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Cordoba, € 8 DIC 2005

VISTO:

El Convenio Marco de Colaboracion y el Convenio de Elaboracién (fs. 79/80
y 81/86, respectivamente) que el Laboratorio de Hemoderivados “Presidente lliia”
propone suscribir con el LABORATORIO PRODUCTOR DE FARMACOS MEDI-
CINALES SOCIEDAD DEL ESTADO de la Provincia de Santa Fe; y

CONSIDERANDO:

Que el primero de los acuerdos tiene como objeto establecer entre las par-
tes areas generales de cooperacién, en tanto que Ia finalidad que persigue el se-
gundo es la elaboracion por parte del Laboratorio de Hemoderivados de las espe-
cialidades medicinales que dicha sociedad le indique de entre las que se detallan
en la clausula primera del mismo;

Que a efectos de acreditar la personeria juridica y representacién legal de
la sociedad, a fojas 4/50 y en debida forma se ha agregado Ia pertinente documen-
tacion,;

Que a fojas 63 ha tomado intervencion la Secretaria de Relaciones Institu-
cionales;

El informe econdmico-financiero que realiza la Direccion General de Conta-
bilidad y Finanzas de la Secretaria de Administracion a fojas 64;

Los Dictamenes 33.356 (fs. 75/76vta.) y 33.647 (fs. 23/94) emitidos por la
Direccion de Asuntos Juridicos;

Por ello, y teniendo en cuenta las previsiones de la Resolucion HCS 344/99,
EL RECTOR DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE CORDOBA
RESUELVE:

ARTICULO 1°.- Aprobar el proyecto de Convenio Marco de Colaboracion obrante
a foja 79/80 y que en folocopia conforma el Anexo | de la presente, a celebrar en-
tre esta Casa y el LABORATORIO PRODUCTOR DE FARMACOS MEDICINALES
SOCIEDAD DEL ESTADO de la Provincia de Santa Fe, a efectos de eslablecer
bases de cooperacidn, y suscribirlo.

ARTiCULO_.Z_‘_’.- Aprobar el Convenio de Elaboracion que en proyecto corre a fojas
81/86 y cuya fotocopia constituye el Anexo 1l de esta resolucion, a celebrar con el
LABORATORIO PRODUCTOR DE FARMACOS MEDICINALES SOCIEDAD DEL
ESTADO de la Provincia de Santa Fe, a los fines de que se trata, y autorizar al Sr.
Director Ejecutivo del Laboratorio de Hemoderivados “Presidente lllia", Dr. Jorge
A. Zarzur, a suscribirlo en representacion de la Universidad.

ARTICULO 3°.- Comunjquesge y dése cuenta al Hl/Jonggjo, Superior.
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Universidad Nacionai de Cordoba

CONVENIO MARCO DE COLABORACION ENTRE LA UNIVERSIDAD
NACIONAL DE CORDOBA - LABORATORIO DE HEMODERIVADOS
“PRESIDENTE ILLIA” Y EL LABORATORIO PRODUCTOR DE FARMACOS
MEDICINALES SOCIEDAD DEL ESTADO DE LA PROVINCIA DE SANTA FE

ENTRE

La Universidad Nacional de Cordoba - Laboratorio de Hemoderivados
“Presidente Illia”, en adelante "LA UNIVERSIDAD-, representada en este acto
por su Rector, Prof. Ing. Jorge H Gonzalez, por una parte; y, por la otra, el
Laboratorio Productor de Farmacos Medicinales Sociedad del Estado de la
Provincia de Santa Fe, en adelante el "LABORATORIQ" representada en este
acto por los Miembros del Directorio, Bioq. Diego Rubén Bruno y C.P.N,
Gustavo Celso Croce, designado por Decreto PE N© 1278/04, con facuitades
suficientes segun Estatutos Sociales (Ley N© 11657, Dec. PE N© 1697/99), Acta
de Directorio N© 4 del 30 de julioc de 2004, Resoluciones LPFMSE N° 02/01, N°
18/03,

TOMANDO EN CUENTA

-Que “LA UNIVERSIDAD” ha constituido un centro de produccion de
medicamentos, a saber, el Laboratorio de Hemoderivados "Presidente IHia” y
que tanto éste como el "LABORATORIO" reconocen fortalezas y ventajas
complementarias que, de coordinarse en un programa de ejecucion minima,
potenciaran sus capacidades de gestion, investigacion y produccion

