2020 - Afio del General Manuel Belgrano
Resolucién Rectoral

Numero: RR-2020-1179-E-UNC-REC

CORDOBA, CORDOBA
Jueves 12 de Noviembre de 2020

Referencia: EX-2020-00190617-UNC-DGME#SG

VISTO las presentes actuaciones; y

CONSIDERANDO:

Que el Laboratorio de Hemoderivados “Presidente lllia” eleva para su convalidacién un
convenio de intercambio de plasma suscripto entre ese Laboratorio y la Sociedad de
Beneficencia Italiana en Buenos Aires;

Lo informado en orden 9 por la Secretaria de Gestion Institucional;

Lo dictaminado en orden 17 por la Direccion de Asuntos Juridicos bajo el N°: DDAJ-
2020-67544-E-UNC-DGAJ#SG;

Lo dispuesto por la OHCS nro. 6/12;
EL VICERRECTOR DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE CORDOBA
RESUELVE:

ARTICULO 1°.-Convalidar lo actuado por el Laboratorio de Hemoderivados
“Presidente lllia” en relacion al convenio de intercambio de plasma suscripto entre la
Universidad Nacional de Cordoba-Laboratorio de Hemoderivados “Presidente lllia” y la
Sociedad de Beneficencia Italiana en Buenos Aires, obrante en orden 2 (pag. 114/130)
que se anexa a la presente.

ARTICULO 2°.-Comuniquese y dese cuenta al H. Consejo Superior.
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Cérdoba, [ 2 dUL 2007

Las presentes actuac;ones en las que el Laboratorio de Hemoderi-
vados "Presidente lllia" eleva, a ijaS 27 y 30" un nuevo Modelo de Con-
venio de Intercambio de Piasma Hemoderivados (fs. 21/26) y solicita que

~ se delegue en la persona de su Director Ejecutivo la firma de los instru-
;mentos que del mismo surjan; y ‘ . ;

CONS!DERANDO

Que el borrador propuesto elaborado sobre Ia base del Modelo de

- Convenio de Intercambio Plasma-Hemoderivados aprobado por el Art. 2°

de la Resolucién Rectoral 99/04, recoge las modificaciones introducidas

- porlas RR.RR. 900 y 2278/05 -—las que en fotocopia han sido. ‘agregadas a

fojas 3/5 y 8/9—y se ajusta a las previsiones de la Ley de Sangre nimero
22.990 y su Decreto Reglamentario 1338/04; -

Que la finalidad de los convenios que sobre la base de dicho mode-

lo se efecttien es la provisiéon de plasma humano provemente de donacio-

nes voluntarias no remuneradas de sangre realizadas en el servicio de las

entndades con las’ que los mismos se celebren:

Que el nuevo modelo de convenio redundara en beneficio del La-

boratono ya que su ﬂextbfhdad permitira adaptarlo a las exigencias tanto

del proveedor como del‘propio- Laboratono ~segun se hace saber en la
precitada nota de fojas 27—; :

Que la iniciativa cuenta con el acuerdo del V[oerrectorado toda vez
que constituye "una herramienta de extrema utilidad ya que permitira agi-

~ lizar la suscripcion de los convenios de captacion de plasma®, como lo
expresa en su intervencion de fojas 34;

Que desde el punto de vista economléo financiero la Secretaria de -
. Planificacion y Gestidn Institucional no formula objecién alguna af proyec- -
to en cuestion (fs. 29);

. El dictamen favorable de la Direccion de Asuntos Jundzcos (N°®
: 36 845 - fs. 32/vta.);

Por ello y teniendo en cuenta las dlsposmones de las Resoluciones HCS ‘
344/99 y 458/03, :

LA RECTORA DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE CORDOBA

. . RESUELVE: B
. K % b " |F-2020-00192536-UNC-SDE#LH
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ARTICULO 1°.- Aprobar como texto ordenado de las Resoluciones Recto-

rales 99/04 y 900/05 y del Art. 2° de la Resolucion Rectoral 2278/05 el
siguiente articulado: ; . : ‘

Art. 1°: Aprobar el nuevo.Modelo. de Convenio de Intercambio
Plasma-Hemoderivados que en proyecto corre a fojas 21/26 y cuya
fotocopia constituye el anexo de la presente, a celebrar con entida-
des con las que eventualmente se acuerden las actividades de que
se trata. f : -

~ Art. 2°: Delegar en la Difeccion Ejecutiva del Laboratorio de Hemo-
~derivados "Presidente lllia" la atribucion de suscribir, en nombre y
representacion de la Universidad, los convenios que se elaboren
sobre la base del modelo aprobado por-el articulo que antecede.

Art. 3°: Establecer que todo acuerdo que se formalice en virtud de

lo dispuesto en los Arts. 1° y 2°-debera ser convalidado por resolu-
cion rectoral, previa consulta a [a Secretaria de Planificacion y Ges-

tion Institucional y a la Direccion dé Asuntos Juridicos, a cuyo fin el
Laboratorio de Hemoderivados "Presidente lllia" deberd comunicar -
dicha celebracion en forma inmediata y simultanea via facsimil a
este ‘Rectoradc v a las dependencias mencionadas precedente-
mente. U : : L

Art. 4% Instruir al Laboratotio de Hemoderivados "Presidente lllia"
para que impute presupuestariamente los bienes afectados al canje
referido en la clausula quinta del modelo en cuestion a "Inciso 5 -
Principal 2 - Parcial 3", con el agregado "Decreto 1338/04" - -

ARTICULO 2°.- Tome raZéh el Departaménto de Acias,“oomuniquese y

dése cuent/awaj H. Con .ejo.[Superior,

RS

- Dra. SILVIA CAROLINA SCOTTO

7 RECTORA
UNIVERSIDAD NACIONAL DE CORDOBA

- /
Mgter. JHON BORETTO
SECRETARIFS GENERAL
UNIVERSIDAD NaONAL DE CORDOBA

,RES‘SO‘LUC‘ON’N":{ @ 5 /g IF-2020-00192536-UNC-SDE#LH
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NUEVO MODELO
de
CONVENIO
. de ; |
ENTERCAMBIO PLASMA»HEM@DERIVADGS

~Entre la Universidad Nacmmi de Cérdoba - Labm atorio de Hemoder ivados,
en adelante ‘el Laboratorlo representada por el Director Ej CCUU\’O Dr. Jorge Zarzur,
D.N.I 11.899. 471, hablhtado para este acto por Resolucién Rectoral N° 99/04 y 900/05,
con dOIl‘HCIl[O legal en Av Haya De La Torre S/N 2° piso, Pabellon Atgcntma Ciudad
Umvetsztana dela cmdad de Cé: doba y el.;
domicilio legal BNV L e oo de la ciudad de ................... ..... , en adelante

el “‘Proveedor - repfesentddo en este acto por el Jefe -del Servicio,

acuerda celebrar el presente convenio SUJe’EO a las clausulas que.a continuacion se

detallan: S

SN

; PRIMERA Las partes acuerdan la pxovxsxon de plasma humano provemente de

donaonones voluntarias no remuneradas de sangre realizadas en el servicio del

proveedox a fin de ser utilizadas para el fracc.onamlento industrial en las mstalacxones
de UNC- Hemodcuvados en cumplimiento con lo establec1do por el Art, 24° de la Ley
Nacxonal de Sangre 22.990 y por Art. 38, Decreto Reglamentario 1338/04. Siendo el
aborator;o de Hemode’nvados una entidad pﬁb}icavunivcrsitaria’ que no persigue fin de

lucro alguno; la achvxdad de fracmonamlento mdustmal se realizara de acuerdo con el
Art. 28° de la citada Ley Nacxonal ‘

{ k ) ce

; SEGUNDA' El Proveedor declara que estd debidamente acreditado y se aviene a

‘pxoveet la. matcna prxma sin fines de lucro de ninguna especxe, 'y a cambio del
reconocimiento de costos asumidos por el Labomton io, confmme a las c]ausulas qumta_
'y sexta del presente, garantizando el oumplumento de los requxsxtos legales, técnicos y

admxmstzatwos que en r1go1 de la Ieglslaolon namonal y/o ptovmmal corresponden a

: mstltuolones de este tipo.

