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VISTCO las presentes actuaciones, en las que el Laboratorio de
Hemoderivacos solicita la aprobacion de la modificacion que se propone como
Anexo lll, correspondiente al “Convenio de Intercambio Plasma — Hemoderivados”
oportunamente celebrado con el Servicio Nacional de Sangre de la Republica
Oriental del Uruguay con fecha 30 de octubre de 1985 y Anexos | y |l autorizados
por Resoluciones Rectorales Nros. 661/98 y 1997/03, propuesta cuyo texto obra a
fojas 11/14, teniendo en cuenta lo manifestado a fojas 20 por la Secretaria de
Planificacién y Gestion Institucional, lo dictaminado por la Direccion de Asuntos
Juridicos bajo el N° 37330 y lo dispuesto por las Resoluciones H.C.S. N° 344/99 y
458/03,

LA RECTORA DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE CORDOBA
RESUELVE:

ARTICULO 1 .- Aprobar el texto de modificacion que como Anexo |l
obrante a fojas 11/14, forma parte integrante de la presente, correspondiente al
Convenio de Intercambio Plasma - Hemoderivados oportunamente celebrado con
el Servicio Nacional de Sangre de la Republica Oriental del Uruguay, y autorizar al
sefior Vicerrector <2 la Universidad Nacional de Cordoba Prof. Dr. GERARDO
DANIEL FIDELIC a suscribitie en representacion de esta Casa.-

ARTICULQO 2 .- Tomme razon el Departamento de Actas, comuniquese y
dése cuenta al H~Consejo Superior.- '

_ aﬁz{]; \ Dra. SILVIA CAROLINA SCOTTO
‘ —— RECTORA

UNIVERS!DAD NACIONAL DE CCRDORA
Mgter. JH(;ZI‘géORET"FO
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| - ACUERDO  SOBRE INTERCAMBIO DE PLASMA CONGELADO Y
B HEMODERIVADOS ENTRE EL GOBIERNO DE LA REPUBLICA ARGENTINA Y EL
GOBIERNQC DE LA REPUBLICA ORIENTAL DEL URUGUAY ‘

~ ANEXO 11

o (MODIFICACION)
Entre [a Universidad Nacional de Coérdoba-Laboratorio de Hemoderivados |
“PRESIDENTE ILLIA” representado en este acto POli......cccceoeeiveieeersennnn , y el

fad Servicio Nacional de Sangre de la Reptblica Oriental del Uruguay, representado

. POLtriieirreeeerinernsireranns , se conviene la siguiente modificacion al Acuerdo sobre

£ Intercambio celebrado con fecha treinta de Octubre de mil novecientos ochenta y cinco, !

3 cn virtud de la refuncionalizacion del drea de produccion vy del registro y habilitacion

del Laboratorio de Hemoderivados “PRESIDEDNTE ILLIA” de la Universidad
Nacional de Cordoba para la produccion de Factor VIII.-

Articulo 1°: Modifiquese el Articulo II del Acuerdo sobre Intercambio de Plasma vy
B Productos Hemoderivados, entre el Gobierno de la Republica Argentina y el Gobierno ‘
e de la Reptblica Oriental del Uruguay en lo referente a Incentivos, quedando expresado |
' de la siguiente manera:

oy “La Universidad entregard al Servicio Nacional de Sangre por ¢l plasma congelado
puesto a disposicién por este, de acuerdo a la escala que se indica a continuacion y por
cada cien (100) kilogramos de plasma congelado:

Conciicienes de infercambio cada 100 Kilogramos de plasma A: !
Hasta 800 kg /mes: 110 frascos d= Alblimina Sérica Humana al 20 % - 50 ml i
52 frascos de Gamma giobulina Endovenosa —2.5 g (80 g)

Miés de 800 kg / mes: 120 frascos de Albumina Sérica Humana al 20 % - 50 ml
56 frascos de Gamma globulina Endovenosa — 2.5 g (80 g)

