarse de acuerds a un  procedimienta

documentada.

10.1.7.- Leos reactivos y soluciones estandar deben
prepararse y etiguetarse segin procedimientos escritos.
Doberdn establecerse fochas limites de uso  cuandes

carresponda.

10.1.8.— El elaborador de IFAs debe disponer de
estandares de referencia primarios, cuando corresponda,
El origen de cada uno de ellos debe estar documentadc.
Deben mantenerse registres del uso v almacenamiento de
zada estandar de referencia primaric segin las
recomendaciones del proveedor. Loa estiandares de
raferencia primarios obtonidos de un  provesdor
oficialmente reconocido se emplean nermalmente sin
analizar si han sido almacenados bajo las condiciones

recomendadas por el proveedor.

10.1.9.- Cuande no a8e dispone de un estiandar de
referencia primario proveniente de un  proveedor
oficialmente reconocide, =& debera establecer un
estandar primario dentro de la compafiia. Se deberapn
realizar los andlisis adecuadas para establecer por
completo su identidad y pureza, Se debe mantenerse la

documentacidn de estos ensayos.

10.1.10.- Los estandares de referencia secundarios deben
ser preparadosa, identificades, analirzados, aprobados vy
almacenades apropladamente. La idoneidad de cada lote de
&}, catandar secundario debe determinarse antas de
utilizarse por primera wvez por cemparacifén esn  un
( estandar de referencia primaris. Cada lote de estdndar
de referencia secundario debe reevaluarse periddicamente

de acuerdo a un protecole escrito,
10.2.—- AnAlisis de intermediarics e IFAs

10.2.1.- Para cada lote de intermediarico o IFA se

'\-\..\_‘ _('l'h_ -m
gy oo N

l'.-'-‘_



EX-2021-D2261626-GDEMZA-MESA4METYE RESOLUCION N° 3297

- 889 - ANEXO IV

GOBTERND LE MENDOLA
MINISTERTO DE ECCHOMTA
¥ FRRRGTA

realizaran los analisis de laboratorio pertinentes para

determinar su confermidad con las especificaciones.

10.2.2.~ Se debe establecer para cada IFA un perfil de
impurezas que describa las impurezas pnrasentes
(identificadas y neo identificadas) en un lote fabricado
por un proceso de produccidn especifico. Debe incluir la
identificacién o alguna propiedad analitica cualitativa
{op. ej. tiempo de retenclén), el range y la clasificacian
de cada impureza identificada {p. ej. organica,
inorganica, sclvente] de rcada impureza identificada,
Normalmente los perfiles de dimpurezas dependen del
proceso de elaboracidn y del grigen del IFA. En general,
no es necesaric para sustancias activas de origen vegetal
o de tejidos animales. Las censideracicnes para productas
biotecnoldgices estan contempladas en la guia Q6B de la

ICH.

16.2.3.- El perfil de impurezas debe compararse, a
intervalos regulares, con datos histérices para detectar
cambics en el IFA cemo resultade de modificaciones en
materiales de partida, parametros de operacidn de

equipos, o en el proceao de elaboracian.

10,2.4,- Cuando existan especificaciones de calidad
microbiolégica, doban realirzarse los analisis
micrebiclégicos correspondientes para cada lote de

intermediario o IFA.

10.3.- Validacién de procedimientas analiticos,

10.4.- Certificados de andlisia
“R 10.4.1.- Deben emitirse certificados de andlisis
originales para rcada intermediaric o IFA cuando a3

solicite.

10.4.2.- Los certificades de andlisis deben proveer
informacidn scbre el nombre del IFA o intermediario, =[u

qarado, el nimero de lote y la fechﬁ de liberacidn. Fara
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intermediarios o IFAs con fecha de vencimiento, ésta
canstard en la etigqueta v en el certificado de andlisis,
Para intermediarios o IFAs con fecha de reanalisis, la
fecha constara en la etigueta y fo en el certificado de

andlisis,

10.4.3,- El certificads de andlisis debe incluir cada
ensayo realizade de acuerde con las especificaciones
compaendiadas o del cliente, incluyende los limites de
aceptacidn y los resultades numéricos obtenides (si los

resultados del ensaye son numéricos).

10.4.4.~ Los certificades de andlisis deberén ser
fechades y firmades por una perscna auterizada de la/s
unidad/es de calidad y debken incluir el nombre, direccidén
¥ teléfono del elaborador original. 5i el analisis s=
lleva a cabgs por un reaceondicionadeor o reprocesadeor, el
certificado debera mostrar el nombre, direccidén vy
telefene del mismo y una referencia al nombre del

elaborador original,

10.4.5.~-5i se emiten nuevos certificados de analisis por
o on nombre de un reacondicicnador o reprocesador, agence
e comercializader, éstos deben indicar el nombre,
direceidn y teléfeono del laberatorio gue ha efectuado el
analisis. Deben cantener también una referencia al nombre
¥ direccidn del elaborador criginal ¥ al certificads de
andlisis original del lote, adjuntands una copia del

mismao.
10.5.- Menitoreo de la estabilidad de IFAs

! 10,5.1.- Debe disefiarse y documentarse un programa de
{ monitorec para el seguimients de las caracteristicas de
estabilidad da los IFAs v los resultados deben utilizarse
para confirmar las condiciones aprapiadas de

almacenamiento ¥y fechas de reanalisis o vencimiento.

10.5.2.- Los métadas de analisis empleados en ensayos de

/\ ; Muk
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estabilidad deben estar wvalidados y ser indicadores de

estabilidad.

10.5.3.- Las muestras de estabilidad deben almacenarse
2n envases gue simulen a los gue estan en el mercado.
Por ejempla, si la sustancia activa se ceomercializa en
bolsas dentro de envases de cartén, las ruestras de
estabilidad se envasaran en bolsas del mismo material y
envases pequefias u otros embalajes cuya compeosicidn saa

idéntica o similar a la del envase en el mercado,

10.5.4.- MNormalmente se asometeradn al pregrama  de
estabilidad leos tres primeros lotes comerciales para
confirmar la fecha de vencimiente o reapdlisis. Sin
embargo, =i les datos de estudios previos demuestran gua
se puedes esperar gue la sustancia activa permanczca
estable como minimo durante dos afos, pueden wtilizarse

mencos de tres lotes.

10.5.5.- BEn lo sucesivo, debe incluirse como minime un
lote de IFA elaborade por afic en el programa de
establlidad (salvo gue no se haya elaborade ninguno ese
afio) , ¥y analizarse como minimo anualmente para conficmar

la estabilidad,

10.5.6.- Para 1FAs con cortos periodos de wida 0til, el
andlisis debe hacerse mas frecuentemente, Por ejemplo,
para IFAs de origen bictecnoldgico o biclégico y otros
IFAs con una vida 0Otil de un afio o menes, las muestras
——fq de estabilidad deken chbtenerse vy analizarse mensualmente
B2t bt
| Cramumisy Fearrpiy

durante los tres primerecs meses ¥y, a partir de ahi, can

|
S R ||
| e i intervalos de tres mesas. Cuando existan datos gue
Trerte e
il L canfirmen gue la estabilidad del IFA no se ve afectada,

Blricirda |1 padria considerarse la eliminacion de algin punte del

programa [(p. 2j. el control a los nueve meses).

10.5.7,.- Cuanda corresponda, las condiciones de
almacenamiento de las muestras debarcin ajustarse a las

indicadas en las directrices de ICH sobre estabilidad,

| [
I'lf ,.}UUV\
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10.6.- Fechas de vencimiento y de reandlisia

10.6.1.- Cuando se pretenda enviar un intermediarie fuers
del control del sistema de gestién de materiales del
elaborador y se asigne una fecha de vencimiente o de
reanalisis, deberd disponerse de informacién gue
Justifique la estabilidad asignada, por ejemple:

resultades analiticos, dates publicados.

10,6.2.=- La fecha de vencimienteo o de reandlisis de un

IFA debe basarse en una evaluacidn de los datos derivados

de lps estudics de estabilidad. La practica combn es

emplear fechas de reandlisis en lugar de vencimienta.

10,6,3,- Las fechas preliminares de reandlisis o de
vencimientos para IFAs pueden estar basadas ep lotes
pilote smi: {1) el métods de elaboracicn gue se ha
utilizade con los lotes piloto simula el procesa de
claheracidn a escala industrial, y {2} la ecalidad del
IFA ebtenido representa el material a producir a escala

industrial.

10,6.4.-5e debe tomar una muestra representativa del IFA

d los efectes de llevar a cabo un reanalisis,

10.7.- Muestras de retencién

ﬂ:;

10,7.1.- La toma de muestras ¢de retencitén tiene como
finalidad las posibles evaluacicnes futuras de la calidad
de locs lotes de IPAs. Mo deben utilizarse para futuraos
andlisis de estabilidad.