~ TERCERA: Debido a que la recoleccidn de ma.teriav'prima requiere de una estructura

- especial destinada a su transporte, almacenamiento y conservacién, el Laboratorio se

1
IF-2020-00192536-UNC-SDE#LH
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encargara de drcha tar@a Iogxs‘tlcas en las condiciones de carga y medios de transportef
establemdos por- este y debxdamente autorxzados por la autoridad sanitaria |
correspond;ente El cronograma de recolecclon serd establecido con acuerdo de ambas
- partes. : ’
CUARTA En cumphmlento del articulo A.3.1.6 de la Dlsposmon 3779/98 de la
Admxmstracxon Naclonal de Medwamentos Alimentos v - Tecnologia Meédica
(AN MAT) el Laboratorio inspeccionard pcrlodxcamentc Jas. instalaciones del
Proveedor y certificard los proc&dumentos operatwos que el mxsmo efectie a los fines
de asegurar la continuidad de las condlctones generales requerxdas para la calificacién
de los centros proveedores y de verificar el cumphmxento de los requisitos de calidad
espemﬁcados en los documentos: Requemmentos de Calidad de las Distintas Clases de
Plasma 'y Envio de Materia Prima, los cuales como Anexos 1 y Il forman parte
mtegram;e del presente acuerdo
El Laboratox io se: compromete a mformar al Proveedor el resuitadofv de |
certxﬁcamones reahzadas y la cantidad y cahdad de matena prima recibida
mensualmente Jum:o al cdleulo de la compensacmn corre:Spondmme “de acuerdo alo
o estab!emdo en la clausula SEXTA.
QUINTA' El Laboratorio compensara 1os costos mcumdos por ei “Proveedor” en Ia ;
~obtencxon, conservaoxon y pxocesamxento de la matena pnma, 1emtchando productos
hemodcrwados ylo insumos y/o eqmpamze:nm y/o cuotas de la Asocxacwn de
Hemoterapm y/o financiamiento de becas para bancos de. sangrc, destinados a realizar
estas tareas de acuerdo con las normativas de calidad establemdas por la autoridad
éanitaria nacional y/o formacion de Tecursos humanos y/o trabajos de investigacion o
pxomomén relacionados con }a sangre humana. Se establece que 1o existird lucro alguno
en esta compensacion, por tratarse de elementos incluidos dentlo del concepto del
producto exento de va101 comercial - (arts. 8 y 38 del Decreto P.E.N. 1338/04) y
necesarios para la correcta preparacion de la materxa prima destinada al pr ocesamlento
industrial-en las condwlones establecidas por Dlsposwlon 3779/98 de la Admmlstracmn
Nacional de Medxcamentos Ahmentos y Tecnologia Médica (A.N.M.A. T.).
El eqmpamlento susceptlble de ser mtercamblado conforme Resolucion Rectoral N°
900/05 y tomada en razén por el Honorable Consejo Superior de la Umvcrsxdad
Nacmnal de Cordoba con fecha 7 de junio de 2005 es el siguiente: '

. 1) Sillones de extraccion de sangre.
|F-2020-00192536-UNC-SDE#L.H-
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k  ) Camillas.
3) Equxpos para evaluacion hematologica de donantes.

4) Equipos para evalyacién chmca de donantes (estetoscopio, tensiémetro, balanzas
termometros, etc.). - ; :

5 Equ;pos de plasmafcxesm ¥ accesorios.
6) Equipos de ftio: heladeras, freezexs ultrafreezers camaras fmas bafios de alcohol u
otros que tengan el. mismo fin Y accesm ios.
7) Aire acondicionado para salas
hemocomponentes.
8) Centrifugas para bolsas de sangre
9) Centnfugas para tubos.
10) Accesorios para Centrifugas.
11) Selladores de tubuladuras.
12) Sistemas de conexidn estéril.
13) Extractores de plasma,
14) Pinzas campleadoras.
15) Agitadores para extraccién de sangre.
16) Agitadores de plaquetas '
17) Agitadores tipo Kline (para reacciones de VDRL)
18) Balanzas para tubos o bolsas.
19) Bafios termostaticos.
20) Incubadores de placas.
- 21) Lavadores de placas.
22) Lectores de placas 0 tubos
'23) Microscopios
24) Material de laboratorxo pxpetas au“’{omatlcas medidores dc: tiempo, sensores de
temperatura, etc.' o
25) Estufas para secado de material . : ’
26) Equipos para sistema informatico: computadoxas lmplesmas lectores de codlg,os de
barras, programas para bancos de sangre, etc.
- 27) Mobiliario para oficina

Cualquier otro equipo destinado para el mismo uso que los arriba mencxonaclo

(Las opciones de compensacion previstas en la chusuh serdn a opcién -
del Laboratono)

de produccion y almacenamiento de

SEXTA A fin de establecer pautas de referencias para la- compensacxon de costos
aludida en la clausula qumta se fijan los s1gu1entes valorcs teniendo en cuenta la,

cantxdad y calidad del plasma provisto:
g # ~ Entregas de 150 kg a 249 kg. mensuales

Plasma F: §$ xxx en compensacmn por la provisién de plasma conforme lo

establecxdo en ‘clausula 5° del presente convenio, 6 14 9 bolsas dobles ¢ 10.7

. bolsas tr:ples comunes 69. 6 bolsas triples con sagmanitol por Kg. de plasma

IF-2020-00192536-UNC-SDE#L:H
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Plasma Ar § oxxx en compensacion por la prov151on de plasma conforme o’
establecido en cléusula 5° del presente convenio, 6 5. 9 boisas dob}es 6 4.2

bolsas triples comunes 6 3.8 bolsas triples con sagmamtol pOi Kg. de plasma
Plasma B: § xxx en compensacion por la provisién de plasma conforme lo

establecido en clausula 5° del presente convenio, 6 4.4 bolsas dobles 6 3 1

bolsas triples comunes 6 2.8 bolsas tnples con sagmanitol por Kg. de plasma

Entregas de 30 kg a 149 kg mensuales '

 Plasma F: § XXX eh compensacxon por la provisién de plasma conforme lo
,’ kestabiec;do en clausula 5° del presente convenio, 6 13. 6 bolsas dobles 6 9. 8

bo Slsas triples comunes u 8.8 bolsas triples con sagmamtoi pox Kg de plasma

Phsmq A § XXX en compensacion por la provxslon de plasma conforme a lo

establecido en clausula 5° del presente convenio, & 5.9 bolsas dobles 6 4 2

bolsas triples comunes 6 3.8 bolsas triples con sagmamtoi por Kg\. de ~plasma

Plasma B $ XXX en compensacion p01 la pI‘OVISlOn de piasma conforme alo
‘establecido en clausula 5° de] presente convenio, 4 4 bolsas dobles 6 3.1
bolsas ’mples comunes ¢ 2.8 bolsas triples con sagmamtoI pox Kg de plasma
# : Entregas menores a 30 Kg. mensuales
" Plasma | G xxx en compensacmn por la provisién de plasma conforme 10 '
estableoxdo en olausu]a 5° "del -presente convemo 0 13.6 bo]sas dobles 6 9. 8

bolsas trxples comunes u 8.8 bolsas’ trlplcs con sagmamtol por Kg de p!asma

Plasma A $ xxx en compensamon por la provwmn plasma conforme lo
establecido en clausula 5° del presente convemo 6 5.4 bolsas dobles 6 3.9

bolsas triples comunes 6 3.5 bolsas tnples con sagmanitol por Kg. de plasma.

| Plasma B: $ xxx en compensacion por la prowsxon de plasma conforme lo
establecido en clausula 5° del presente convenio, 6 3.8 bolsas’ dobles 6 2.7

bolsas tnples comunes 6 2.5 bolsas mples con sagmamtoi pox Kg. de plasma.