Condicioncs de inteircambio cada 100 Kilogramos dc plasma F:
2 Hasta 800 kg / mes: 110 frascos de Albiimina Sérica Humana al 20 % - 50 ml
L 52 frascos de Gamma globulina Endovenosa — 2.5 g (90 g)
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5000 UI de Factor VIII

Més de 500 kg / mes: 120 frascos de Albumina Sérica Humana al 20 % - 50 ml
56 frascos de Gamma globulina Endovenosa — 2.5 g (100 g)
5000 Ul de Factor VIII

Ante la solicitud del Servicio Nacional de Sangre se podréd intercambiar hasta un 10%
de la retribucién de Gammaglobulina endovenosa por Gammaglobulina antitetanica. La
Gamraglobulina antitetdnica ser elaborada a partir de una mezcla de plasma de origen
argen’ino y uruguayo. Para este caso el intercambio respondera a la equivalencia abajo
descripta.

Equivalencia: 1 gramo de Gammaglobulina Endovenosa equivale a 2.5 frascos de
Gammaglobulina antitetdnica de 500UL

El rendimiento del proceso de obtencion de Factor VII depende de tres factores
fundamentales, tales como actividad de factor VIII en el plasma de partida, cantidad de
plasma a procesar y pardmetros del proceso productivo.

En basc a esto la retribucién de Factor VIII antes indicada (5000 Ul/100 kg de plasma)
cstard comprendida en un rango de entre 4000-6000 Ul de Factor VIII, segin el
rendiraiento de los procesos productivos, los cuales al presente y acorde al tamafio del
lote, cstén cn el rango antes descripto. ‘

[l Laboratorio de Hemoderivados de la Universidad Nacional de Cérdoba sc
compromete a que mientras se mantenga el rendimiento actual de 50 + 10 Ul de factor
VIII por kilogramo de plasma fresco congelado, entregara todo el Factor VIII obtenido
al Servicio Nacional de Sangre de la Repiblica Oriental del Uruguay. Ademds este
Laboratorio propone que al cabo de 1 afio se analice nuevamente la evolucion de los
factores arriba mencionados: colecta de plasma fresco congelado tanto en cantidad
como en calidad, impacto de la iniplementacién de la colecta de plasma por la técnica
de plasmaféresis y rendimiento del proceso productivo y en base a estos resultados se
redefina y actualice, entre las partes, los términos del convenio de intercambio plasma -
hemoderivados. En relacion al rendimiento del proceso productivo, el Laboratorio de
Hemoderivados de la Universidad Nacional de Cérdoba adecuard su tecnologia para

aumer tar los lotes productivos y el rendimiento de los mismos.

La materia prima clase F (Plasma Fresco Congclado) destinada a la produccion de
Factor VIII se define por el cumplimiento de los siguientes parimetros:
¢ Unidad de plasma separada y congelada dentro de las 8 horas desde la extraccion
empleando centrifuga refrigerada.
* Agitacion constante de la bolsa de sangre durante la extraccion sanguinea y
ticmpo de extraccién no mayor a 15 minutos.
e La temperatura de conservacion de la unidad de sangre entcra hasta la
separacion del plasma debera estar entre 20 y 24°C.

~

laboratorio@hemo.unc.edu.ar
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» Una vez separado el plasma deberd comenzar el congelamiento del mismo antes
de transcurridos 15 minutos.

o [l congelamiento completo de la unidad de plasma deberd alcanzarse en un
tiempo no mayor a | hora desde iniciado ¢l mismo, mediante la aplicacion de
alglin método de congelamiento rdpido como bafio de alcohol, ultrafreezer o
bafio de alcohol + hielo seco. ,

e Latemperatura de almacenamiento deberd ser < -30 °C, evitando los cammbios de
temperatura. '

o Cada unidad debe tener una concentracion de proteinas no menor a 5 g %.

s [l contenido de Factor VIIT del total de unidades recibidas por envio debe ser en
promedio no menora 0.7 U.L. / ml.