_Que dichos centros productores son instituciones que procuran el desarrollo
del conocimiento, la atencion de la satud publica sin fines de lucro y la mejora
de la calidad de vida de la poblacion;

Por ello,
ACUERDAN

PRIMERQ: Establecer mediante el presente, areas generales de cooperacion al
efecto de permitir la suscripcion de acuerdos especificos entre el Laboratorio de
Hemoderivados y el LABORATORIO

SEGUNDO: Instrumentar programas de intercambio de experiencias vy
capacidades y entrenamiento reciproco de recursos humanos, en areas
relacionadas con: Buenas Practicas de Manufactura (BPM), Buenas Practicas de




Universidad Nacional de Cordoba

Laboratorio (BPL), o cualqguier otra tematica de interés para ambas
instituciones.

TERCEROQ: Evaluar la viabilidad técnica y factibilidad economica de proyectos
relacionados con la produccion de medicamentos genéricos inyectables, en los
que el Laboratorio de Hemoderivados tendra la responsabilidad de Ila
produccion, en tanto, el “LABORATORIO” definira los medicamentos
(incluyendo especies medicinales y cantidad demandada), que considere de
interés.-

CUARTO: La ejecucion del presente convenio se suscribird a partir de los
acuerdos especificos que sean necesarios, al efecto del cumplimiento de los
Objetivos consagrados en el presente.-

QUINTO: A los fines de cumplimiento de la clausula 4, se delega expresamente
la firma de acuerdos y/o anexos especificos al Director Ejecutivo del Laboratorio
de Hemoderivados. Por su parte, el “LABORATOQRIO” designara un
representante en forma oportuna, de acuerdo a los Estatutos de esa
Institucion.

SEXTO: El presente Convenio tendrd una duracion de tres anos renovable por
igual periodo; no obstante ello, las partes se reservan el derecho de darle
término en cualquier tiempo, debiendo comunicarlo por escrito con un mipimo
de sesenta (60) dias de anticipacion, obligandose a la conclusion y/o liquidacién
de aquellas prestaciones que hubieran quedado pendientes de ejecucion.-

SEPTIMO: A los efectos que pudiere corresponder, las partes constituyen los
siguientes domicilios: “La Universidad”, en Av. Haya de la Torre s/n, 2° Piso,
Pabellon Argentina, Ciudad Universitaria, Cordoba, Republica Argentina, y el
“LABORATORIO" en calle French 4950 de la ciudad de Santa Fe.




CONVENIO DE ELABORACION

En la Ciudad de Coérdoba a los.... dias del mes de.......... de 2005, ENTRE |Ia
UNIVERSIDAD NACIONAL DE CORDOBA-LABORATORIO DE HEMODERIVADOS
“PRESIDENTE ILLIA”, en adelante denominado “ELABORADOR”, con domicilio en Av.
Haya de la Torre s/n, Pabellon Argentina, 2° Piso, Ciudad Universitaria, ciudad de
Cordoba, Provincia de Cérdoba, representada en este acto por el Sr. Dr. Jorge Zarzur,
D.N.l. 11.899.471 en su calidad de Director Ejecutivo, segun Resolucion Rectoral N°
1242/04, por una parte, y Laboratorio Productor de Farmacos Medicinales Sociedad
del Estado (LPFMSE), creado por Ley N° 11657, inscripto en el Registro Publico de
Comercio de Santa Fe, al Libro 1, Tomo 1, Folio 65, Nro. 7, el 4 de marzo de 2002,
representado en este acto por los Miembros del Directorio, Biog. Diego Rubén Bruno y
C.P.N. Gustavo Celso Croce, designados por Dec. PE N° 1278/04, con facullades
suficientes segun Estatutos Sociales (Ley N° 11657, Dec. PE N° 1697/99), Acta de
Directorio N° 4 del 30 de julio de 2004, Resoluciones LPFMSE N° 02/01, N° 18/03, con
domicilio en calle French N° 4950 de ia ciudad de Santa Fe, Provincia del mismo nombre,
en adelante denominada “TITULAR”, y ambas en su conjunto denominadas “PARTES”,
acuerdan realizar el presente CONVENIO DE ELABORACION bajo las siguientes
clausulas:

PRIMERA: EI@ ELABORADOR, por indicacion y pedido del TITULAR, realizara la
elaboracidn de la especialidad medicinal que se detalla a continuacién:

NOMBRE GENERICO PRESENTACION CANTIDAD
Agua bidestilada Ampollas x 5 mi 650.000
Agua bidestilada Ampollas x 10 mi 370.000
Dexametasona Ampollas x 2 mi 800.000
Metoclopramida Ampollas x 2 mi 440.000
Furosemida Ampollas x 2 ml 170.000
Diazepan Ampolias x 2 ml 140.000

SEGUNDA: La responsabilidad emergente de los procesos de elaboracion del producto
enunciado es asumida solidariamente por el TITULAR y por el ELABORADOR.