1 F— 2020-00192536-UNC-SDE#LH
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En el caso de las compensaciones determinadas en esta clausula, serd el

Laboratorio el encargado de la compra y provision, previa solicitud del proveedor.

Se acuerda igualmente ﬁJar las siguiente TABLA de EOUIVALENCEA% en

Productos Hcmodemvados

# Entregas menores a 249 kg mensualcsv
Plasma F: e S

- XXX frascos de éor kg de plasma -
‘Pl‘ﬁsqu: , e Sl
XXX £raSC08 d€ ovorveescivieinss por kg i plasma :

Plasma B:

XXX frascos de por kg de 'p1a51na,

La intetcambiabilidad de productos' estara sujéta y set4 acordado entre las partes
_ considerando necesidades del proveedor, diSponibilidadde productos en‘el Laboratorio

de Hemoderivados y pautas de referenma v1gentes, establec;das por el Labo;atorio en ¢l

momento de la cjecucion de la misma. T
La fijacion del valor de referencxa economica del Kg de plasma en sus distintas.
calidades es potestad del Laboratorio conforme Resolucxon Rectoral N°904/2003, como
asi tambten la tabl as de equxvalenmas, por lo cual esta clausula podra ser reformulada
por las partes semestx almente fmedtante clausulas‘anexas al Convcmo
SEPTIMA El contaoto del Laboratorio con el Proveedor serd. permanente y a través
de vxsxtas pemodlcas a 1as ms‘calac:ones del mismo, en las cuales deberan mformar a
éstos sobre su funcxonamxento, facnhtando el material o elementos nece_sal ios para el
envio y recepcion de la materia prxma | '
OCTAVA: El Laboratono se compromete a compensar al ploveedor por los costos de
obtencion, conservacion y procesamiento de la materia prima apta recibida, en un plazo' ‘
no mayor a los 60 (sesenta) dfas corridos contados a partir del dltimo dia habil del mes

en que se recibio la misma.

5 o
1F-2020-00192536-UNC-SDE#LH
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NOVFNA El Preveedor y eI Laboratorlo establcceran en foxma comunta las
| relamones administrativas neceSarias para la administracion del presente convenio.

\ DECIMA Las partes se obligan a mantener reserva y estrwta confidencialidad de lo

‘aqm acordado y respecto de cualquier mformacxon que entre ambas se pxopo:cxonarcn.

mlentras dure la vigencia del presente acuerdo y por un periodo de cinco afios una vez

concluido el presente. _

UNDECIMA: El presente convenio que anula y reemplaza a todo otro que a los
mismos efectos hublerf: sido xefreudado con anteroridad a este acto, tendra duramon de '
dos afios, renovable automatlcamente por periodos iguales. Sin embargo, las partes -
convxenenexpresamente en no denunciar en el primer afio el contrato, reservandose tal

el derecho de darle término en cualquier momentos cuando razones de conveniencia
para la entidad asi lo mdlquen sin derecho a reclamos indemnizatorios de ninguna
naturaleza “de Ia otra parte obhgandose a comunicar la decisiéon por escrzm con

‘antxcxpacuon de sesenta (60) dias y a liquidar Ias relaciones pendientes en un plazo

minimo de 90 dlas Sl \ v
; LT , .

DUODECIMA (opmonal) Este contrato implica exclusw]dad en la provision de

plasma por parte del proveedor durante los prlmeros dos afios de vi gencxa del convenio. .
En caso de mcumplxmzento se podra resolver el presente de manera automatlca sin
petjuicio del cumplimiento de las obhgacxones pendientes de eJecuoton

DECIMO TERCERA Queda establecido que cualquier controvema Ongmada en la

’mterpretamon o aplicacion del presente acuerdog las partes se someten voiuntamamente

a'la jUYISdICCIOH de los Tribunales Federales de la ciudad de Cérdoba, Repiiblica
Argentina, renunciando expr esamente a cualquier otro fuero o Jjurisdiccién que pudxcrav
corresponderles conshtuyendo a tal efecto los domlcﬂxos referidos supra. En fe de lo
pactado y para su fiel cumplimiento, se firman tres ejemplares de un mxsmo ‘tenor yaun

_ solo efecto, en la ciudad de Cérdoba, a .... dias del mes de ......... de Dos mil sxete

|F-2020-00192536-UNC-SDE#L H
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RSIDAD“CIONAL DECORDOBA  EXPTE..09.07.13867
~ corooea, 2 5 OCT 200

~ picTaMenne 37 874 . ; |

. o | REF.:Hemoderivados UNC - D.
Ejecutiva — S / Aprobacion © -nuevo
modelo de Convenio Intercambio
Plasma Hemoderivados.

- Senor Abogado Director:

- ~ Dan cuenta los presentes obrados acerca del tramtte

lmpreso a un - anteproyecto de Modelo de Convenio de Intercambio Plasma

- Hemoderivados, que fuera aprobado por Reso!uo;on Rectoral N° 99/04 y
e Modmcatonas N° 900/05, 2278/05 y 651/07. .

j Aho a fs. 48 el Laboratorio de Hemodenvados en
relac;on al Modelo de Convemo autorizado,  solicita se considere la
- pos;bmdad de aprobacion - de una ,opcién a su clausula sexta, la. que seria
~ usada por ese Laboratorio a su cnteno de manera alternativa, segun mejor
convenga para sus untereses la que ha sido elaborada por el ‘Area de
- Captaciéon de Mateﬂa Prima, cuyo texto corre agregado a fs. 45/46." '

. Sohmtadc dictamen a fs. 51, iuego del estudto y
- examen de lo obrado, esta Direccién concluye:

‘ f En retacxom al texto del anteproyecto de Modeio
; opmonal de Clausula Sexta del Modelo de Convenio de Intercambio de Plasma
- Hemoderivados que luce a fs. 45/46, desde un punto de vista juridico formal,
 no se encuentran observaciones que formular, ello habida cuenta de las
informativas obrantes a fs. 47, 50 y 52 y de que se ajusta al espiritu vy
~ ‘d:spos:c:ones de la Resolucién HCS Ne° 458/03

- L Con los elementcs obrantes en autos se estlma se
- halla en condiciones la sefiora’ 'Rectora a efectos de ponderar en relacion a la

~ solicitud que a fs.48 formula el Dxrector Ejecutivo del Laboratorio de
- Hemodenvados

; De consnderarla C:onvemente y oportuna para los
‘lntereses de esta Casa, podra dictar resolucion ‘aprobatoria del Modelo
opcional de Clausula Sexta al Modelo de Convenio de Intercambio de Plasma
- Hemoderivados aprobado - con sus respectivas mod'ftc;atonas . por
- Resolucnones Rectorales N°: 99/05; 2278/05 y651/07 ‘ e
. . 136- & E#LH
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CORDQBA g}’? ﬂGO 2007

, VISTO el ped:do de aulonzac&on formulado por el Director Ljecuhvo
del Laberatorzo de Hemodenvack)c “PRES!DENTE ILLIA” y

CONSIDERANDO

Que el Estatuto de la Umversedad estabIece como atnbuczon del
Rectorado  tener |Ia representacion,  gestion,  administracion  y
supenntendenolad la UmverSIdad (art 22, mc 1) '

Que conforme el amcuio 2% de la Gydenanza 6/01 del HCS, es el

Rectorado de esta Casa quién autoriza en el Area Central la fijacion de
preotos de venta: ~

Que el Laboratono de Hemodenvados perfenece al Area Central,
dependlendo dtrec:tamente del Rectordc.c :