13.7.2.- Las muestras de retencidn de cada lote de IFA,

debidamente identificadas, se deben guardar hasta un afio

(s después de la fecha de vencimiente del lote asignada por

el elaborador, o bien, hasta tres afos después de la
distribueidn del lote, la que sea mas larga. Para IFAs
con fecha de reandlisis, deberan guardarse durante tres
afios después de la completa diﬂtribucién del lote por

pnarte del elaborador.

A |f /U i



EX-2021-02261626-GDEMEA-MESRAMEIYE BESOLOCION MN® 347

= 103 = ANEXO IV

AIMIEEND UE MENDOZA
HIKTATERIOD OF FOOWOMTE
1 ENERGIA

10.7.3.- Las muestras de retencitdn deben almacenarse en
el mismo sistema de acandicionamiento en el cual se
almacena el IFR a comercializar, en uno gue sea
eguivalente o que lo proteja adn mejor. La cantidad de
muestra retenida serd suficiente como para realizar como
minime Se guardaran las cantidades suficientes para
realizar como minimo, dos andlisis completos segun se
describa en farmacopeas wvigentes o, cuando no exista la
meonogratia correspondiente codificada, dos ansdlisis

completos sequn las especificaciones,
11- VALIDACICH
11.1.- Politica de validacién

11.1.1.= DCebe deocumentarse la politica general, los
propdsitas y el enfogque de las validacicnes de la
compariia, incluyendo la walidacidn de IoCesos,
procedimientos de limpieza, métodos de andlisis,
procedimientos de los controles en procesa, sistemas
informatizados y las personas responsables de diaefdar,

revisar, aprobar y documentars cada etapa de wvalidacicén.

hifh 50 e Los pardamaetresfatributos criticos deben
identificarse durante la etapa de desarrolle o a partir
de los datos histoérices y deben definirse los rangos
adecuados para gue la operacién sea reproducible. Esto
incluird: a- Definicién del IFA en términos de atributos
critices del prodoecte. b- Identificacidn de los
parametros del proceso que pueden afectar los atributaos
criticos de calidad del IFA. c- Determinacidén del
intervale de aceptacidn de cada parametro critice del
o proceso de fabricacion de rutina y ce los controles en

ProCeso.

11.1.3.= La walidacion debe extenderse a aquellas

operaciones gque se han determinado ccru criticas para la

calidad v pureza del IFA. #
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11.2.- Documentacién

1L

11.2.1,— Debhe establecerse por escrito un pretoceleo de
validacidn gque especifigque ceme se llevard a cabo la
validacién de un proceso concreto. El protacels debe ser
revisada y aprebade por la/s unidad/es de calidad y otras

unidades afectadas.

11.2.2.= El protocolo de validacidn debe especificar los
puntoes ¢criticos del roceso ¥ los  coriterics de
aceptacidn, asl come el tipe de wvalidacién a llevar a
cabo (p. ej. retrospectiva, prospectiva o concurrente) y

el nimern do repeticiones del proceso necesarias.

11.2.3.- Se preparard un inferme de walidacién con
referencia al protocolo de validacidn gue resumira las
resultados obtenidos, comentara las desviacicones
abservadas y extracrd las conclusicnes pertinentes,
incluidas las recomendaciones scbre cambios necesarics

para corregir las deficiencias.

11.2.4.- 5& decumentard cualgquier cambic al protecole de

valldacidn, aportando ls justificacidn correspondiente.

.~ Calificacién

11.3.1.- Antes de comenzar con las actividades de
validacion de proceso se deben efectuar las
calificaciones de los eguilpes critices y servicios
auxiliares. Normalmente, la calificacién se lleva a cabo
mediante la realizacion de las siguientes actividades,
individual o cenjuntamente: a- "Calificacidn del Diseno
(0Q): verificacidn documentada de que el disefio propuesto
de inatalaciones, eguipos o sistemas es adecusde para el
us¢ propuesto. b- “Calificacién de Instalacien" (IQ):
verificacidn documentada de que los eguipeos o sistemas
instalados o modificados cumplen con el disefio aprobade,
las recomendaciones del fabricante yio los

reguerimientos del usuario. ¢- "Calificacion operaclonal
f

A AN

=
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a de funclonamiento™ (0Q): wverificacidn documentada de
que los eguipos o sistemas instaladoa o modificados
funcionan correctamante dentra de los rangasa
cperacionales esperados. d- "Calificacicn de desempedio"
[(FQ): evidencia documentada de gque el eguipec y sistemas
auxiliares, conectados entre si, pueden funcionar de
manera efectiva vy reproducible segin el método de proceso

y especificaciones aprebadas.
11.4.- Enfoques en la validacidn de procesos

11.4.1.- La validacion de un proceso consiste en obtener
una evidencia documentada de gque el procesc, cperando
dentro de los pardmetros definides, es capazr de funcianar
de manera eficaz y reproducible de forma de cbhbtener un
intermediaric o IFA gue cumple con los atributos y

especificaciones de calidad preestablecidos.

11.4.2.- Existen tres maneras de abordar la wvallidacién.
La validacidén prospectiva es la preferida, pero existan
excepciones donde otres enfeoques pueden emplearse. Estos

enfogues y su aplicabilidad se describen a continvacidn.

11.4.3.- Normalmente se debe realizar una wvalidacidn
prospectiva para todos los procesos de IFAs3, seqln se
describe en el punto 11.1.2. Debe completarse la
validacidn prospectiva del procesce de en [FA antes de la
distribucidn cemercial del producto medicinal elaborado

& partir de ese IFA.

11.4.4.- La wvalidacidn concurrente puede aplicarss

h”;‘ﬂln! cuando no existan datos de procescos repetidos de
. “f-' j produccién, a causa de la elaboracién de un namero
ﬁfﬁgﬁj' limitado de lotes del IFA, o de la baja frecuencia de

7 "4 produccién del IFA o porque las loteas de IFA se han
igeroidndn |

elaborade mediante un progesc valldade gque ha sido
modificado. Se puede realizar la distribucidn comercial
dal producto medicinal elaborado a partir de ese ITA

antes de gue se cgencluya la wvalidacidon concurrente,

P

A g
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basdndeose en un analisis exhaustive vy en un monitorec

ecmpleto de los lotes del IFA inwvolucrades.

11,4,5.- La validacién retrospectiva es aceptable, como
excepcion, para procesos blen establecidos, donde no se
hayan observado wvariacicnes significativas en la calidad
del IFA debide a cambios en los materiales de partida,
eguipos, sistemas, instalaciones o en el proceso de
roduccidn. La validacidn retreospectiva puede utilizarse

cuando:

{1y - 5e han identificado leos atributes criticos de

calidad ¥ los parametros critices del proceso.

{#) = Be han estableclds criterios de aceptacién vy

controles en procesc apropiados.

{31- Mo se han praducide fallas significativas en el
producto/proceso  atribuibles a rcausas diferentes a
errores del operadar o fallas del equipo, ne relacionadas

con la adecuabilidad del miame,

[41= S= ha establecidn el perfil de impurezaz para el

IFR en cuestidn.

11.4.6.- Lpos lotes seleccionados para wvalidacidn
retrospectiva deben ser representatives de todos los
letes fabricados durante el perloda de revisidn,
incluyendo los lotes gue no cumpliercn especificaciones,
El numero de lates debe ser suficiente para demostrar la
conasistencia del procesa. Pueden analizarse muestras de
retencién para obtener los datos necesarios para realizar

la validacidén retrospectiva.
3 11.5.- Programa de walidacldn del procesoc

11.5.1.- El namere de lotes necesarios para la validacion
dependerd de la compleiidad del proceso o de la magnitud
del cambio en ¢l proceso gue se estd considerande. Fara

validaciones concurrentes y prospactiwvas, Se usara como
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guia tres lates de produccion consecutivos ¥
satiafactorios, sin embargo, pueden darse situaciones
donde deba garantirzarse un mayor nomera de lates para
demostrar la repreducihilidad del proceso (p. 83,
procescs complejos de produccion de IFAs o procescs de
fabricacién de larga duracién). Para la walidacidn
retrospectiva deben ewvaluarse datos de entre diez ¥y
treinta lotes consecutives, para establecer la
reproducibilidad del proceso, pudiéndese reducir esta

cifra si se justifica debidamente.

11.5.2.- Deke haber un contrel ¥ seguimiento de laos
parametres critices del proceso durante los estudics de
validacidén del mismo. Mo es necesaric inecluir en la
validacién del PICCEsg agquellos parametros no
reélacionados con la calidad; como por ejemple, variables
que se controlan para minimizar el censumo de energla o

el uso de los equipos.

11.5.3.~ La validacién del proceso debe confirmar gue el
perfil de impurezas de cada IFA sze encuentra dentro de
los limites especificados. El perfil de impurezas debe
ger comparable @ mejor gue los correspondientes a datos
del  histériceo, al gerfil determinado durante el
desarrollns o al de los lotes utilirades en ensayos

clinices y toxicelégicos, cuando corresponda.
11.6.- Revisidén periddica de los sistemas wvallidados

Los procesos ¥y sistemas deben ser evaluades pericdicamente
para verificar que siguen operando de manera wvalidada.
Hormalmente, no scra necesaria una revalidacidén cuande no se
nayan hecho cambios significatives en el proceso o sistema, ¥
L una revisién de calidad confirme gue el procesc o sistema
e produce de manera consistente material que cumple sus

especificaciones.