TERCERA: El control de calidad del producto terminado y su aprobacion es
responsabilidad exclusiva del TITULAR, sin perjuicio del deber de analizar el mismo que
guarda el ELABORADOR, en forma debidamente documentada.




CUARTA: La elaboracion del producto se llevard a cabo en la planta del ELABORADOR
sita en Avenida Valparaiso s/n, Ciudad Universitaria, Cordoba, habilitada por ANMAT con
el N° 6923, bajo la direccién técnica de Dra. En Farmacia Cecilia Sobrero, Matricula N°
33356.

QUINTA: El TITULAR entregara al ELABORADOR, una copia de la férmula patron
actualizada del producto a elaborar. Asimismo, entregara para realizar cada elaboracion
una Orden de Fabricacién, en la cual estardn descriptas todas las materias primas a
utilizar, principios activos y excipientes, que conforman la formula cuali-cuantitativa del
producto, con indicacién de sus cantidades y nimero de analisis correspondientes a cada
uno de ellos.

SEXTA: El ELABORADOR prevera de todas las materias primas involucradas en la
elaboracién del producto, o en las especificaciones (completas y por escrito) necesarias
para adquiririas, obligandose —en su caso a recibirlas y almacenarlas debidamente hasta
ser utilizadas, y fraccionarlas en la cantidad necesaria para llevar a cado la elaboracién
del lote solicitado por el TITULAR mediante la Orden de Fabricacién,

Dara aviso del procedimiento de adquisicion y almacenamiento al TITULAR, a fin de que
éste pueda controlario y tomar las diligencias que considere convenientes oportunamente.

SEPTIMA: EL control de calidad del agua Calidad Inyectable utilizada en los procesos de
elaboracion serd responsabilidad exclusiva del ELABORADOR.

OCTAVA: EI ELABORADOR remitira al TITULAR informaciébn debidamente
documentada relativa a los procesos de produccion, sobre la que el TITULAR desarrollara
el plan de auditorias correspondiente, y se obligara ante terceros por dichos productos.
Sobre la base de esta informacioén, y los requerimientos u observaciones que formule el
TITULAR, el ELABORADOR se compromete a seguir fieimente los métodos de
elaboracién completos, aprobados por el TITULAR.

El ELABORADOR proveera toda la informacién y documentacion relativa al batch record,
a fin de permitirla al TITULAR cumplir integra y ampliamente el numeral 7. 16 de la
Dispos. ANMAT 2819/04.

NOVENA: PLAN DE TRABAJOS. Las partes acordaran un plan de elaboracion que
comprendera el orden cronolégicamente expuesto de las etapas de produccion,
muestreos, analisis y entregas.

El ELABORADOR debera dar aviso al TITULAR de la fecha en la cual dara comienzo a
plan de elaboracién, para facilitar la concurrencia de su personal con el fin de presenciar
la misma. La no concurrencia de!l TITULAR no sera motivo para que el ELABORADOR
no inicie las actividades respectivas.

Cuando hubiese pactado una fecha tope para el inicio de las mismas, su incumplimiento
daré lugar a la rescisiéon con culpa.

Del mismo modo, el no inicio de las actividades por culpa del titular, dara lugar a solicitar
la rescision con culpa por parte de el ELABORADOR.

DECIMA: Frente a cualquier inconveniente o modificacién sufrida durante el proceso, el
ELABORADOR debera dar aviso al TITULAR, no pudiendo el ELABORADOR por st solo
modificar el proceso. Toda modificacion que afecte el proceso de elaboracitn debers ser
autorizada por el TITULAR en forma expresa y escrita.
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DECIMO_PRIMERA: EI ELABORADOR proporcionara, o el TITULAR tomara por si
mismo, muestras para el control de cada lote elaborado, en los pasos convenidos, en los
tiempos y modos que asi se especifique en la Orden de Fabricacion o Aviso de Auditoria
respectivo.

DECIMO SEGUNDA: El ELABORADOR, una vez terminado el proceso de elaboracion,
informara al TITULAR para que éste retire el producto del depésito del ELABORADOR.