Que por sus funciones propias y eopecrﬂcas el Laboratorio requiere

de la captacién de plasma (materia prima) para la elaboracion de
med,icamentos, o '

Que para elio es necesano establecer un valor de feferenua
~ econdmico para el kilogramo de plasma como asf también de precios para la
venta- de los productos hemoderlvados y de los- productos genencoq
produmdos en el Laboratorio, :

Que el Ldboratono tambien se encuuﬁra produciendo productos
derivados del procesamiento de tejido humano, por lo que se hace necesario
: estab!ecer un valor de referencia para el recupexo por e! p:ocesarmento

Que tanto las condiciones de mercado como la can’udad de plasma
que recibe el Laboratorio, inciden directamente sobre el valor de referencia,
-y sobre los precios de los productos hemoderivados por lo que se requiere

~adoptar una medida que permita al Laboratorio tener esos valores
actualizados; ‘ ~

Que los constantes vaivenes del mercado también inciden sobre los
precios de los medicamentos genér :cos y en' el costo de prooesamxuﬂo del
tejzderhumano ~ :

7
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./Afg/zf/a/'%?(/ .‘»"&{/ymg//,)»r/ :

: Que a los fines de delinear Ia politica Comercxa! de venta de los
. productos y de captacion de la matéria prima se hace necesario establecnr
~las condiciones de comercxatmacson y pago para nuestros chemes 2

Que es conveniente nor !o “zanto autonzar a la Direccion Ejecutiva del -
Laboratorio a fijar: el valor de referencia econdmico del kilogramo de plasma,
el valor de recupero del costo por procesamiento de tejido humano, el precio
de los productos hemod@nvados y genéricos y de las oondmones de

: dxstnbucson de los productos; - o

Atento las dtsp‘osxmones de fa Ordenanza del HCS nro. 6/01, art. 22, inc. 1)
de los Estatutos Universitarios, lo dictaminade por la Direccion de Asuntos
- Juridicos bajo el nro. 36961, lo informado a’ fs. 8 por la Secretaria de
Planificacion y Gestion Institucional, y. teniendo en cuenta la mtervenc:on del
V;oerreotorado afs. 12, :

LA RECTORA DE LA UNIVERSIDA!D NACIONAL DE CORDDBA
R ESUELYV EZ

ARTICULO 1.: Autorizar al sefior Director Ejecutivo del Laboratorio de
Hemoderivados a fijar el valor de referencia economica del kilogramo de
plasma, el valor de recupero del costo por procesamiento de tejido humano,
fijar el precio de los productos de hemoderivados y de medlcamentos
genéricos, y las condionones de d|str bucion de esos productos. - :
e > w_""“‘—-—-»_,._.__

ARTICULO 2.- EL Laboratorio de Hemoderivados deberéd poner en
conocimiento del sefior Secretario General cada vez que emita resolucion
Vfijando los pre'cios 0 valores‘a‘ntes sefalados.

ARFICULO 3.- C ﬂumquese y pase para su conocimiento y efectos a .

A J&Q)JM—»
iﬂj EZ% | SILVIA GARGLINA SCOTTO

A . RECTORA
M ter. JHON Riéz;l”o UNIVERSH DAD NACIONAL DE CorniR
SECRETARIO GENE
uwrjmsmw NAGIGHAL BE CORDOBA

la Dependgencia d orsqe :
sl ».

/
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Cordoba, 2 3 OCT 2007
VISTO: i v , R
; Que por Resolucién Rectoral 4765/07 se acepto la fenuncia del Dr,
JORGE ASEF ZARZUR (Leg. 22.866) al cargo de D{rect’or_”Eje‘Cu‘tivo;d,el -
Laboratoric de Hemoderivados "Presidente lllia" a partir del 26 de octubre
de 2007; y R ; . PR :

CONSIDERANDO: , f i : »

La necesidad de designar al profesional : que ‘ejerza la:Direccidn
Ejecutiva del Laboratorio de Hemoderivados !'Presidente ", a fin de
garantizar la-normal..continuidad en el funcionamiento de esa dependen-
cia; - : : | S
~ Que desde el 18 de septiembre de 2007 la Mgter. CATALINA
MASSA (Leg. 24.830) tiene a su cargo el despacho de esa Direccion Eje- -
culiva —segun lo dispuso la Resolucién Rectoral 1525/07—, funcion que ha
desempenado con elevado criterio y eficiencia; B , B

Que la nombrada revista en un cargo de Profesor Asociado con
dedicacion ‘exclusiva ' (Cod. 105) en el presupuesto-del Laboratorio de
Hemoderivados "Presidente Il % | | |

Que la. Mgter.*Catalina Massa, graduada de la Facultad de Ciencias
Quimicas de esta Casa, posee sélidos conocimientos y una amplia trayec-
 toria profesional, como se desprende de sy curriculum vitee agregado

fojas 3/16; ' & ' '

Por ello,

LA REGTORA DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE CORDOBA
RESUELVE:

18 Directora'Ejec,uti_x{a del Labora‘toriq’de Hemode:
rivados "Presidentelllia" a |a Mgter. CATALINA MASSA (Leg. 28.830) a
- partir del 26 de octubre de 2007, retribuyendo idichas: funciones con una
asignacion complementaria equivalente a la diferencia entre su cargo de
Prof. Asociado DE (Cod. 105) en dicho laboratorio-y el de Secretario de
Universidad DE (Céd. 405). : ‘ x

ARTICULO 1°.- Designa

ARTICULO 2°.. La Mgter. Massa, en el término de diez (10) dias, debera
concurrir a la Caja Complementaria de Jubilaciones y Pensiones de| Per-
. sonal de la Universidad Nacional de Cordoba, con copia de la presente
.. resolucion, a efectos del tramite pertinente (Art. 56 del Reglamento de |a
- Caja-to. 1990). BRI | :
//(JAJV e " IF-2020-00192536-UNC-SDE#LH
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ARTICULO 3°.- Comuhiquese y pase para su conocimiento y efectos al

Laboratorio de Hemoderivados "Presidente lllia" y a la Direccién General °
.- de Personal. o ' ' 7 :

T

~Dra. SILVIACAROLINA SCOTT
RECTORA :
UNIVERSIDAD NACIONAL DE CORDOBA

N . S
./’?}C‘/l{'{yﬁ‘éﬁ“ﬁ? NG

SRETAHIO GENERAL
UMIVERSIDAD NACIONAL OF CORDDBA

'RESOLUCION Ne:

IF-2020-00192536-UNC-SDE#LH
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Cordoba 0 9 NOV ZGQ?

: Las presentes actuacxones en que por Resolucion Rectoral 651/2-
~ 7-07 (fs. 35/36) se aprobo el nuevo modelo de convenio de intercambio

~ plasma-hemoderivados, el cual conststuye el anexo de ese dispositivo (fs.
‘ 37/42) y

GONSEDERANDO
‘ Que a fojas 45/46 el Laboratorio de Hemoderivados "Presrdente
llia" eleva en propuesta una Clausula Sexta Opcional a la contenida en
dicho convenio, alternativa cuya aplicacion quedara a criterio de esa de-
pendencia segln corresponda en cada caso;
- La conformidad que presta el Vicerrectorado (fs. 50); :
" Que desde el punto de vista econémico-financiero la propuesta en
cuestlon no ofrece reparos, como lo sefiala la Secretana de Planificacion
y Gestion Institucional en su informe de fojas 52; ~
; Que la Direccion de Asuntos Juridicos no ha formulado observa~
~ ciones al texto propuesto (chtamen 37 874 - fs 53/vta )

Por ello, y temendo en cuenta las prevssmnes de la R.HCS 344/99,
LA RECTQRA DE LA UN!VERSEDAD NACEQNAL DE CéR-DOBA ‘
~RE$UELVE:

ARTICULO 1" Aprobar la Clausula Sexta Opcional a la Contemda en el

modelo de convenio de intercambio plasma-hemoderivados aprobado por

Resolucion Rectoral 651/2-7-07, proyecto de la cual corre a fojas 45/46 y

que en fotocopia conforma el anexo de la presente, y aytorizar al Labora-

torio de Hemoderivados "Presidente lllia" a su aplicacion de acuerdo a la
- conveniencia que se presente. :

i 2°.- Tome razon el Departafnento de Actas, comuniquese y

S 4 Dra. SILVIA CARQLINA 8COTTO

G nREx,TORA
; ~ NROREIT MomE ahanmns
Motes, JHOYZ(A;RETTO L . :

bECRETK\R EN;J’AL
; W(l Visdat o

RESOLUCION N 48 82  ronasceus

Cmiaages  IF-2020-00192536-UNC-SDE#LH





: 'iE_LX_LA_ Las pautas de referenma para la compensacxon de costos aluchda en la clausula

. ;kqumta seran efectuadas en termmos de productos hemedenvados cuyas cantidades se.

a)ustaran temendo en cuenta la cantidad y la calidad del plasma provisto.-

~ ‘kTales pautas se mdxcan enla mgulente Tabla:

woon | ' 1F-2020-00192536-UNC-SDE#LH
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Referencms.

4‘ ‘::ASH' Albumma Sérica Humana al 20% * 50 ml:- UNC

'IVL:;Gammaglobuhna endovenosa»UNC' G
~ F.VIII: Factor VIl antihemofilico - UNC

‘ Hemoderwados y pautas de referencia vigentes, establecidas por el Laboratorio, en el
momento de la ejecucion de la misma. |

 Parael caso de que la compensacion de los costos incurridos por el Proveedor se efectiie
tbmando como_ pautas de rétriﬁucic’)n las alternativas aludidas en la Clausula Quinta, la

misina seré calculada a partir del Valor de referencia econémica del kg de plasma.-

El Valor de referenma economlca .del kg de p!asma (considerando cantidad y

&

preclos vxgentes a la firma de este Convenm)
"cahdades es potestad del Laboratorio conforme Resolucién Rectoral N°904/2003, por lo

- anexas al Convenio.

Sy IF-2020-00192536-UNC-SDE#LH
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La 1ntercamb1ab1hdad de- productas estara sujeta y sera aoordado entre: las partes

consxderando necesidades: del proveedor dlspomblhdad de productos en el Ldbc)ratorm de-

cahdad) resultara de la- sumatoria de los montos correspondlentes a cada producto, ‘para’
;cuyo calculo se con31derara el Nivel 1 dela hsta de los valores de comercmhzacmn delos - .
“ productos hemoderivados vngente en el Laboratorm de Hemoderwadﬂs, en- el

: momento de efectuarse la compensacwn respectwa (se ad;unta Anexo indicando los
La fijacion del valor de referenma economlca del Kg de plasma, en sus dlstm‘tasf‘

~cual esta cldusula podra ser reformulada por las partes semestralmente, mediante clausulas -

S DAV
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- Av. Valparaiso s/n - Ciudad Universitaria R
X5000HRA - Cérdoba - Argentina www.unc-hemoderivados.com.ar
Tel: (+54-351) 4334122 /23 - 4333035 ;

Fax; (54-351) 4334124

" Servicio de Transfusion Hospltalana Dr. Marcos Andrés Bujas, DNI 8.255.985, y por la
~  conforme acreditan su representacion, se acuerda celebrar el presente convenio sujeto a

| PRIMERA Las partes acuerdan la prov1510n de plasma humano proveniente de

Ly sexta del presente, garantizando el cumplimiento de los requisitos legales, técnicos y

CONVENIO
de

INTERCAMBIO PLASMA-HEMODERIVADO
(Aprobado por Resolucion Rectoral n® 651/07)

Entre la Universidad Nacional de Cérdoba - Laboratorio de Hemoder
en adelante “el Laboratorio” representada por la Directora EjchtiVa, Mgter.
Massa, D.N.I. 12.407.01 1, conforme Res‘oluciéh Rectoral N° 651/07 y su modific
Resolucion Rectoral N° 4882/07 y Resolucion Rectoral N° 2109/ 10 con domicilio Ie
en Av. Haya De La Torre S/N, 2° piso, Pabellon Argentina, Ciudad Universitaria, del
ciudad de Cordoba, y el Sociedad Italiana de Beneficencia en Buenos Aires, con
dOmicilio‘legal en Gascon 450 d¢ la Ciudad Auténoma de Buenos Aries, en adelante el
“Proveedor”, representado en este acto por el Director Médico Dr. Atilio Migues,
D.N.I 7.592.784; por el Director Técnico del Banco de Sangre Intrahospitalario y

YNaneamie
Gerente de ,ﬁ stodia=Pat

¢ o de Ges hidg
La{ﬂ'f Cdora. Sangra Lina Solowieiczyk, DNI 16.762.557,

las clausulas que a continuacion se detallan

donac1ones voluntarias no remuneradas de sangre reahzadas en el servicio del o
proveedor, a fin de ser utilizadas para el fraccionamiento industrial en las mstalamones
de UNC-Hemoderivados, en cumplimiento con lo establecido por el Art. 24° de la Ley
Nacional de Sangre 22.990 y por Art. 38, Decreto Reg]amcntario 1338/04. Siendo el
Laboratorio de Hemoderivados una entidad publica universitaria que no persigue fin de
lucro alguno; la actividad de fraccionamiento industrial se realizara de acuerdo con el
Art. 28°de la citada‘Ley Nacional. :

SEGUNDA: El Proveedor déclara que esta debidamente acreditado y se aviene a
proveer la materia prima sin fines de Tlucro de ninguna especie, y a cambio del

reconocimiento de costos asumidos por el Laboratorio, conforme a las clausulas quinta

|F-2020-00192688:tarecsDii¢tnil unc.edu.ar
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administrativos que en rigor de la legislacion nacional y/o provincial, correspo
instituciones de este tipo.
TERCERA: Debido a que la recoleccion de materia prima requiere de una e
especial destinada a su transporte, almacenamiento y conservacién, el Labor
encargara de dicha tarea logistica, en las condiciones de carga y medios de t
establecidos por éste y debidamente autorizados por la autoridad
correspondiente. El cronograma de recoleccion serd establecido con acuerdo de
partes. ;
CUARTA: En cumplimiento del articulo A.3.1.6 de la Disposicion 3779/98
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Méd
‘ ' (ANM.AT), el Labdratorio inspeccionard periédicamente las instalaciones del
| Proveedor, y certificara los procedimientos operativos que el mismo efectie a los fines
de asegurar la continuidad de las condiciones generales requeridas para la calificacion
de los centros proveedores y de verificar el cumplimiento de los requisitos de calidad
especiﬁcados en los documentos: Requerimientos de Calidad de las Distintas Clases de
Plasma y Envio de Materia Prima, los cuales como Anexos I y II forman parte
integrante del presente acuerdo.
'El Laboratorio se compromete a informar al Proveedor el resultado de las
certificaciones  realizadas y la cantidad y calidad de materia prima recibida
mensualmente, junto al calculo de la compensacion correspondiente, de acuerdo a lo

establecido en la clausula SEXTA.

