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. cOrDOBA, 1 4 JUN 2010

VISTO las presentes actuaciones, en las que la Directora Ejecutiva del
Laboratorio de Hemoderivados eleva a consideraciéon un anteproyecto de Modelo
de “Convenio de Provision de Tejidos Oseos” y otro del “Informe” previsto por el
articulo 5° de la Ordenanza H.C.S. N° 15/08, a los fines de la captaciéon y
provision de tejido humano, como materia prima a los fines de su posterior
procesamiento para la elaboracion de medicamentos; atento lo dispuesto por la
Resolucion Rectoral N° 651/07; teniendo en cuenta lo manifestado a fojas 11 por
el Vicerrectorado, a fojas 13 por la Secretaria de Planificacién y Gestion
Institucional y lo dictaminado por la Direccion de Asuntos Juridicos bajo el N°
45009,

LA RECTORA DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE CORDOBA
RESUELVE:

ARTICULO 19 .- Aprobar los anteproyecto de Modelos de “Convenio de
Provision de Tejidos Oseos” con su respectivo Anexo, y de “Informe” previsto por
el articulo 5° de la Ordenanza H.C.S. N° 18/08, obrantes a fojas 2/8 y 15, que
forman parte integrante de la presente,, por los motivos expuestos
precedentemente y autorizar a la sefiora Directora Ejecutiva del Laboratorio de
Hemoderivados a suscribirlos en representacion de esta Universidad.

ARTICULO 2° .- Disponer que toda vez que las circunstancias de hecho
reflejadas en el estudio de factibilidad que por esta Resolucion se aprueba se
vean modificadas, se debera acompafar un nuevo estudio previo a suscribir el
convenio de que se trate.

ARTICULO 3° .- Comuniquese y dése cuenta al H. Consejo Superior.
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CONVENIO
PROVEEDOR de TEJIDOS OSEOS

Entre la Universidad Nacional de Coérdoba, en adelante la “UNIVERSIDAD?”,
representada en eSte aCtO POT ..evvvevvevververrerrerrernerseesrensannens , conforme autorizacién emanada de
la Resolucion Rectoral N°................ , con domicilio legal en calle Haya de la Torre s/n,
pabellén Argentina, 2° Piso, ciudad Universitaria, ciudad de Coérdoba, y el
.................................................... , en adelante el “PROVEEDOR?”, representado en este acto
por el Dr o e, , con domicilio legal en
.......................................................... , acuerdan y suscriben el presente convenio para el
procesamiento de tejidos en el Laboratorio de Hemoderivados “Presidente Illia”, el cual
actuara como "Planta Procesadora de Tejidos Humanos”, la cual esta habilitada para
procesar, controlar, y elaborar derivados del tejido 6seo y del sistema musculo esquelético
articular, segin requiere la Resolucion de la Autoridad Jurisdiccional Nacional — Instituto
Nacional Central Unico Coordinador — INCUCAI - Nro.260/99 y la Resolucién n° 118/09,

una vez que la misma entre en plena vigencia, el cual se regira por las siguientes clausulas:

PRIMERA: En virtud de la posibilidad del PROVEEDOR de realizar ablaciones y/o
extracciones de tejido dseo, y ante la necesidad de procesamiento industrial del tejido en
distintos productos derivados del mismo, el PROVEEDOR solicita a la Universidad la
realizacion de esos productos en las instalaciones del Laboratorio de Hemoderivados,

dependiente de la Universidad, el cual actuard como "Planta Procesadora de Tejidos
Humanos” (PPTH).

SEGUNDA: Las partes manifiestan que las actividades a realizar se encuentran reguladas por
la Ley Nacional 24.193 de Transplante de Organos y Material Anatémico Humano y por el
Decreto 512/95 del INCUCAI (Instituto Nacional Central Unico Coordinador de Ablacién e

Implantes), llevandose a cabo las mismas sin perseguir lucro alguno.