DECIMO TERCERA: EI ELABORADOR entregara al TITULAR, a retirar el producto, el
registro de proceso segun lo expresamente convenido, quedando una copia para su
archivo en poder del ELABORADOR.

DECIMO CUARTA: E! TITULAR autorizara al ELABORADOR ante el requerimiento de la
Autoridad Sanitaria competente a suministrar informacion y/o mostrar la documentacion
referida al producto que se esté elaborando, previa notificacién fehaciente con 24 hs. de
anticipacion.

DECIMQ QUINTA: E| TITULAR debera entregar al ELABORADOR copia actualizada del
certificado de aprobacién del producto extendido por el Ministerio de Salud de la Provincia
de Santa Fe, la cual deberé estar firmada y sellada por el Director Técnico del Iaboratorio
TITULAR.

DECIMOQ SEXTA: Los aranceles de la prestacion se acompafian en el anexo | al presente
y el inicio de las actividades sera pactado libremente por los contratantes en su
oportunidad. En caso de todo atraso o demora en el pago del precio, la mora sera
automatica y de pleno derecho, a partir de ia cual la suma adeudada devengara un interés
a favor del ELABORADOR a una tasa equivalente a la estipulada por el Banco de la
Nacion Argentina para los descubiertos en cuenta corriente por cada mes entero de
atraso. En caso de alguna alteracion en algunos de los servicios ofrecidos por el
ELABORADOR al TITULAR los precios pueden variar en acuerdo de las partes. De
mediar contingencias econémicas que obliguen a una o a ambas partes a analizar un
nuevo esquema de precios por los servicios prestados, sera aplicable lo dispuesto en el
1198 de Codigo Civil (teoria de la imprevision) y de lograr un nuevo acuerdo de partes
renegociando el precio del mismo, se dejara constancia en un Anexo al presente
Contrato.

DECIMO SEPTIMA: EI ELABORADOR reconoce la confidencialidad de la informacion
recibida respecto del producto, faciiitdndola solamente a aquellos empleados que se
ocupen de los trabajos acordados y no la utilizara con fines distintos a los previstos en el
presente convenio.

A tal efecto, se obliga a garantizar la indemnidad del TITULAR en forma amplia.

DECIMQ OCTAVA; La duracién de este convenio se establece en una afio de duracion a
partir de sus suscripcién, la que podra ser renovada por iguales periodos de mutuo
acuerdo. El mismo podra ser rescindido sin causa por cualquiera de las partes, con la sola
obligacion de la notificacion de esa decision a la otra con sesenta dias de anticipacion, y
con aviso a la Autoridad Sanitaria de aplicacion.

DECIMO NOVENA: S| por irregularidades sanitarias no imputables al ELABORADOR se
viera impedido de cumplir con la naturaleza del Producto, debera informarlo al TITULAR




dentro de un plazo de 48 horas de producida dicha situacion y prevvamente a ejecuta
modificaciones en las pautas convenidas.

En tal caso, cuando el TITULAR autoriza expresamente las modificaciones a reahzar por
escrito, no ejercera sobre el ELABORADOR acci6n legal alguna :por dicho
incumplimiento, como consecuencia de tal impedimento.

VIGESIMA: Responsabilidad sobre las distintas etapas de elaboracion:

Seran responsabilidad del TITULAR

* Aprobacion de la adquisicion de ia totalidad de las Materias Primas e insumos,
debidamente fraccionadas y rotuladas.

La inspeccion visual de las ampollas y su empaque final.

Analisis por muestreo de producto terminado.

La totalidad de los controles analiticos.

Proveer el transporte del producto terminado desde la planta de el ELABORADOR
hasta el destino designado por et TITULAR.

Seran responsabilidad del ELABORADQR

Adquisicion se insumos, segun condiciones aprobadas por el TITULAR.

El lavado y esterilizado de ampollas.

La preparacion de la solucion.

La provision del agua calidad inyectable

Realizacion de las pesadas y/o verificacion de las mismas.

Provision de instrumental y equipamiento limpio.

La filtracion esterilizante.

El llenado de ampolias.

El esterilizado en autoclave (si correspondiera).

La entrega a granel.

Los controles en proceso que indique por escrito el TITULAR

La limpieza de las dreas y equipos y el registrado de dichos procesos de acuerdo
a normas internas vigentes en el Laboratorio ELABORADOR o dispuestas por el
Laboratorio TITULAR.