QUINTA: El Laboratorio compensara los costos incurridos por el “Proveedor” en la

by
3 e
N

obtencidn, conservacion y procesamiento de la materia prima, reintegrando productos

§ A

/

hemoderivados y/o insumos y/o equipamiento y/o cuotas de la Asociacion de
- Hemoterapia y/o financiamiento de becas para bancos de sangre, destinados a realizar
estas tareas de acuerdo con las normativas de calidad establecidas por la autoridad

sanitaria nacional y/o formacion de recursos humanos y/o trabajos de investigacion o

Q

[ promocion relacionados con la sangre humana. Se establece que no existira lucro alguno

en esta compensacion, por tratarse de elementos incluidos dentro del concepto del
producto exento de valor comercial (arts. 8 y 38 del Decreto P.E.N. 1338/04) y

necesarios para la correcta preparacion de la materia prima destinada al procesamiento

e iR laboratorio@hemo.unc.edu.ar
< Av.Vaiparaiso s/n - Giuda niversitaria .
X5000HRA - Cordoba - Argentina - | F-2020-00192G36ar WUinGrsbddigkitidos.com.ar

Tel: (+54-351) 4334122/ 23 - 4333035
Fax: (54-351) 4334124
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+ 6) Equipos de frio: heladeras, freezers, ultrafreezers, camaras frias, baﬁos de alcohol u

- 11) Sistemas de conexion estéril.

industrial en las condiciones establecidas por Disposicion 3779/98 de la Admini
NaCiOnal de Mékdicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (A.N.M.A.T.).

INSUMOS: ;

1) Bolsas para extraccion de Sangre y/o plasma.

2) Accesorios para Centrifugas.

3) Accesorios para equipos de plasmaféresis.

4) Ropa de trabajo para el personal que cumple tareas en el banco.

5) Insumos de bioseguridad. :

6) Insumos de papeleria y libreria.

7) Todo otro insumo destinado para el mismo uso de los arriba mencionados.
EQUIPAMIENTO: ‘

1) Sillones de extraccion de sangre.

2) Camillas.

3) Equipos para evaluacion hematologica de donantes.

4) Equipos para evaluacion clinica de donantes (estetoscopio, tensiémetro, balanzas
termOmetros, etc.).

5) Equipos de plasmaféresis.

otros que tengan el mismo fin, accesorios.

7) Equipo de Frio y/o calor: aire acondicionado para salas de produccion,
almacenamiento de hemocomponentes y de extraccion de sangre.

8) Centrifugas para bolsas de sangre

9) Centrifugas para tubos.

10) Selladores de tubuladuras.

12) Extractores de plasma.

13) Pinzas campleadoras.

14) Agitadores para extraccion de sangre.

15) Agitadores de plaquetas.

16) Agitadores tipo Kline (para reacciones de VDRL).
17) Balanzas para tubos o bolsas.

18) Bafios termostaticos.

19) Incubadores de placas.

20) Lavadores de placas.

21) Lectores de placas o tubos

22) Microscopios

23) Material de laboratorio: pipetas. automadticas, medidores de tiempo, sensores de
temperatura, etc.

24) Estufas para secado de material

25) Sistema informatico: software y hardware.

26) Mobiliario general destinado al banco de sangre.

- 27) Vehiculos destinados a colectas de sangre y/o traslado de materia prima y/o distri-

bucién de hemocomponentes.
28) Acondicionamiento de Equipamiento de- Vehlculos destinados a colectas de sangre
y/o traslado de materia prima y/o distribucion de hemocomponentes.

3
|F-2020-00192536-UNC:SDE#L_H
‘ . o ﬁ gomtorm@ﬁ\emc unc.edu.ar
_Av.-Valparaiso s/n - Ciudad Universitaria -
~ X5000HRA - Cordoba - Argentina : www.unc-hemoderivados.com.ar

- Tel: (+54-351) 4334122 1 23 - 4333035

Fax: (54:351) 4334124
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Av. Valparaiso s/n - Ciudad Universitaria .
XA000HRA Cordoba - Argenting www.unc-hemoderivados.com.ar

ser formalizado por el PROVEEDOR mediante nota escrita dirigida al Lab

29) Fotocopiadora destinada exclusivamente al Banco de Sangre
30) Televisores y DVD destinados a la sala de extraccion de sangre.
31) Todo otro equipamiento destinado para el mismo uso que los arriba mencion

El requerimiento del equipamiento y/o insumos descripto en la presente clausul

indicando con precision el equipamiento y/o insumo solicitado.

SEXTA: Las pautas de referencia para la compensaéién de costos aludi
clausula quinta serdn efectuadas en términos de productos hemoderivados,
cantidades se ajustardn teniendo en cuenta la cantidad y la calidad del plasma provis

Tales pautas se indican en la siguiente Tabla:

Referencias:

 ASH: Albumina Sérica Humana al 20% * 50 ml.- UNC

IVL:: Gammaglobulina endovenosa - UNC

F VIII; Factor VIII antihemofilico - UNC

La intercambiabilidad de productos estara sujeta y sera acordado entre las partes
considerando necesidades del proveedor, disponibilidad de productos en el Laboratorio
de Hemoderivados y pautas de referencia vigentes, establecidas por el Laboratorio, en el

momento de la ejecucion de la misma.

IF-2020-0019253dabnassivEahemo.unc.edu.ar

Tel: (+54-351) 4334122/ 23 - 4333035 ;

Fax: (54-351)-4334124
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- plasma.-

los productos hemoderivados vigente en el Laboratorio de Hemoderivados,

envio y recepcion de la materia prima.

no mayor a los 60 (sésenta) dias corridos contados a partir del dltimo dia hébil del mes

mismos efectos hubiere sido refrendado con anterioridad a este acto, tendra duracion de

Para el caso de que la compensacion de los costos incurridos por el Proveed
efectiie tomando como pautas de retribucion las alternativas aludidas en la ¢

Quinta, la misma sera calculada a partir del Valor de referencia econémica

El Valor de referencia econémica del kg de plasma (considerando can
calidad) resultara de la sumatoria de los montos correspondientes a cada prod

cuyo célculo se considerard el Nivel 1 de la lista de los valores de comercializa

momento de efectuarse la compensacién respectiva (se adjunta Anexo indica
los precios vigentes a la firma de este Convenio).-

La fijacion del valor de referencia econémica del Kg de plasma, en sus distintas
calidades es potestad del Laboratorio conforme Resolucion Rectoral N° 892/2007, por
lo cual esta clausula podra ser reformulada por las partes semestralmente, mediante
clausulas anexas al Convenio. R ‘

SEPTIMA: El contaéto del Laboratorio con el Proveedor sera permanente y a través
de visitas periddicas a las instalaciones del mismo, en las cuales deberan informar a

¢stos sobre su funcionamiento, facilitando el material o elementos necesarios para el

OCTAVA: El Laboratorio se compromete a compensar al proveedor por los costos de

obtencion, conservacion y procesamiento de la materia prima apta recibida, en un plazo

en que se recibi6 la misma.

NOVENA: El Proveedor y el Laboratorio estableceran en forma conjunta, las
relaciones administrativas necesarias para la administracion del presente convenio.
DECIMA: Las partes se obligan a mantener reserva y estricta confidencialidad de lo
aqui acordado y reSpecto de cualquier informacion que entre ambas se proporcionaren
mientras dure la vigencia del presente acuerdo y por un periodo de cinco afios una vez |
concluido el presente. k |

UNDECIMA: El presente convenio que anula y reemplaza a todo otro que a los

dos afios. Sin embargo, las partes convienen expresamente en no renunciar en el primer

AV, Valparaiso s/ri - Ciudad Universitaria IF- 2020'001925@UN5§@QE%0UnCEduur

X5000HRA - Cordoba - Argentina ; : www.unc-hemoderivados.com.ar
Tel: (+54-351) 4334122/ 23 - 4333035 . :
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afio el contrato, reservandose tal el derecho de darle término en cualquier mor
cuando razones de conveniencia para la entidad asf lo indiquen, sin derecho a r

indemnizatorios de ninguna naturaleza de la otra parte, obligdndose a com

decision por escrito con anticipacion de sesenta (60) dias y a liquidar las r

pendientes en un plazo minimo de 90 dias.