~

11.7.- Validacién de limpieza |

.-""’f

%
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11.7.1.- Hormalmente, les métodos de limpieza deben
validarse. lLa validacidn de la limpleza debe dirigirse a
aguellas situaciones o etapas del proceso donde la
contaminacién o arrastre de materiales pueda suponer el
mayoer rciesgo para la calidad del IFA, Por ejemplo, en
las primeras etapas puede no ser necesaria la walldacidn
de la limpieza, si les residuss son eliminados en las

etapas de purificacidn siguientes.

11.7.2,— La validacion de los métodos de limpieza debe
reflejar el patrén de uso de los eguipos. 51 diferentes
IFAs o intermeodiarics se elaboran en el misme eguipo, v
la limpieza del misme utiliza el mismo procesc, Se puede
geleccionar un intermediario o IFA representativo para
la wvalidacién de la limpieza. la eleccidn debe basarae
en la solubilidad y dificultad de la limpieza, y en el
cialecule de los limites de resaiducs basados en la

patencia, teoxicidad y estabilidad.

11.7.3.= El preteocele de validacidén de linpieza debe
daseribir los equipos a limpiar, procedimientoa de
linpieza, materiales, niveles de limpieza arceptables,
parametros a megnitersar y controlar, asi como los metodas
analitices a emplear. El protocelo indicard también el
tipo de muestras a tomar y como éstas deben recolectarse

¥ etiguetarse.

11.7.4.- El muestres dobe incluir el hisopado, las aguas
de enjuague o métodas alternatives (p. €j. extraccidn
directa], seqin convenga, para detectar residuoos
galubles e insclubles. Las métodos de muestrec empleadaos

deben ser capaces de medir cuantitativamente los niveles

||| episserksas de residuss remanentes en las superficies del eguipe

Crcraumid 8 Lrav gl

K- después de la limpleza. El muestreo por hisopado puede

B i no resultar préctice cuando las superficies en contacto

con el producto no son facilmente accesibles debido a

|5 Sy limitaciones del disefic del eguipo y/o del procesa (p.

ey, asuperficies internas de, mangueras, tuberlas,

———

== DlIVQ
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reactares con bocas de tamafic reducido o gue manejen
materiales tdxicos, eguipos pegueflos ¥ complejos, como

micronizaderes o micro-fluidificadares).

11.7.5.- Deberdn utilizarse métodos analiticos validados
gue tengan la sensibilidad adecuada para detectar
residucs o contaminantes, El limite de deteccicn de cada
métodoe debe ser suficientemente sensible como para
detectar los limites de aceptacidn establecidaa de
residuoc o contaminante. Se debe establecer el nivel de
recuperacidn que el métedo es capaz de alcanzar. Los
limites de residuacs deben ser practicos, alcanzables,
verificables y basades en el rcesiduo mas perjudicial.
Estes limites pueden establecerse con base a la actividad
minima farmacoldgieca, roxicolbégica o fisiolagica

conocida del IFR o la de su componente mas perjudicial.

11.7.6.- Los estudiss de limpieza/sanitirzacién de
equipos deben contemplar la centaminacién microbiclagica
y por endotoxinas, para aquellos procescs en los gue sea
necesaric reducir el recuento micrebiclégico total o de
endotoxinas del IFA o en aguellos otroa procesos donde
este tipo de contaminacidén puede resultar negativa (p.
oj. IFAs no estériles empleados en la produccidn de

medicamantos astériles) .

11.7.7.- Deberd realizarse un menitorso de las
procedimientos de limpleza, a intervalos aproplados
después de la validacidn, para asegurar que estos
procedimientos resultan efectivos cuando 3e emplesn en
la produccidn de rutina. La limpieza de los equipos podra
S& monitorearse por metodos analiticos y exdmenes vwisuales,
cuando sean factibles. El examen visual puede permitir
la deteccidn de una gran contaminacidn concentrada on un
drea pegqueda gue podria pasar inadvertida en el muestrec

y/o anAdlisis.

11.8.- validacién de métodos analicioos
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11.8.1.- Los metodos analiticos deben validarse a no ser
gue estén incluidos en la edicifén actual de una
farmacepea oficial u otras referencias afieclialmente
reconocidas. Me  abstante, debera  comprobarse ¥
documentarse gue todos los métodos de analisis son

adecuados en las condiciones reales de uso.

11.B.2.— Los métodos deben walidarse teniendsa en cuenta
las directrices ICH de walidacién de métodos analiticos.
Bl grade de walidacidén analitieca realirzada debera
reflejar el propdaito del anilisis v la etapa del proceso

de produccian del IFA.

11.8.3.- Antes de comenzar una validacidn de los metocdos
analiticos, debera dispanerse de la adecuada

calificacién do los egquipos analiticos a emplear.

11.8.4.- Se deben mantener registres completos de
cualguier modificacidn de un método analitice wvalidade.
Estos registros deben incluir las razones de dicha
modificacién asi como los datos pertinentes para
verificar gue la modificacién da resultados tan exactos

y fiables como el métode anteriormente establecido.
12-CONTROL DE CRMBIOS
12.- Cantrol de cambios

12.1.1.- Debe establecerse un sistema formal de cantrzol
de cambios para evaluar todss les cambios gue pusdan
afectar a la produccién o contrel de intermediarios o

IFAS.

s 12.1.2.-Los procedimientos escritos deben contemplar la
identificacidn, documentacidn, revisién y aprobacidn de
camblos en materiales de partida, especificacicnes,
métodos analiticos, instalaciones, sistemas auxiliares,
equipoa (incluyendo hardware informatice), etapas del
proceso, material de accndicianaﬁientn ¥y etiguetado, ¥

en loz software informdticos. |

. 9 ,-f.“'l"[' o JUUu’L
_ “-.,I |
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12.1.3.= Cualguler propuesta de cambic gue afecte a las
BPF deherid redactarse, revisarse y aprobarse por los
departamentos adecuades, y revisarse y aprokarse por la/s

unidad/es de calidad.

12.1.4.- Se deberd ewvaluar el impacte potencial del
cambio propuesto sobre la calidad del intermediario o
IFA. Un sistema de clasificecidén puede ayudar a
determinar el nivel de analisis, wvalidacidn vy
documentacién requerida para justificar lcs cambios en
un procese validada. Los cambics pueden clasificarse {p.
ej. comp mayores o mencrces) segin la naturaleza ¥y
extensién de los mismos ¥y segan los efectos que estos
cambiocs puedan provecar en &l procesc. Se decidiran en
base a un criterio cientifice les andlisis y estudios de
validaclén adicicnales necesarios para la justificacién

de un cambio en un precesc validado.

12.1.5.-Cuande se implementan los cambios aprobados
doboridn tomarse medidas para asegurar gue tadas los

dacumentos afectadeos han sido revisades.

12.1.6.- Deberd realizarse una evaluacién scbre los
primeros lotes elaborados ¢ analizados tras la

implementacidén del cambic aprobada.

12,1.7.- En ¢l caso de cambios criticoa deben evaluarse
los posibles efectos scbre las fechas de vencimiento o
reanilisis. 51 es necesario deberan someterse muestras
de intermediarics y/o IFAs, elaborados por el proceso

modificado, a un programa de estabilidad acelerada y/o

] al programa de seguimiento de la estabilidad.
12.1.8.- Se debe informar a les elaboradores de Zormas
- farmacéuticas de los cambios establecides en el proceso

de produceidtn y en los procedimientos de control gque

pudieran afectar la calidad del IFA.

Ll

13-RECHAZO Y REUTILIZACION DE MATERIALES

A | JU\)\A

i
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13.1- Rechazo

Los intermediarios e IFAs gue no cumplan las especificaciones
establecidas deben 1dentificarse coma tales y colocarse en
cuarentena. Estos intermediarios e IFAs ousedan ser
reprocesados o retrabajados segun se describe a continuacion.
Debe registrarse el destino final de los materiales

rechazados.
13.2.~ Beprocesamiento

13.2.1.- Generalmente sSe considera uma practica
aceptable la reincorparacién en 1 proceso de  un
intermediario o IFA, {incluyends aguellos gue no cumplen
especificacionas), y 8su reprocesadc mediante la
repeticidén de una etapa de cristalizacion u otras etapas
de manipulacién fisica o gquimica gue forman parte del
proceso establecide (p. ej. destilacidn, filtracidn,
cromatografia, molienda). Me obstante, si ss emplea el
reprocesado en la mayoria de los lotes, dicho reprocesado
deberd incluirse comoc parte del procese de elaboracion

estandar.