» Eltiempo de almacenamiento en el banco de sangre no debe ser mayor a 60 dias
a partir de la fecha de extraccion. ,

e Cada unidad individual debe responder a los requisitos de calidad comunes a
todas las clascs de niateria prima.

Por otra paite y con el propésito de lograr un aprovechamiento integral del plasma vy,

ademis, de ejecutar acciones tendientes a mejorar la atencion de la salud en el ambito de

la Repiblica Oriental del. Uruguay, el Laboratorio de Hemoderivados y el Servicio

Nacicnal de Sangre de la Republica Oriental del Uruguay convienen:

a) Llactual Convenio de Intercambio de Plasma y Productos Hemoderivados podrd ser
revisado critre las partes, para incorporar nuevos productos elaborados a partir de
inlcrmediarios obtenidos del procesamiento del plasma proveniente de la Republica
Oriental del Uruguay. En este contexto, por ejemplo, se incluirian factores de
ccagulacion e inhibidores de la coagulacidn.

b) Con el propésito de generar mejoras de rendimiento en los procesos productivos
(especialmente, el correspondiente a Factor VIII), las partes acuerdan en evaluar la
posibilidad de que los productos que se entregan al Servicio Nacional de Sangre,
predan elaborarse mezclando plasma y/o intermediarios provenientes de donantes
de Argentina y Uruguay, a diferencia de lo actuado hasta el presente, que implica
retribuir al Servicio Nacional de Sangre de la Repulblica Oriental del Uruguay,
productos elaborados exclusivamente con plasma de origen uruguayo.

c) Explorar alternativas para posibilitar que el Laboratorio de Hemoderivados, a través
de un fraccionamiento a fagon sin fines de lucro y a un precio inferior al promedio
del mercado uruguayo, provea al Servicio Nacional de Sangre de la reptblica
Ociental del Uruguay con hemodcrivados plasmaticos, necesarios para atender la
demanda de la salud pablica, fabricados a partir de intermediarios adquiridos y
procesados por el Laboratorio.

Articulo 2°: Considerando:
Que ¢l Laboratorio de Hemoderivados, desde ¢l afio 2001 ha diversificado su
produccién, incorporando lineas productivas de medicamentos gendricos inyectables y
de tejidos humanos

.

Ay Velparaiso s/n - Ciudad Universitaria . laboreiorio@hemo.unc.edu.a

FHAFHPA - Chrdoba - Argentina
Tel: (+54 - 351) 433 4122723 - 433 3034/ 35

Far:(54 - 351) 433 4124

www.unc-hemoderivados.com.a




W UNC
HEMODERIVADOS

g Que dicho Laboratorio integra el Grupo de Laboratorios Estatales de la Republica
: Argentina invo.ucrades en la produccién de medicamentos genéricos, que posee
recursos humanos capacitados y amplia experiencia en la elaboracion de medicamentos
de acuerdo a normas de GMP aprobadas en cl dmbito del Mercosur |
Que ¢l Laboratorio manifiesta su intencion en transferir conocimientos al Servicio
Nacional de Sangre y/o al organismo y/o dependencia del Ministerio de Salud de la 1
; Repiblica Oriental del Uruguay, relacionados con la produccion estatal de !
B medicamentos. ‘
Por su: parte, el Servicio Nacional de Sangre manifiesta su intencién para facilitar los
mecanismos y/o promover la interaccion entre el Laboratorio de Hemoderivados y el
organismo o dependencia ministerial relacionada con la producciéon estatal de

| medicamentos genéricos. !
i : ATENTO a lo explicitado en los pérrafos precedentes, las partes manifiestan su i
o intencion en: estimular proyectos en comun, generar ambitos de trabajo que posibiliten }
\

|

el intercambio de informacién, contribuir a la formacion conjunta de recursos humanos. i

Articilo 3°: En fe de lo acordado, se firman cuatro ejemplares de un mismo tenor y a
un solo efecto, en la Ciudad de Montevideo, a ............ del mes de agosto de 2007. ‘
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