DUODECIMA: Este contrato implica exclusividad en la provisién de plasma p
del proveedor durante los primeros dos afios de vigencia del convenio. En
incumplimiento se podra resolver el presente de manera automatica sin perjuic

cumplimiento de las obligaciones pendientes de ejecucion

DECIMO TERQERA: Queda establecido que cualquier controversia originada en Iz
interpretacion o aplicacfén del presente acuerdo, las partes se someten voluntariamente
ala jurisdiccion de los Tribunales; Federales de la ciudad de Cordoba, Republica
Argentina, renunciando expresamente a cualquier otro fuero o jurisdiccion que pudiera
corresponderles, constituyendo a tal efecto los domicilios referidos supra. En fe de lo
pactado y para su fiel cu‘mplimiento, se firman cuatro ejemplares de un mismo tenor y a

un solo efecto, en la ciudad de Cérdoba, al primer dia del mes de abril de dos mil once.

Dt’l. ATILIO MIGUES

DIRECTOR MEDICO

\arcos A. BUIF
Dr. Ma ‘%\ on MEC

Jefe del Servicio 4€|

B H i N
icina Transfusignal {TAL ITALIAND
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. . i 4
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Albumina Sérica Humana al 20% - | 5oml ‘
Albumina Sérica Humanaal20% |  20ml
, Albéminas;Se%icaHumanaa i20% - | 10ml
|Gamma-antitetanica 500U1
| Gamma-anti iea. L ospUt
2 |€ nica P;!u‘s L
- |Gamma-antitetanicaPlus - | . 250Ul ;
[Inmunoglobulia G Endovenosa 10000 mg 1 $1e8127
~ |Inmunoglobulia G Endovenosa 5000mg | $84063|
: nmumgiobuha G Endovenosa 0 | ospomg | 0 $42082)
llnmunoglobulia G Endovenosa 500 mg . $84,06
Factor VIl AntihemofilicoUNC 250U . .$329601
| Factor VIII Antihemofilico UNC - | 500Ul - $659,20
Antitrombmali e L 607,49
GanmaAnt Rho - | 300ug | $156,56]
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ANEXO I

REQUISITOS DE CALIDAD DE LAS DISTINTAS CLASES DE

MATERIA PRIMA (PLASMA)

MATERIA PRIMA
Toda unidad de plasma que ingrese al Laboratorio de Hemoderivados debe cu
siguientes requerlmlentos

1.4

15
1.5.1

1.5.1.1 Las unidades de plasma reactivas para anti-core de Virus de Hepatitis B podrén ser

1.5.2

1.6

1.7

~Dichas planillas, confeccionadas en computadora o completadas en forma manuscrita,

Cada unidad individual debe estar rotulada y exhibir claramente:

Cada unidad individual debe provenir de un sistema de bolsas plasticas con circuito

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

No debe presentar rastros de hemolisis, ni hematies, ni signos de lipemia.

Identificacion del centro de donacién (nombre o referencias del servicio)
Ntimero de identificacion de la donacwn (ntimero de donante)

Fecha de extraccion

Nombre del hemocomponente

Fecha de vencimiento del hemocomponente

Resultados de los andlisis serolégicos individuales para cada uno de los mar
analizados.

Temperatura promedio a la que fue almacenado el plasma

Volumen total o peso del plasma

Numero de lote de la bolsa de extraccion

Anticoagulante utilizado en la bolsa de extraccion

cerrado, las cuales deben estar aprobadas por la autoridad sanitaria correspondiente.

Debe asimismo poseer una tubuladura de aproximadamente 10-15 cm de longitud la cual
debe extenderse sobre una de las caras de la bolsa. La tubuladura debe estar llena de
plasma y sellado o doble nudo en el extremo distal.

Debe poseer controles seroldgicos no reactivos para los siguientes agentes infecciosos:
Obligatorios: Hepatitis B (HBsAg), Hepatitis C (Anti-HCV), HIV (Anti-HIV 1 y 2),
Sifilis, Brucelosis, y Chagas (empleando 2 métodos diferentes, seglin lo recomendado por
las Normas de Medicina Transfusional nacionales vigentes).

recibidas para su fraccionamiento plasmatico siempre que se certifique ademas, que las
mismas son no reactivas para HBsAg, y reactivas para anti-HBsAg.

Las determinaciones para marcadores virales deben llevarse a cabo empleando
preferentemente métodos de enzimoinmunoensayo de ultima generacion, segin lo
aconsejado por las Normas de Medicina Transfusional vigentes, y reactivos debidamente
aprobados por la autoridad sanitaria correspondiente.

Debe acompafiarse del Protocolo para Certificacion de Calidad y origen de la materia
prima, documento que certifica los datos de identificacion y control serologico de origen.

deberan constar de la siguiente informacion:

Pagina 1 de 6
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ANEXO

REQUISITOS DE CALIDAD DE LAS DISTINTAS CLASES DE
MATERIA PRIMA (PLASMA)

1.7.

1.7.

1.8

2.

1 Correspondientes al adherente:
o Nombre, niimero de clave de intercambio, direccion y teléfono del adherent:
a Cantidad de unidades registradas por pagina y peso total (en kg),
o Temperatura de almacenamiento, fecha de envio y pagina x de y,
0 Método, marca, nimero de lote y fecha de vencimiento de los reactivos utili
a Fecha de extraccion y numero de donante,
o Firma y sello del profesional responsable y sello de la institucion

2 Correspondientes al ente recolector:
o Nombre, niimero de clave de intercambio, direccion y teléfono del ente reco
o Cantidad de unidades recibidas y peso correspondiente,
a Temperatura de almacenamiento, fecha de envio, y pagina x de y,
a Observaciones detectadas al realizar la inspeccion
o Firma y sello del Recolector
En caso de cometer algun error en la confeccmn del documento, el mismo deb
convenientemente salvado (trazar una tnica raya sobre lo escrito de tal manera que pue
leerse, registrar el dato correcto y firmar). No puede utilizarse en ningiin caso liquid pape’
(o similar), ni tampoco tachar o borronear impidiendo que se lea lo escrito.

REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS DE CADA TIPO DE PLASMA

Materia prima clase F (Plasma Fresco Congelado)

1.

2.

Unidad de plasma separada y congelada dentro de las 8 horas desde la extraccién empleando
centrifuga refrigerada. ~

Durante el procedimiento de extraccion, se deberan tener en cuenta los siguientes factores:

o Se debe realizar agitacion constante de la bolsa de sangre.

~a El tiempo de la extraccion sanguinea no debe ser superior a los 15 minutos.

Entre la extraccion de la unidad de sangre y su congelamiento completo no deben transcurrir
més de 8 horas. En este perfodo, la temperatura de conservacion de la sangre entera debera
estar entre 20 y 24°C: no conservar en heladera (4°C). Una vez separado el plasma debe

comenzar el congelamiento del mismo antes de transcurridos 15 minutos.

wn

El congelamiento completo de la unidad de plasma debera alcanzarse dentro de un tiempo no
mayor a 1 hora desde iniciado el mismo, mediante la aplicacion de algin método de
congelamiento rapido como bafio de alcohol, ultrafreezer o bafio de alcohol + hielo seco.

La temperatura de almacenamiento deberd ser < -30°C, evitando los cambios de temperatura.
El tiempo de almacenamiento en el centro de recoleccion de sangre y/o plasma debera ser <
30 dias desde la fecha de extraccion de la unidad.

El contenido de Factor VIII del total de unidades recibidas por envio debe ser en promedio
no menora 0.7 U.L. / ml.

Materia prima clase A (Plama Fresco Congelado).

1.