13.2.2.- Se considera parte del procedimiento habitual
el continuar con una etapa del proceso despues de gue
algin control en proceso demuestre gue ésta ha sido

incompleta. Esta préactica no 3e considera un reproceso,

13.2.3.— Se considera repracesa, la reincorperacidn en
gl procese de un material gue no haya reaccionado y la
repeticidén de una reaccidén gquimica, & no Ser gque sea
parte del proceso establecido. Este tipe de reproceso

deherd previamente ser cuidadosamente ewvaluads para

S asequrar que la calidad del intermediarie ¢ IFA no se
Feodnamaa y [rergd

B - vea afectada negativamente debido a la formacicn de

Ears i e subproductes ¢ materiales gue hayan reaccicnadc en
Varie

Cmrsping

E i
L BEHCR80.

| : |
Dircccinn de |
At dp aa . ak

o, 2
- 13.3.- Retrabajo
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13.3.,1.- Antes de tomar la decisign de una reelaboracidn
de lotes gue ne cumplen con los estandares ¥y las
especificaciones establecidos, se debe llevar a cabo una

investigacidén de las raranes de la no-conformidad.

13.3.2.— Los lotes gue han sido reelaberadeos deberan
someterse a evaluacidsn, analisis y test de estabilidad
(s asi se Jjustifical Junte ecan la documentacién
aprepiada para demostrar gque el producte chtenido es de
calidad eguivalente a la de las letes elaborados por el
procesa original. Frecuentemente, para les retrakajos,
el enfogue de walidacién apropiade es3 la wvalidacidn
concurrente. Mediante un protocole debe definirse el
métods de retrabaje, como va a realizarse ¥ los
resultados esperades. Asi, aun cuandc sclamente exista
un lote para retrabajar, se puede elaborar un informe
que permita liberar el lote una vez hallado cenforme en

todos sus aspectas.

o o P e Los procedimientos deben incluir una
comparacién entre el perfil de impurezas de cada lote
reelaborado con el de los lotes elakhorados por €l procesoc
establecido. S5i los métocdos analiticos dea rurina no
rasultan adecuados para caracterizar el lote

retrabajade, deberan utilizarse métodeos adicicnales,
13.4.- Recuperacidn de materiales vy solventes

13,4.1.~ La recuperacion (p. ej. de aguas madres o de
filtrades) de reactives, intermediaries o< IFAs 3e
considera aceptable, siempre v cuanda exiatan
procedimientos aprobades y los materiales recuperados
fe cumplan con las especificacicnes adecuadas para el uso

al gue estén destinados,

& 13.4.2.- Los solventes pueden recuperarse y reubilizarse
en el misme proceso ¢ en procesos diferentes, siempre
que los métodos de recuperacidn incluyan cantroles que

aseguren gque cumplen los niveles de calidad pertinentes
[}

A

i

A Wy
| |
\
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antes de reutilizarse o mezelarse con cotros materiales

aprobados.

13.4.3,— Las saolventes y reactivos nueves Yy rocuperados
s& pueden mezclar =i el andlisis apropiado demuestra gue
son adecuados para las procescs en los cuales wvayan a

utilizarse.

13.4.4.- El usc de solventes recuperados, aguas madres u
otros materiales recuperados debs documentarse de manera

adecuada.
13.5.= Devoluciones

13.5.1.- Los intermediarios o IFAs devueltos deben ser

identificadeos como tales ¥ colocados en cuarentena.

13.5.2.- 51 las condieiones bajo las cuales los
intermediarios o IFAs fueren devueltes o almacenados
{antes o durante au devolucicén), o 2! estado de los
contenedores hacen dudar de su calidad, los
intermediarics o IFAs devueltos deberdn rseprocesarse,

raolahorarde o destruirse, segin convenga.

13.5.3.- Se deben mantener registros de las

intermediarios o IFAs devueltos, incluyendso:
a— Mombre v direccion del consignatario.

b= Wombre del intermediario o IFA, nimero de lote y

cantidad devuelta.
c= Motivo de la devolucidn.

d- tlao o disposician del intermediaric o IFA

devialto.
14-BECLAMOS Y RETIROS DEL HERCADD

14.1.1.~ Todos los reclamos relacionadas con la calidad,
ya se reciban de forma verbal o escrita, deben ser

registrados e investigados de acuer a a un procedimiento
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esgrito.
14,1.2.- los registros de ceclamos deben incluirs
a- HMembre y direccion del reclamante.
b- MNombre (y, cuanda corzfesponda, titule} y nomero
de tel&fono de la perscna que efectida el reclamo.
c- MNaturaleza del reclamo (incluyendo nombre ¥y
niimers de lote del IFA).
d- Fecha de recepcidn del raclamo.
e- Arcién tomada inicialmente (ineluyendo fechas e
identificacidn de la perscna gue tomd la acecidn).
f- Cualguier accidén de seguimiento emprendida.
g- Respuesta dada al reclamante (incluyendo la fecha
en gue se envid].
h— Decisién final con respecto al intermediario o
IFA.
14.1.2.— Sa deheran mantener registros de loa reclamos
para evaluar tendencias, frecuencias relacionadas ccn el
producto y severidad, con el cbjeto de tomar medidas
adicionales %, =51 corresponde, mnmedidas correctivas
inmediatas.
14.1.4.- Debe existir un procedimiento escrito que defina
las circunstancias baje las cuales deberia considerarse
i } un retiro del mercado de un intermediario o IFA.
ﬁﬁ 14.1.5.— El procedimients de retiro del mercade debe

ez designar quién serd responsable de evaluar la
informacidn, como se debe iniciar un retiro, guién dehe
ser informade sobre el mismo y cdmo debe tratarse el

producte retirade.

14.1.6.- En caso de una situacién seria o con potencial

_
A
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riesge de wida, se debe informar a las autoridades
sanitarias locales, nacionales y/o internacicnales, ¥

solicitar sus recomendaciones.

15-ELABORADORES CONTRATADOS (INCLUYENDO LABORARTORICS)

B e Todos las elaboradores g laboratarios
contratados deben cumplir los requisitos de BPF definidos
en eosta guia. Se debe prestar especial atencldn a la
prevencitn de la contaminacidn cruzada y al mantenimiento

de la trazabilidad.

15.1.2.- LlLos laboratcorios y elaboradores contratados
deben ser evaluades por el agente contratante para
asegurar gue las operaciones gue tienen lugar en las

instalacienes del agente contratade cumplen BPF,

15,1.3.~ Debhe existir un contrate o acuerdo Zormal
escrito y aprobade entre contratante y centratade gue
defina en detalle las cespeonsabilidades de cada parte en

cuanto a BPF, incluyendo las medidas de calidad.

15.1.4.- El centrate debe permitir al agente cantratante
auditar las instalaciones del agente contratado respecto

al cumplimiente de BEF.

15.1.5.- Cuande =se permita la subcontratacién, el
contratade no pasard a un tercero ninguna parte del
trabajo gue le haya sido confiado con arreglo al contrato
sin gue el contratante lo haya evaluado y aprobado

praviamento.

15,1.6.— Los registros de elakoracidn y analisis deben
mantenerse en el lugar donde se realiza la actividad ¥

estar facilmente dispanibles.

15.1.7.= Mo deben realizarse cambios en el proceso,
equipos, métedos analiticos, especificaciones u atros
requisitos contractuales a no ser qgue el contratante esté

informade y apruebe los cambiosg.

RESOLUCION N® 3497
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16- ACENTES INTERMEDIARIOS, COMERCIALIZADORES, DISTRIBUIDORES,
FRACCICWADORES, REENVASADCRES Y REETIQUETADORES

16.1.- Ambito de aplicacidn

16.1.1.- Esta seccién aplica a cualguier parte gque, no
tratidndose del elaborador original, pueda comercializar
y/o adguirir, fraccianar, Ieenvasar, regtiguetar,

distribulr o almacenar un intermediarioc o IFA.

Lo FEZ - Todos los agentes intermediarios,
comercializadores, distribuidares, fraccionadares,
reaenvasadores y reetiquetadores cumplirén las BPF segun

s& definen en esta guila.
16.2.- Trazabilidad de los IFas ¢ intermediarios distribuideos

Los agentes intermediaries, comercializadores,
distribaidores, fraccionadores, reenvasadores Y
reetiguetadores dispondrén de la trazabilidad completa de los
Ifhs o intermediarios gue distribuyan. Los documentos gue

deben mantenerse y estar disponibles incluyen:
a- Identidad del elabarader original.

h- Direccién del elaborador criginal.

c- Ordenes de compra o pedidos.

d=- Documentes relacicnados al transporte,

e- Documentos de recepcldn.

f- Nombre o designacién del IFA o intermediario.
g— Himero de lote del elaboradeor.

h- Registros de transporte y distribucian.

i- Todos los Certificados de Analisis originales, incluyendo

las del elaberador original.

4= Fecha de vencimiento o reanalisis.