TERCERA: El PROVEEDOR tendra a su cargo todas las tareas relacionadas con la
donacion, procuracién, ablacion, extraccion y conservacion de los tejidos, dentro de las buenas
practicas vigentes establecidas por la Normativa mencionada en el Art. 2do.
Ademas deberd dar cumplimento a los “Requisitos de calidad de piezas dseas para su
procesamiento industrial” (Esp-Mp-T-001) e “Instructivo de envio de piezas dseas a la Planta
Procesadora de Tejidos Humanos del Laboratorio de Hemoderivados” (LH-DT-MP-T-1-001) y
los registros correspondientes segiin el caso (adjuntos al presente):
e “Protocolo de cesion y certificacion de calidad y origen de Tejidos Humanos - Donante
cadavérico” (LH-DT-MP-T-001-R1),
s “Protocolo de cesion y certificacion de calidad y origen de Tejidos Humanos - Donante
vivo” (LH-DT-MP-T-001-R2),
e “Transporte de piezas Oseas al Laboratorio de Hemoderivados” (LH-DT-MP-T-001-
R6).

CUARTA: La UNIVERSIDAD a través de la PPTH del Laboratorio de Hemoderivados,
proveera la infraestructura y recursos humanos necesarios para realizar el procesamiento de
los tejidos humanos de acuerdo a las especificaciones solicitadas por el PROVEEDOR en cada
caso; realizard los controles de proceso y control de calidad, disponiendo de los
correspondientes protocolos de produccion y control segun las normativas vigentes y realizara
el almacenamiento y la distribucion traceable de los tejidos procesados y/o sus derivados.

Dentro del procesamiento antes mencionado, el Laboratorio de Hemoderivados podra realizar
el servicio de limpieza y acondicionamiento de las piezas Oseas, en cuyo caso, sera sélo
responsable de la trazabilidad de las piezas desde el ingreso al Laboratorio de Hemoderivados

hasta su reintegro al PROVEEDOR.



QUINTA: El valor de recupero de costo por el procesamiento de tejido humano no perseguira
lucro alguno por ninguna de las partes, resaltando el contenido social de estas tareas.

A tal fin, el Laboratorio de Hemoderivados se compromete a entregar al PROVEEDOR la
retribucién estipulada en el Anexo I, convenida entre las partes, en concepto de recupero de
los costos de procuracion, ablacién, extraccién y/o conservacion de los tejidos provistos al
Laboratorio de Hemoderivados.

El producto recibido por retribucion podrd ser utilizado exclusivamente por el
PROVEEDOR, estando prohibida su distribucion.

El resto de los productos obtenidos, serd destinado a compensar los costos del procesamiento
en los que haya incurrido el Laboratorio de Hemoderivados, quien los distribuira por los
mecanismos administrativos actuales \que dispone la legislacion universitaria.

Los productos que podra elaborar el Laboratorio de Hemoderivados son los siguientes:

PRODUCTO PRESENTACION

MATRIZ OSEA UNC EN POLVO FINO 0,5CC
MATRIZ OSEA UNC EN POLVO FINO 1CC
MATRIZ OSEA UNC EN GRANULOS 1cc
FINO

8 MATRIZ OSEA UNC EN GRANULOS 2CC

B  [FINO

2 MATRIZ OSEA UNC EN GRANULOS 10cc

£ FINO

2 MATRIZ OSEA UNC EN GRANULOS 5CC

] GRUESO

P MATRIZ OSEA UNC EN GRANULOS

£ GRUESO 10 CC

- MATRIZ OSEA UNC EN GRANULOS 40 CC
GRUESO -
MATRIZ OSEA UNC EN CUBOS 1CC
MATRIZ OSEA UNC EN LAMINAS 2 ¢m | Pieza Estructural
X3 cm

g MATRIZ OSEA UNC EN TABLAS Pieza Estructural

5  [MATRIZ OSEA UNC EN RODAJAS Pieza Estructural

® (femur,tibia, perone)

g MATRIZ OSEA UNC EN MEDIA CANA Pieza Estructural

3 FEMORAL

= MATRIZ OSEA UNC EN CUBOS - 30cc

s CABEZA FEMORAL

£ MATRIZ OSEA UNC EN LAMINAS 5 ¢cm | Pieza Estructural

= x 5 cm
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SEXTA: Los gastos de embalaje, acondicionamiento y envio de las piezas dseas al

Laboratorio de Hemoderivados estaran a cargo del mismo.