VIGESIMA PRIMERA: E! ELABORADOR proveera al TITULAR un listado de los
recursos humanos afectados a los trabajos a desarrollarse en la ejecucion de esle
contrato, mencionando por cada uno la calificacién o aptitudes especificas y habilitantes
para el desempefio correcto de su funcidn.

VIGESIMA SEGUNDA: EI ELABORADOR proveera al TITULAR un listado de los
equipos afectados a los trabajos a desarroliarse en la ejecucion de este contrato, con las
especificaciones técnicas que indiguen la aptitud de los mismos pfxm dichas aclividades.

-

Vil GibiA TLnCLiAl DI CLABORADCOR no podrd, bajo ningan ooncepto subcontratar
otal o parcialmente los rubros comprendldos en el presente.




VIGESIMA CUARTA; Rechazos. Cuando el TITULAR observare en el producio
disconformidades manifiestas o derivadas del andlisis, podra rechazar la recepcién
dejando la constancia respetiva en los remitos o documentos respectivos de transporte, y
dara aviso al ELABORADOR PATRA que éste pueda, si asi lo desea, constatar dichas
irregularidades. :

VIGESIMA QUINTA: Incumplimiento. En los casos de rechazo cuando los motivos del
mismo surgieran de controles de calidad sobre el producto terminado, el mismo podra
adoptar los siguientes procedimientos:

El TITULAR notificara al ELABORADOR todos los defectos de que tenga conocimiento.
Cada vez que se notifique un defecto, el ELABORADOR hara o rehara las cantidades
rechazadas, tomando las medidas propias del caso, y/o las que el TITULAR le indique,
lo cual debera cumplir dentro del plazo especificado en la notificacién del mismo.

Segundo rechazo. En caso de producirse un segundo rechazo sobre luna misma cantidad
0 entrega programada, aunque no fuera sobre los mismos motivos, dard lugar al
TITULAR a rescindir el contrato.

La mora en cualquiera de las obligaciones a su cargo, o los deberes de colaboracion,
privaran al ELABORADOR del derecho a rehacer las cantidades rechazadas. Por tanto,
en caso de rechazo, procedera la rescision por culpa del contratista.

Inadmisibilidad del rechazo. Cuando, de acuerdo a los programas de produccion y analisis
convenidos, en el tiempo necesario para rehacer, reponer o restaurar una produccion o
prestacion rechazada (contabilizando los tiempos de produccion y analisis) no fuere
suficiente para que el TITULAR cumplia con la demanda programada, de acuerdo a las
fechas de entrega convenidas en la ejecucidn del presente, el ELABORADOR asume el
riesgo de rescision contractual como consecuencia del primer rechazo. En dicho
supuesto, queda el TITULAR facultado a contratar por tercero la prestacion rechazada.

VIGESIMA SEXTA: E! TITULAR se obliga a no utilizar el escudo del Laboratorio de
Hemoderivados y de la Universidad en el paking de los productos elaborados y solamente
podra hacer referencia del Laboratorio y de 1a Universidad como elahorador tercerizado
de los productos

VIGESIMA SEPTIMA: Las PARTES no podréan ceder, transferir, subcontratar, ejecutar
por otro 0 en manera alguna transmitir ni total ni parcialmente las obligaciones a su cargo
en el presente CONTRATO, salvo expresa y previa conformidad de la otra Parte.

VIGESIMA OCTAVA: A los efectos legales, las partes constituyen domicilios en los
indicados al comienzo, donde seran validas las notificaciones que se practiquen.

VIGESIMA NOVENA: Las partes someteran sus diferendos o controversias surgidas de la
ejecucion del presente a los tribunales competentes.

De conformidad, se firman tres ejemplares del mismo tenor y a un solo efecto, en la
ciudad de Cérdoba, alos.......... dias del mes de ......... de 2005.




Anexo |
Precios
Especialidad Medicinal Precio x ampolia en §
AGUA BIDESTILADA x 10 ml. 0,22
AGUA BIDESTILADA x 5 ml. 0,15
DEXAMETASONA 8MG x 2 ML 0,22
DIAZEPAM 10 mg. x 2 ml. 0,15
FUROSEMIDA 20 mg x 2 mi 0,18
METROCLOPRAMIDA 10 mg. x 2 mi. 0,15

Los precios establecidos en el presente Anexo |, quedan sujetos a modificacion por
comun acuerdo de partes.
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