-
|
]
|
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16.3.= Gestidn de la Calidad

Los agentes intermoediarios; comercializadores,
distribuidares, fraccionadores, reenvasadores ¥
reetiguetadores deben establecer, documentar e implementar un

sistema efective de gesticn de la calidad.

16.4.- Fraccionamiento, reenvasado, reatigquetadeo ¥

almacenamiento de IFAs e intermediarios

16.4.1.- El fracciopamiento, reenvasada, rectiguetado vy
almacenamiento del IFA o del intermediario debe
realizarse bajo adecuadas normas de BPF, tal como se
estipula en esta guia, para evitar confusicnes y pérdidas

de identidad o pureza del intermediario o IFA.

16.4.2.=- El fraccionanmiento y reenvasado se realizara
baje condiciones ambientales apropiadas para evitar la

contaminacidn o contaminacidan cruzada.
16.5.- Establlidad

51 el IFA o intermediarioc es reenvasade en un tipe de envase
diferente al utilizado por el elaborader, se llewaran a cabo
estudios de estabilidad para Jjustificar Ias fechas de

vencimiento o reanalisis asignadas.
16.6.- Transferencia de la informacidn

16.6.1.- Los agentes intermediarios, comercializaderes,
distribuidores, fraccicnadores, reanvasadores ¥
- reetiguetadores deberdn transferir toda la informacicn

e bhon de calidad ¥ la documentacién de registreo recibida del

! ﬁi. elaborador del IFA o intermediaris, al cliente vy
_ Yiceversa.
16.6.2.- El1 agente intermediario, comercializador,

distribuideor, fraccicnadaz, reenvasador o reatiguetader
que suministra el intermediario ¢ IFAR debe proporcionar

al clieate el nombre del elaborader original y el/flos

°
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nimero/s de lote suministrados. 16.6.3.- El agente debe
proveer también la identidad del elaborador original a
las autoridades regulatecrias, ingluyende la autorizacidn
de funcicnamientc emitida por la Rutcridad Sanitaria del
pals de origen, cuande asi lo reguieran. El elaborador
original puede responder a las autoridades regulatorias
directamente o a través de sus agentes autorizades,
dependiendns de la relacién legal entre &stos y el
elaborador original del IFA o intermediaric (en este
contexto "autorizade" significa auterizade per el
elaborador}. 16.6.4.- Deben cumplirse los reguisites
especificados para los ecertificadeos de analisis

incluides en la Seccién 10.4.

AIDIERND DE MENTOTA
T FNFRGIA
16.7

.- Tratamiento de reclames y retireos del mercado

16.7.1.- Los agentes intermediarios, comercializadores,
distribuideores, fraccionadores, reenvasadores o
rectiquetadores deben mantener registros de los reclamos
y retiros del mercade, tal come se especifica en la
Seccién 15, para todos aquellos reclamos y retiros de

mercado gue lleguen a su conocimiento.

16.7.2.,- 5i la =situacidén la exige, los agentes
intermediarios, comercializadores, distribuidcores,
fraccicnadores, reenvasadores o reetiguetadores deberan
ravisar los reclames junte con el elaborador original
del IFA o del intermediarie para determinar =i debe
iniciarse alguna accidn adicional, o bien con otros
clientes que puedan haber recibide =1 intermediaric o
IFA, o bkien con las autoridades regulaterias. La
investigacién de la causa del reclame o del retiro del
mercade debe ser efectuada y documentada por la parte

correspondienta.

16.7.3.~ Cuando un reclamo este referido al elaborado:
original del IFA o del intermediario, el registro

mantenido por los agentes, intermediarios,

P | | var\/\

RESOLUCION NY 32497
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comercializadores, distribuidares, fraccionadores,
reenvasaderes o reetiquetadares debe incluir cualguier
respuesta recibida del elaborador original (incluyendo

la fecha e informaecidn proporcienadal.
16.8.- Tratamiento de las devolucliones

las devoluciones deben tratarse tal como se especifica en la
Seccidn 12.52. Los agentes intermediaries, comercializadores,
distribuidores, fraccicnadaores, reenvasadorog ¥
reetiquetadores deben mantener la documentacion relativa a

logs IFAs o intermediarios devueltos.
CONMDICIONES RESQLUTORIARS

Geran copnsideradas cemo causales de condicién resslutoria las

siguientes:

Mo corregir las fallas administrativas y operativas identificadas
por las autoridades de control, en los plazos establecidos en la

comunicacidn que se expida.

Mo dar cumplimiente al protocole de seguridad gue se establezca en

las requlaciones técnicas.

Realizar promocién o publicidad a través de medios de comunicacion,
redes saciales, wvolantes o cualguier medic, de semillas para
siembra, plantas de cannabis, cannabis y derivados, con excepcién

de eventos académicos o clentificos.

Wo inieciar las actiwvidades auterizadas luego de seis (6) meses,

cantados a partir del otorgamiento de la autorizacidn de la ANMAT
.'._"!
Foriybera de Ii

““uﬂwwwl Mo solicitar la modificacidén de la autorizacién dentro de los 30

1: dias calendarie siguientes a la ocurrencis del hecha, cuando se

bt L= el | roegenten:

i
£rr |.1_.£.'||‘!J.'- |
Wi nivieaeloy |

a) modificaciones en la representacidn legal,

b} modificaciones en cuanto a la propiedad, posesién o

tenencia del inmueble o inmuebles auteorizados para desempefar

=

| |
A |



EX-2021-02261626-GDEMZA-MESARMELYE RESOLUCION N® 387

= 121 = ANEXO IV

tHIBIERRG DE MENDOLA
HIKISTERIO OE ECOomcMis
T EKERGEA

las actividades establecidas en el presente titulo.

Impedir, obstruir ¢ rehusarse a permitir el acceso de las
autoridades para el ejercicio del control administrative ¥

cperatlivo.

Realizar transaccienes gue invelucren semillas para slembra,
plantas de cannabis, cannabis o derivados del cannabis con personas

naturales o juridicas gue ns cuenten con autorizacidn.

Destinar las semillas para siembra, la planta de <annabis, el
cannablis, o sus derivados para fines que no gean cientificos o
medicinales, o realizar actividades no contempladas en  1la

autorizacign.

Se determine gue el domicilic autorizado neo existe, se encuentra

en estado de abandana a no se encuentra en funcionamiento.

Se tenga indicic de la falsificacidn, alteracién u emisidn en los

soportes que respaldan los registras y movimientos del cannabis.

Haya falsificacidn o alteracidén en los deocumentos presentadss ante

las autcridades de contrel.

Cuande se verifique gue ol sclicitante ha sido declarado
responsable penalmente por delitos de trafico de estupefacientes y

conexos, luego de haberse expedido la respectiva autorizacidn.

Candlcidn resolutoria. La autoridad que otorgd la autoriracidn
podrd, mediante resplucidn motivada, declarar la condicion

resalutoria por la comisidén de las faltas indicadas anteriormente.
PROMOCION AL DESARROLLO DE FPROYECTOS

En ningin caso los proyectos de cultives de cannabis para fines de
5 investigacién y/o medicinales avalados por la Ley N® 3238, podran
ser utilirados para legalizar plantaciones gue preexistan a la

A salicitud de los peguefies ¢ medianos cultivadores lacales.

[

1]
|

L\ | ! I A/
sl | / UL y
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MINISTERID OF FIENOHIA
¥ FRERGTA

FORMULARIOS

1-FORMULARIOS UNIDAD DE CONTROL DE CANNABIS

1.1-FORMULARIO AGRICULTURA CULTIVO

[L SOLICITRANTE |

a) Razdn Sccial:
by N de CUIT:
a) Domicilio Legal:

[2 REPRESENTANTE LEGAL |

a) Hombre:

by N de Documento:

) Cargo on la institucidn:
d) Correc electronico:

2] Teléfono:
£) Domicilia Legal:

K] RESPONSABLE TECHICO

al Hombre:
B H* de Documento:
el N® Matricula:

d} Cargo en la Institucidn:

&) Correc electrénico:
£ Teléafono:
qh Domicilic Legal:

RESOLOCIGM H°

H FERSONA HUMANA O JURIDICA QUE DESARACLLA LA ACTIVIDAD

aj Frapiﬂta;;]
T AT Prmductu[::]

| Ministera de |

I_'.f||.|:.'!_-4-||r|-..l,l.'ll b:| HD HUT

= I
oo 8 2] H° RENSPA

¥ g B INFORMACION DE LA PROPIEDAD
r'-\' Lals I
| a) Dircccidn:
-

bl Antecedentes |

Tipo de actividad realizads

\ i ; | / l/"l-/{/b

Y, 1 ¥
- A

- . Ly .___-'" |

397
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GORIERND [E HERDOLA
MINISTERTS DE ECOHOMTA

r FNFRCTA
Superficie efectiva ocupada
Periodo de realizaciodn
z) Coordenadas geograficas de los wértices en WGSBS
d) Coordenadas geogréficas de los puntos de acceso en WGSE:
a) Coordenadas geograficas del area deatinada al cultivo an WG584