SEPTIMA: Ambas partes de este convenio podran verificar los procedimientos
correspondientes a cada una a los efectos de constatar ¢l cumplimiento de las buenas practicas

vigentes.

OCTAVA: Cada PARTE se constituye en tinica responsable por toda pérdida y/o reclamo de
cualquier indole y/o por cualquier tipo de lesiones, dafios y perjuicios causados a cualquier
persona o bienes que puedan producirse como consecuencia de la ejecucidon de las
obligaciones a su cargo por el presente CONVENIO, asumiendo plena responsabilidad por

ellas, por los productos que entrega a la otra parte y por todos los actos suyos y de su personal.

NOVENA: El presente convenio tendra una duracién de un afio, renovable automaticamente
por periodos iguales. Sin embargo, las partes intervinientes se reservan el derecho de darle
término en cualquier momento, cuando razones de conveniencia para la entidad asi lo
indiquen, sin derecho a reclamos indemnizatorios de ninguna naturaleza de la otra parte,
obligindose a comunicar la decisién por escrito con anticipaciéon de sesenta (60) dias y a

liquidar las relaciones pendientes en un plazo minimo de 90 dias.

DECIMA: Queda establecido que cualquier controversia originada en la interpretacion o
aplicacidn del presente acuerdo, las partes se someten voluntariamente a la jurisdiccion de los
Tribunales Federales de la Ciudad de Cérdoba, Republica Argentina, renunciando
expresamente a cualquier otro fuero o jurisdiccién que pudiera corresponderles, constituyendo
a tal efecto domicilios en los referidos supra.

En fe de lo pactado y para su fiel cumplimiento, se firman tres ejemplares de un mismo tenor a

un solo efecto, en la ciudad de Cérdoba a los ........ dias del mes de ............. de 20.......



ANEXO1

RETRIBUCION POR PROVISION DE PIEZAS OSEAS

1. Por ablacién completa, es decir, conjunto éseo de XX piezas 6seas completas
con epifisis: tibia, peroné, fémur y himero correspondientes a las XX
extremidades inferiores y superiores, XX huesos coxales y XX vértebras
lumbares, corresponde una retribucion del XX% del total de los productos
obtenidos.

2. Por procesamiento de ablacién compuesta por XX piezas dseas completas con
epifisis: tibia, peroné y fémur correspondientes a las XX extremidades inferiores
y himero correspondiente a las XX extremidades superiores, corresponde una
retribucién del XX % del total de los productos obtenidos.

3. Por procesamiento de ablacién compuesta por XX huesos completos con
epifisis: tibia, peroné y fémur correspondientes a las XX extremidades
inferiores, corresponde una retribucion del XX % del total de los productos
obtenidos.

4. Por procesamiento de hemiablacion compuesta por:

a) XX huesos de extremidades inferiores sin epifisis (fémur, tibia y peroné) y
XX huesos de extremidades superiores sin epifisis (hiimero), corresponde una
retribucién del XX% del total de los productos obtenidos

b) XX huesos de extremidades inferiores sin epifisis (fémur, tibia y peroné)
corresponde una retribucion del XX% del total de los productos obtenidos

¢) XX huesos completos con epifisis de sélo una extremidad inferior (fémur,
tibia y peroné) corresponde una retribucion del XX% del total de los productos
obtenidos.

5. Por procesamiento de cualquier otra ablacién compuesta por menor cantidad de
piezas 6seas no comprendidas en las detalladas anteriormente corresponde una
retribucidn del XX% del total de los productos obtenidos

6. Por procesamiento de cabezas femorales corresponde una retribucion del XX%
del total de los productos obtenidos g el pago del servicio de extraccion ($XXX
p/unidad} y/o recoleccion y almacenamiento ($xxx p/unidad). -

7. Por servicio de limpieza y acondicionamiento de cabezas femorales corresponde
la devolucidn del XX % de la cantidad de cabezas femorales recibidas.
« En caso de que ademds se requiera alglin procedimiento adicional (trozado
y/o esterilizacién) de las cabezas femorales corresponde la devolucién del
...... % de las unidades recibidas




CORDOBA, ... de ....cccuunene. de 2010.-

INFORME ARTICULO 5 OHCS 18/08.-

ANALISIS DE PERTINENCIA:

El servicio de elaboracién de medicamentos derivados del procesamiento de tejido
humano es pertinente con las funciones que desempefia este Laboratorio.