[& ACTIVIDAD CULTIVO |

al Tipo de Produccidn

Indoar

Greenhuu54::]
Qutdoor [:]

=} Material Vegetal

D Semilla Poder

germinativo y pureza [::
Flantin
VYariedad/clon/seleccidn
Origen
§ da THC
Cantidad

ch Superficie efectiva de cultivo

d} Densidad de plantacidén

e Riega presurizado si
ne
£ Malla antigranizo ai
_E:J_ no
=1 Malla antidfidos s5i
:I
o ne

hi Implementa BPA =si
na

1} Equipamiento relewvante en el proceso productive

-- '\/\/
, JUV

II-

il Tipo de coaecha
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LOHSL NG DE MERLOLA
MINIGTERIO DE FOCHCHIA
¥ FRERGIA

K Tipe de secado ¥y acondicionamiento

[7 EMPRESA PROVEEDCRA DEL MATERIAL VEGETAL]

a) Tipo de empresa
Importadora de semillas
Vivero proveedor de plantines

B} MNombre:

c} Pais de origen:
d} Direccidn:
a) Correo electrdinico:

f} N® de CUIT:

2] EMPEESA COMPERADORA DE INFLORESCEMTIARE SECAS
al Hombre:

b Pals de ocrigen:

c} Direccidn:

dl Correo electrénico:

e] H° de CUIT:

ADJUNTAR

1. Solicitud de autcrizacidn de produccidn primaria de Cannabis
sp. no psicoactivo para uso medicinal.

2. Declaracidén jurada del Fepresentante Legal.
3. Daclaracién jurada del BResponsable Técnico.

4. Copia de documentes nacional de identidad del Responsable
Técnico y Representante Legal.

_— e 5, carnet de matricula del Responsable Téenico.
! . fL' 6. Page anual de la matricula del Ingenierc Agrénomeo, Representante
—_l Técnica,

(Bt 7. Titulo de propiedad o contrate de arrendamlente con expresa
— autorizacién del propietario para la realizacidn de la actiwvidad,

8. Croguis de ubicacion.

%, Croguis con descripcién de las instalacicnes, fuente de
alimentacidn y Areas de cultive dentro del establecimienta.

’I

_ |'
- ,arfh e . / | kxu\/t/
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GOBIERNG [E WENDILA
MINISTERIO DE EionoMls

Eofmie v Lrrrgis

¥ FMNERGIA

10, Croguis de distanciamiente & caminos cercanas y centros
urbanos.

11. Localizacidn del establecimiento en mapa (imagen
geoarreferenciada WGS 84).

12. Habilitaclén del predic para el desarrocllo de la actividad
otorgada por el Ministerio de Seguridad.

13:; RUT

14. REHSEA

153. Programa de trabajo y plan de cultivo.

16. Plan de MIEPE.

17. Procedimiento de Trazabilidad.

18. Procedimiento de stock.

19, Procedimients de desechos.

20. Autorizacidn de importacién de semilla.

21. Flan de contingencia ante eventual fuga de material wvegetal.
22, Analisis quimica, fisico y micrebiolégice de agua de riego.
23. AnAlisis quimice, fisice y micrebiclégico de consume.

24, Analisis quimico, fisico y microbioldgico de auelo.

25. Informe de cosecha.

26. Autorizacidn de trasladeo o trédnsito de material vegetal.
27. Informe de finalizacidén de ciclo de cultiva.

28. Contrato de compra de flores secas y autorizacidn a elaboracidn
del industrial, en caso que su elaboracidn sea por parte de un

Lercero,




EX-2021-02261626-GDEMEA-MESASMETYE

- 126 - ANEXO IV

GOHLERKND DE PENDOIA
HTRIRTERID OF EOO%OMTA
T ENERGEA

1.2-FORMULARIO DIRECCION AGRICULTURA: VIVERO

RESOLUOCIGHN M® 3487

il SOLICITANTE |
al Razdn Social:
b] N® de CUIT:
c] Domicilio Legal:
2 REPRESENTANTE LEGHﬂ
al Hombre:
=3 K® de Documentos:
) Carge en la Institucion:
d) Correo electroénico:
el Teléfono:
f] Domicilio Legal:
3 RESPONSABLE TECHICO
a) Nombre:
b) " de Documenta:
c) K® Matricula:
d} Carge en la Institucién:
e} Correo electrénico:
f) Taléfanaos
g’ bomiecilie Legal:
i PERSONA HUMANA O JURIDICA QUE DESARROLLA LA ACTIVIDAD
aj) Propietal
Ercductﬂ{::]
by  N® RUT
¢} N® RENSFA
d) N°® RENFO
5 INFORMACTICON DE LA PROFPIEDAD
al Direccidn
bl Antecedentes

Tipo de actividad realizada

Superficie efectiva ccupada
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(HHIERND DE MENDOLA
HIHISTERIC OE ECOHCMTA

¥ ENERGIA
Periodo de realizacién
a5} Coordenadas geogriaficas de los wértices en WGSE4
d) Coordenadas geocgrdficas de los puntos de acceso en WG3E4
&l Coordenadas geograficas del Area desatinada al cultivo en WESE4

|6 ACTIVIDAD VIVEROD

al Tipa de Produccidn

Indoor

Greenhﬁuses[::]
b) Material Vegetal {semilla) Foder germinative ¥
pureza

Variedad/clon/faeleccidn
Crigon
%+ de THC
Cantidad
& Superficie efectiva de cultive

dy Denzidad de plantacidn

el Riego presurizado si

no

f] Malla antigranizo sl
na

gl Malla antidfidos si
no
hl Implementa BPA =i
no

T EMPRESA PROVEEDCRA IMPORTADORA DE SEMILLAS

al Hombre

Pais de arigen
Direccidén

Correo electridnico:

H? de CUIT:

EMPRESA COMERADORA DE PLANTINES rd

| |




EX-2021-02261626-GDEMZA-MESASMELYE RESOLUCIGH N° 397

= 128 = ANEXO IV

FIHEIERND DE MENDOTLA
HINTSTERIG DB ECORCMIA
T ENERGIA

al Nombre
=} Pais de origen
o) N® de CUIT

ADJUNTAR

1) Solicitud de auterizacidén de produccidn primaria de Cannabls
sp. 0o psicoactiveo para uso medicinal.

2] Declaracién jurada del Representante Legal.
3] Declaracitn jurada del Responsable Técnico.

4) Copia de documentes nacional de identidad del Responsable
Técnico v Representante Legal.

5] Carnet de matricula del Responsable Técnico

6] Fago anual de la matricula del Ingeniero Agrénomo, Representante
Técnica.

7} Titule de propiedad o contrate de arrendamientc <on expresa
autorizacidn del propilotario para la realizacién de la actiwvidad.

8) Croguis de ubicacién.

%) Croguis con deseripeién de las instalacicnes, fuente de
alimentacién y Aareas o naves de produccisn dentre del
establecimiento.

10} Crequis de distanciamiente a caminos cgercanos Y Centros
urbanes.

11; Localizacién del establecimiento en mapa {imagen
georreferenciada WG5S B4).

12} Habilitacién del predioc para el desarrolle de la aetividad
ctorgade por el Ministerio de Seguridad.

13) RUT
14) REWSEA
15) REHEO

18] Programa de trabajo vy plan de produecidn del wvivero.

17} Plan de MIP.

whivtemio de |

.'||.llu'rrrr|;|';-‘ 18:‘ Frl:ll:edimiﬂﬂtﬂ d'E Trazabilidﬂd-

} 1%9) Pracedimiento de stock.
— el 200 Procedimiente de desechos.

prctae || 21) Procedimiento de eliminacidn de plantas madres andmalas o fuera
e de tipo.

221 AButorizacicn de importacién de semilla

7 A
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GORIERNG TE HEKDOLA
MINISTRRTO DE ECONOMTA
¥ EXFRGHA

23] Plan de contingencia ante ewventual fuga de material vegetal.
24) Rnalisis guimice, fisice y microbielégice de agua de riege.
23) Analisis guimice, fisice ¥y microbioldgico de consumo.

28) Andlisis guimice, fisice ¥y microbiclégico de suela.

27) hutorizacidn de traslado o transito de material wegetal.

28) Informe de despacho de plantines identificadeos y rotulados.

29) Contrato de compra de plantines por parte de terceras.
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GOBIERNG TE WENDOLRA
MINTSTERTO DE ECCHOMIA
¥ FEFRGHA

2=-FORMULARIOE ISCRMEN

2.1-INSPECCICN PRIMERA VISITA PRE-AUTCRIZACION

En. la JTIpcalidad He ccwiew ++ Hepartamento da

..... + Previncia b a log Liahi

dias del mes de: oo i de 2021, razan sacial

....... . RHCYFS N°© e

egtablecimientss i i i e i e R i los
inspectores a Y SRS

En representacicén del Institure de Sanidad y Calidad Agropecuaria
de Mendoza, constatan la “Seclicitud de actividades de cannabis-

Anexe II" aprobada por UCC y DA segun  ndmero de ticket

smim T T LT e

Flancs  detallados y/o  croguis generales ubleacidn  del

establecimiento, se adjuntan.

Croguis detallado de etapas de cultivoe se adjunta
Cantidad de plantas estimadas a producir: ..
Superficie estimada y/o contenedores: ...

Funtos de geo posicionamiento de los wértices del lote Lat/Laong

1 ¢ i e
R ¢
3 s '
4 e e o

 Lugar de guarda de semillas

L A T I T s o e e i s e S Ll .
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GOHEERKND DE MENDOLA
HTRIATERTG DF FOONCMTA

RESOLUCION N° 397

¥ ENERGIA
FIEMA DEL DIRECTOR FIRMA INSPECTOR FIRMA INSPECTOR
TECHICO
DE SIEMBEA
ACLARACTION RCLARACION ACLARACION
SELLO SELLG SELLO
Distanclamientos
Centros urbancs
Autas nacionales y provinciales .aaccaocoos. S —
IaL L e s e A L W e s i s o e s i
R o e e L 1 O B B o e N R0 R LRI e LA e ek e 1,
A otros productores de Cannabls sp .
Presencia de barreras visuales
Otras chSErVacionesS.ua.
Inicic de cuadernos de existencia Y actividades
“ o
Segin lo conatatado =3y} la oresente Sa procede a
2.2- INSPECCION DE SIEMBRA
| BN LA LOCALIDAD DE DEPARTAMENTO DE vicimumumimrimermsris
ly_ iPRDVINCIH A LOE aiw DIAS DEL MES DE cciun DE 2021

||

RAZON SOCIAL:
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FIRIEFNG TE HENDOLA
MINISTERIO DR ECOHOHIA

¥ FRFRRGHA

ESTRAELECIMIENTO! ciimimimimini
Los inspectoros e e ¥

an representacidén del Instituteo de Sanidad y Calidad Agrcocpecuaria

de Mendoza.

Soliecitud de actividades de cannabis-Anexo II" aprobada por UCC ¥

DA

seqin nimers de ticket ciiciisccosiomeeees

132 = ANEXC IV

RESOLUCION N°

TIPO DE PRODUCCICHN a campa
(“autdoor”), interior

(*indear”) o invernadero.

MATERIAL EMPLEADD

CULTIVAR

DAY H°

N® LOTE

_| CANTIDAD DE

SEMILLAS/GRAMOE

SIEMERA EN (especificar contencdor si corresponde)

HORA IHICIO .. i

TIPFD DE SUSTRATO UTILIZADG..

/ '|

357

P PR P T T T B T R TR T
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GOH1EHNO LE MEN[ER
HINTETFRTO DE ECONOMIA

T ENFROGIA

FRECINTADD E IDENTIFICACION DE CONTENEDCRES {describir lugar v

especificar namerc correspondisnte)

CODIGE PRODUCCION CANNABRIS .

Los envases contenedores de la semilla empleads se dejan en poder

del productor.

Eronamiay Cnerpia
i

Serrrova de ||

FIRMA DEL DIRECTOR FIRMA INSFECTOR FIEMA INSPECTOR
TECNICO
ACLEBRCTIAN ACLARACION ACLARACION
' SELLO SELLO SELLD

T Nery
irne 1‘| e

_.l |
E-i-—ﬂj&':!rln !; /

Aominr e ki

)M

— - [
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GOBLERND L# MENLRILA
MIKTATERIO DFE ECONCMTA
¥ ENERGLR

2 .3-INSPECCION DE GERMINACION

En la localidad de .. departamenta de

PRt et B o b B B e T N B e e do s el el . L Bttt A

dias del mes de i G da 2021, razédn gsacial

N RNCYFS v S R S Y

establecimiento e e S e e e A los
inspactoras v

en representacidn del Instituto de Sanidad y Calidad Agropecuaria

de Mendoza.

Solicitud de actividades de cannabls-inexo II™ aprobada por UCC y

OA

segin numero de ticket

COMTENEDOR M°

% LOTE

CUOLTIVAR

EXISTENCIA DE EJEMPLARES VIVOS

% DE FALLAS

S5 constata gque las plantas s¢ encuentran en {(buen { Mal} estacds

sanlitarioc . R R S s

Segqiin el conteo realizade 21 stock de plantas germinadas es
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3R ERNG CE MEKDOLR
MINISTERTD DF FICHOW1A

¥ EXFEGIA
Revisidn del lugar definitive de cultive
ObSe eV AL OB B e it masiam s
III
/
r __ /
-HH"-.
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GOH1EHNO DE MENICIA
MIMISTRRTO TFE ECOMOMEA
T ENEHGIA

2.4-INSPECCION DE CULTIVO

En 1la localidad de — .. departamento de
oo spoparlrvichs SeiretsseiannisEieg A O sk

dias del mes de e g de 2021, razdn gocial
..... . RNCyFS H* e e e AR
establecimiento  caco.. AP A R L los
inspectores D s Y

en representacién del Instituto de Sanidad y Calidad Agropecuaria

de Mendoza.

Solicitud de actividades de cannabis-hnexo II" aprebada por UCC y

Ch

sequn nimera de ticket -

Acta de Inspeccién de germinacidn n® .

N® LOTE: CULTIVAR:

EXISTENCIA LDE EJEMPLARES VIWVOS

PLANTAS FUERA DE TIPO

PLANTAS SECARS

= CONTEG

LMﬂm::-ﬂ

E_ 1]
S |EE constata gue las plantas se encuentran en (buen / Mal) estadeo

L

" |=anitariq e i S L e i

Segun el conteo realizado el stock de plantas gbservadas o5

e o

9} W
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AIBLERNG DE MENDOLA
HINISTERIO DE ECCwoMia
Y FNERGEIA

Se  INDFNTIFICA el lete con el RY  de

Revisién del lugar definitive de cultive

RESOLOCION M°

trazabilidad

397

Jbhservaciocnes i
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GORIERND TE MENDOLA
WINISTERIO DR EOCNOHTA
¥ ENERGIA

2 .5-THSPECCION DE PRE COSECHA - EXTRACCION DE MUESTRA

tn  la localidad de mwmies  departaments  de

........ i JProvingls aciesiiuisimmm @ S e
dias del mes Al e de 2021, razon social
= — ERCyES pae i R S
CEEEDleCimienbo i ————— i S ¥ les
inspectores e AR -

en representacién del Instituto de Sanidad y Calidad Agropecuaria

da Mandoza.

Salieitud de actividades de cannabis-Anexe I1I" aprobada por UCC y

[A segun nimero de ticket . R

Acta de Inspeccién de inspeceidn de cultivo n® —

Se IDENTIFICA el lote con el N° de trazabilidad .co=...c.onn ST
N® LOTE: SUPERFICIE A MUESTREAR
ESTADG DE MADUREZ PLANTAS A MUESTREAR

DENSIDAD DEL LOTE CANTIDAD DE INFLORESCENCIAS

IDENTIFICACION MUESTRA 1

IDENTIFICACION MUESTRA 2

[SHIEE |-c|-rlel—-|l
-':.'u—uvl'.nn-[ull
____?T‘_ﬁSG constata gue laa plantas se encuentran en (buen / Mal) estado

Trrrbwiade
Cipiree

[sanitaric.. g e P S S

1a

_’.’. il 2 - -
7 inde [|Segin el conteo realizada 21 stock de plantas observadas es
I|'.. 1

A ) i
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GOHIERND Dk MENDOZA
MINISTERID 58 EcOHMIA

¥ ENTRGIA
REevisicn del lugar definitiwvo da cultive
La muaestra serd analirzada poT el laboratoric
habilitado para realizarle andlisis de THC tesat.

En oste mMismo acta se deja inmevilizado la totalidad del lote hasta

tante el Organismeo de Aplicacidn autorice la cosecha del mismo.

Ohsarvaclones . .ciessoiag i s
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B IERND DE MENTOTA
MINIGTERIC D& ECOHCMTA
T ENEEGIA

2, 6-INSPECCION DE COSECHA

En la localidad de e+ departamento  do
rovincia sbeizd B OTRDE R
dias del mes de e de 202%, razdn social
RNCYFS Ne®
eatablecimiento EAR s los
inspectores PITERY... |

en representacién del Institute de Sanidad y Calidad Agropecuaria

da Mondoza

Soliecitud de actividades de cannabis=-Anexc II* aprobada por UCC vy

CA

segqun nOmero de ticket T

Acta de Inspeccidn de Pre=-cosecha extraccicn muestra

I_IGI

Se I[DENTIFICA el lote con el H° de trazabilidad ...-..........-

N? LOTE: SUPERFICIE A MUESTEEAR

ESTADD DE MADUREZ PLANTAS COSECHAR

TIPC COSECHA DISPOSICICN FINAL

CRNTIDAD DE BCLSAS

Las plantas/flores cosechadas se depositan el -

L&
; i |
interviene con precintes n'a.. stasi / .
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IBIERRD DE MENDOLA
HIKIATERTO OF ECCsoMTA

Y FKERAEA

Reviszian del lugar definitive de cultive
La muestra serd analizada por el labsraterio
habilitado para realizarle analisis de THC rorar.