ANALISIS DE LAS NECESIDADES DE PERSONAL:

El Laboratorio ya cuenta con personal especializado y el perfil exigido, en nimero
suficiente para la prestaciéon del servicio que exige el Convenio, contando con los
fondos necesarios (recursos propios) para hacer frente durante la vigencia del contrato a
los gastos de personal que demande la elaboracion de medicamentos derivados del
procesamiento de tejido.

ANALSIS ECONOMICO FINANCIERO:

El convenio (modelo) tiene previsto un plazo duracién, renovable por periodos iguales.
Las etapas del servicio se inician con la recoleccién, posteriormente contintian con su
elaboracién y finalizan con la distribucion de los productos mediante la retribucién. En
las dos primeras etapas se efectiian los distintos controles de calidad a cargo de los
distintos laboratorios.

Intervienen las Areas de Captacion de Materias Primas Biolégicas, de Produccion, de
Control de Calidad, de Investigacién y Desarrollo, de Direccién Técnica y de Ingenieria
de Planta, esta ultima en el mantenimiento de servicios y de todo el equipamiento del
Laboratorio

Luego obtenido el producto, el mismo se destina a cancelar las retribuciones
establecidas en el Convenio y el excedente puesto en el mercado comercial donde
intervienen las areas de Administracion y Finanzas, y Marketing y Comercializacion.
Las retribuciones establecidas en el Convenio pueden efectuarse mediante las formas
previstas en los puntos 1,2,3,4,5,6 y 7 del ANEXO 1. Los gastos que demanden las
retribuciones son solventados con recursos propios.

Cada Direccién cuenta con personal capacitado y responde al perfil exigido para una
planta elaboradora de medicamentos derivados del procesamiento de tejido humano.

El gasto de personal que demande la ejecucion del contrato es solventado con recursos
propios y esta determinado de acuerdo a la categorizacion establecida para cada
empleado (docentes y no docentes).

Los gastos de mantenimiento, inversidén y capitalizaciéon también son solventados con
Tecursos propios. '

No existe servicio a cobrar por la elaboracién de los medicamentos, siendo compensado
el costo del fraccionamiento de la materia prima con el producto excedente que no se
retribuye y que ingresa en la distribucién comercial

El Laboratorio de Hemoderivados se encuentra exceptuado de efectuar aportes de
acuerdo a la OHCS 4/95 y su modificatoria OHCS 07/95.




ANALISIS DE INFRAESTRUCTURA:
El Laboratorio cuenta con amplio espacio fisico y equipamientos requeridos necesarios
para llevar a cabo el servicio encomendado.

ANALISIS DE LEGALIDAD:
El Laboratorio carece de Asesor Juridico y por la complejidad de sus tareas solicita
habitualmente la intervencion de la Direccion de Asuntos Juridicos.




Coérdoba, 04 de Mayo de 2010

Dr. Marcelo Ferrer
Direccion de Asuntos Juridicos
S / D

Me dirijo a Ud. a los efectos de comunicarle que la clausula
quinta del convenio de tejidos 0seos serd reemplazada por la que se detalla a continuacion:

“QUINTA: El valor de recupero de costo por el procesamiento de tejido humano no
perseguira lucro alguno por ninguna de las partes, resaltando el contenido social de estas
tareas.

A tal fin, el Laboratorio de Hemoderivados se compromete a entregar al PROVEEDOR la
retribucion estipulada en el Anexo I, convenida entre las partes, en concepto de recupero de
los costos de procuracion, ablacion, extraccion y/o conservacion de los tejidos provistos al
Laboratorio de Hemodenvados.

El producto recibido por retribucion podra ser distribuido a terceros s6lo en caso de que el
PROVEEDOR sea un banco de tejidos habilitado. En todos los otros casos, el producto
recibido por retribucion podra ser utilizado exclusivamente por el PROVEEDOR, estando
prohibida su distribucion.”

Sin mas, y agradeciendo desde ya su atencion, saludo a Ud.
muy atte.
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