En #ste mismo acto se deja inmovilizado la totalidad del leate hasta

tanto el Organismo de Aplicacién autorice la cosecha del misma.
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XOTERRS DE WENDOZA
MiRENTERIO D EOOHNOMIA
T EhERGLA

LIBRDO DE ACTIVIDADES CANHABRIS
UNIDAD DE CONTROL DEL CAWNHABIS
Paricdo: fgricala N™ e iuii
Libro de Actividades K® ...
Pertenece ar . i s
IMPLEMENTACION DE BUEMAS PRACTICAS AGRICOLAS
LIBRO DE ACTIVIDADES

Este sistema de registro acompafiard todo el process de

produceidn en su establecimiento.
JPARA QUE SIRVE?

Para conocer la historia de lo producide, ¢3 una herramienta
de gestién donde se puede saber gué labores culturales se
realizaron, qué productos fueron utilizados, inclusc si

algin evento climitico sucedidé en la temparada, etc.
(COMO DEBEN SER REALIZADOS LOS REGISTROS?

Cehen ser registros reales de lo que ocurrid en el campo ya
gque scn los pllares para poder armar un sistema de

trazabilidad.
Tener en cuenta:

Cuanda usted inicia el Libro de Actividades, piense

gque estd incorporando una nueva herramienta
Llene los registros en el momento que hace la tarea.

El Libro de Actividades debe estar en la propiedad

| MEmisteriade |

[eonomiay Lnergia
| ™y

. h |
: Terrriaringda
| Denpuar Py Correry

e

|I -

| i
Orietinas |
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GOETEFRD DE HENDOZA
MIKICTERID L Eronier]d
* BKEHLLA

siempre, disponible para inspactores, auditores, etc.
Tiensn que ser clarcs y entendibles.

Ona vez gue los registros estan llenocs pasan a 8er un

docurents gque identifica su produccicn.
DATOS PERSOHALES

Datos dal Productor

Razén socilal o Propietarie:

RHNC ¥ FS: R p——

Titular: Fie RS,

Establecimienta: ..

N® TICKET £ saan

Direccidn: .o P

Celula=: kiR

Emmaddd il i S, e

Encargads del predio: - ke s
Celular: b P o

Director Tacnico

Hembre 3 Apellideo: -
N2 deMatebeuda e dehe e Celular
E-mail: TS o e
Firma del propictario: A S
PR Firma del Director TECOICO cwmmememeee -
P i ia e u
Leonoemde y Lrarpis
T | a
Ut i { !
- 5hr-ll'-':1 da- || ~ | Wl
el |_, L il i jh\ |
| F) ot |
| Diwetticane || e |
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GOBIERRG DE HEMDGZA
U W ETERTO DE EOCHDMIA

T RREMIILA

Croguis da la propiledad

Indicar con la mayor precisidn: limites y vias de accesc;
sectores destinados al almacenamiento, acopic y guarda de
gemillas & insumos; distancia a centros urbancs, rutas
nacicnales e instituciones educatiwvas, distancia a otros

cultives y otros cultivos de capnabis sp
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GOBIEFND OE HENDELM
MIKISTEEID DE - Roorios]l s

T hhbRLLA
Datalle de la propiedad y las parcelas [Desbe estar N
realirzado al maximo detalle) lI:,':I-+-E

| ] ] 7]

Coordenadas GPS (vértices de la propiedad):
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3-FORMULARIO SEGURIDAD FARA TRANSPORTE

FORMULARIC DE TRANSPORTE DE SEMILLAS

CAMNMABIS ¥ SUS DERIVADDS.

_'i_ e _;::-El-ll:l
Himera de
licencia del
remitente

Titular de la
licencia
Ciudad ¥

departamento
de remisidn

PARA SIEMBERA,

EPes

RNCyFS N°:

PLANTA DE

RESOLUCIGN N° 347

Hamero de
licencia del
destinatariao

Titular de la
licencia
Ciudad y

departamento
de destino

Cemilla TrElore 'N“' CPC
5 para Lot scercia LOte
R siembra | as cannab| e =
jcia is cannabi
3 no
psiceac
tiva
=
N .
i Flanta EANEIDAD
Varied a//Lot LOTES
ades B

Mimera de sello a precinto de seguridad

Tipn y Ho.

Carrdrifnda T

o [ |

e Fecha
documento
! meresa de transporte
(ai aplieca) i
Hombre Ho. Ko, de
del documsnto licencia
conducto de de‘
identifica transito
cildn
Marca del Tipo de
Patente vehicrulo vehicul
vehiculo
’ Fecha
Fecha de envie 1emite de
e entrega -~ - f y A
.,’Tr“ﬂr ™, il J ﬁ/,:1“/tfixfkuf
g i\ 7
o h :5;“_J |
|
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GIMIERND [F, MEXTOTE
MINISTERLD 1% ECONOHIA
T ENERGIA

Hombre Nombre
DHI. oI
Firma Firma
Fecha Fecha
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GUBTE=NG [E MEROTA
MILISTERLD [ L.'.'lJN'.!Hl.I".
¥ ENERGIA

4-FORMULARIOS DE SALUD, DESARROLLO SOCIAL ¥ DEPORTES

SOLICITUD DE HABILITACION DE ESTABLECIMIENTOS ELABORADORES, Y/0
FRACCIONADORES ¥/0 IMPORTADORES DE DROGAS VEGETALES, PREPARADOS DE
DROGAS VEGETALES Y/0 MEDICAMENTOS HERBARIOS Y/0 MEDICAMENTCS
HERBARIOS DE USO TRADICIONAL

Se debe presentar una nota de solicitud de habilitacidn con la

siguiente infermacién y documentacién:
1} Dates da la empresa:
a) Wombre o razén social
by N® de CULT
c) Domicilie legal
d) Domirilio de la planta
2} Datos deol representanta legal de la emprasa
ay Mombre y apellido
b) Domicilia
c] Tipo y W? de documento
3) Datos del director téecnico
a) Hembre y apellide
h) Tipo y H® de documento
) Titulo profesional Farmacéutico
d} MWamera de matricula profesional provincial
4) Bubro propuesto

5) Firma y sello del representante legal y del director tacnico

6) Documentacidén que debe acompafiarse con la solicitud

Frergl

o

0
i

a) Recibo de page de arancel correspondiente

b) Plancs de la estructura edilicia; se debe presentar un plano

+ firmados

L/ -’(/{'/l\

. eriginal y dos copias heliograficas, escala 1:10
b
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MNATFRYD T HENDOLS
MIMLATERID DE ECosorls

o R |

1 ENEFGLN

por el directer técnico y el representante legal de la firma.
En los planocs debe indicarse el destino de cada una de las

4reas y sus respectivas cotas.

c] Copia autenticada del titulo de propiedad, contrato de
locacién u otre documento gue acredite la tenencia de la

eatructura ediliesia.

d) Cocpia autenticada del estatuto social de la empresa,

inseripto ante la Inspeccidn General de Justicia.

e] Copia del certificado de inscripeién de la empresa ante los

entes impositives nacicnales.
f} Copia del certificado de matriculacién del director técnico.

g) Copia autenticada de la habilitacion de la estructura

edilicia otorgada por la Autoridad Municipal competente.

h] Copia autenticada de la habilitacidn de la empresa atargada
por la Autoridad Sanitaria Provineial cuando corresponda. En
el caso, que la Autoridad Sanitaria Provincial manifieste no
habilitar determinados rubros o delegar tales habilitacicnes

an la AMNMAT
Disposicidén 5482/2015
PLAN DE ELRBORACION

Documento proyectado por el periode inicial de la autorizacidn, que
se entiende que es el primer afio y gue deberd contener el cronograma
de trabaje, el organigrama de la empresa, en 2l cual se sefialen las
respansabilidades y labores del personal gue estaran invalucrados
en la etapa de elaboracidn de derivades de cannabis y productos que

los contienen. También deberd especificars:

“] s listado de los procedimientes e instructivos de trabajo y

“eitne Lrarpa

_— de control de calidad que serédn implementados =n el area

i? {

| de elaboracicn;

s« =l volumen estimado de elaboracidn de producios derivados

de cannabls;
I.r"
e un estimative de la cantidad y especificaciones técnicas

N -_-{fi / W[/k
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del cannabis gue se empleard;
indicacién del origen de la cosecha gue se busca usary

un plana de las instalaciones de elaboracidén en donde =e

muestren las distintas areas;

protocolec  para realizar contreol del centenide de

metabolitos sometidos a fiscalizaclidn, en sus plantas y

productaos.

— L5
Ferm ANATAARIA NADAL
MInISTRA DE Tdun,
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