Av. Valparaiso s/n - Ciudad Universitaria
X5000HRA - Cordoba - Argentina

Unidad de plasma separado empleando centrlfuga refrigerada y congelado a < - 20°C, dentro
de las 8 horas desde la extraccion. :
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ANEXO 1

REQUISITOS DE CALIDAD DE LAS DISTINTAS CLASES DE
MATERIA PRIMA (PLASMA)

HEMO

2. El tlempo de almacenamiento no debe ser mayor a 1 afio (12 meses) a partir de l
extraccion. ~ '

Materia prima clase B (Plasma congelado v Plasma de banco). '

1. a) Unidad de plasma obtenido de sangre entera, separado hasta 5 dias posteriores
de vencimiento de la sangre, por centrifugacion refrigerada o sedimentacion,
almacenado a una temperatura de < - 20°C, hasta su envio al Laboratorio de Hemoc
b) Unidad de plasma a la cual se le ha extraido previamente el crioprecipitado, cc
almacenado a una temperatura de < - 20°C, hasta su envio al Laboratorio de Hemo

2. El tiempo de almacenamiento no debe ser mayor a 5 afios desde la fecha de extraccio

3. CRITERIOS DE ACEPTACION DE LA MATERIA PRIMA
En el siguiente cuadro se definen los requisitos de conformidad de la materia prima
medidas a tomar en caso de que no se cumplan.

"~ REQUISITO | CONDICIONDE | MEDIDAS A TOMAR

Certificacion de origen y| Constancia de: 1. Reclamo segiin protocolo

calidad (documentacion) | = \ombre el centro pr oveedor de de reclamos.

lasma .,
p 2. Plasma en observacion
a  Numero de clave de hasta solucion del
intercambio problema o descarte por

o Direccién y teléfono falta de documentacion.

a Clase de materia prima

o - Temperatura de
- almacenamiento

o Fecha de envio

o Marcadores serologlcos
- estudiados, métodos
empleados, marca, nimero de
lote y fecha de vencimiento de
reactivos utilizados. '

o Resultados ‘serolég‘icos
obtenidos

o Descripcion de unidades de
plasma enviadas: fecha de
extraccion y numero de unidad

a - Sello de la institucion

o Firmay sello de persoﬁal responsable
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ANEXO1 | o
REQUISITOS DE CALIDAD DE LAS DISTINTAS CLASES DE
MATERIA PRIMA (PLASMA)

|~ CONDICION DE
____ CONFORMIDAD

Inspeccion visual ; : ;
u Aspecto - |a Liquido limpido o ligeramente
turbio cuya coloracién va desde
amarillo claro a verdoso.

2. Informe a provee
entes recolecto

o Integridad o Ausencia de roturas.

|a Hemoglobina o Ausencia a inspeccion visual
seguiin codigo de referencia.

o Lipidos |o  Ausencia a inspeccion visual.

o Tubuladura lateral o 10al5cm de longitud, llena
‘ de plasma, cierre hermético.

o Tipo de bolsa o  Unidad proveniente como
minimo de bolsa doble, o en
caso de recibirse en unidad de
transferencia de bolsa simple
acreditar el empleo de conector
estéril. '

o Rotulado o Registro legible de nimero de | 1. Registro y descarte.

- donante y fecha de extraccion.

‘ 2. Informe a proveedores y
entes recolectores.

o - Identificacion del servicio 1. Reclamo al adherente.
proveedor.
: 2. Informe a adherente y ente
a ~ Nuamero de lote de la bolsa de recolector
extraccion.

o Tipo de anticoagulante
utilizado

o Nombre del hemocomponente

o Fecha de vencimiento del
hemocomponente
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ANEXO I

RE‘QUISITOS DE CALIDAD DE LAS DISTINTAS CLLASES DE
‘ MATERIA PRIMA (PLASMA)

[ CONDICIONDE | M
__ CONFORMIDAD |

o - Rotulado

Temperatura de
almacenamiento.

Volumen total o peso del
plasma.

Resultados marcadores
serologicos

1. Reclamo al adhe:

2. Informe a adhe
recolector

Control de calidad
o Marcadores ,
serolégicos: AgHBs,

anti-HCV

a Virus de Hepatitis C

Ac anti-HIV 172y Ac

No reactivo por técnica de
ELISA o similar, marca
comercial autorizada por el

" INAME. Practicado sobre

muestra de tubuladura mezcla

“de 50 unidades. En caso de

resultado reactivo: primero se
realiza el andlisis sobre 2
pooles de 25 unidades cada uno
y luego el anlisis de las
unidades individuales hasta
detectar la/las unidad/es de
plasma reactiva/s.

Negativo por técnica de

~amplificacién gendmica (PCR)

Unidades reactivas para un

més marcadores serolégicos:

1. Rotulado, segregacion y
deposito de seguridad de
las unidades reactivas hasta
cuatro meses posteriores de
realizado el informe
correspondiente al
adherente.

2. Comunicacion e informe a
adherentes o entes
recolectores.

3. Almacenamiento en freezer
exclusivo para unidades
reactivas como minimo 4
meses a partir de realizado
el informe a los adherentes.

4. Entrega a Control de
Calidad o Desarrollo para
estudio, o descarte.

Av. Valparaiso s/n - Ciudad Universitaria
X5000HRA - Cordoba - Argentina -~
Tel: (+54-351) 4334122/ 23-4333035
Fax: (54-351) 4334124
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ANEXO |

REQUISITOS DE CALIDAD DE LAS DISTINTAS CLASES DE
MATERIA PRIMA (PLASMA)

CONDICIONDE

kCohtrol de éél‘idad‘

o - Plasma F: contenido de
factores de
coagulacion

___ CONFORMIDAD |

Muestreo del 10% del envio
(méaximo 5 unidades) > 0,7 Ul/ml
de Factor VIII

'y 0,69 Ul/ml:

Contenido de FVIII ¢

s Reclasificacion é
como clase F de |
actividad de Fact

Contenido de F VIII

Ul/ml:

s Reclasificacion del pl
como clase A.

= Pasa a produccion de
albiminae
inmunoglobulinas
poliespecificas.

4. REFERENCIAS

o Disposicion 2819/2004 — ANMAT — Buenas Pricticas de Fabricacién para elaboradores,

importadores/exportadores de medicamentos.

Anexo X: Buenas Practicas de Fabricacion de productos medicinales derivados de la sangre o

del plasma humano.

a Normas Técnicas y Administrativas de la especialidad hemoterapia — Resolucion 865/2006 —

Ministerio de Salud y Ambiente de la Nacion.

o Annex 4: WHO Recommendations for the production, control and regulation of human

plasma for fractionation. October 2005.

< Av. Valparaiso s/n - Ciudad Universitaria - -
X5000HRA - Cordoba - Argentina
Tel: (+54-351) 4334122/ 23 - 4333035
Fax: (54-351) 4334124
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= UNC
HEMODERIVADOS

e Las unidades deben ser provistas en doble bolsa plastica. La bolsa interna deberé ¢
maximo 25 unidades de plasma y debera seguir el siguiente cédigo de colores

ANEXO It

o HE
ENVIO DE MATERIA PRIMA

plasma clase B, verdes para plasma clase A y magenta para plasma clase F.

e La misma debera identificarse con un rétulo que identifique:

Modelo de rétulo:

e Al confeccionar estas bolsas, se deberan tener en cuenta las siguientes consideraciones:

e - La bolsa externa, que debera contener sélo una bolsa camiseta con no mas de 25 unidades de
plasma, debera ser roja y cumplir con Ios requisitos para residuos patogenos

‘e Las unidades de plasma embaladas en doble bolsa plastica deben colocarse dentro de
contenedores (de telgopor u otro material) en un maximo de 2 bolsas de 25 unidades c/u por caja.

e Los contenedores deben ser identificados exteriormente, sobre las paredes de las cajas y “nunca”
sobre la tapa, con rétulos con los siguientes datos, segun el modelo abajo detallado: -

Av. Valparaiso s/n - Ciudad Universitaria

X5000HRA - Cérdoba -Argentina

Tel: (+54-351) 4334122/ 23 - 4333035

Fax:(54-351) 4334124

- Nombre y Codigo del Adherente

Nombre y cddigo del Recolector
Nombre y cédigo del Adherente
Fecha de envio

Numero de bolsa correspondiente (el cual debera ser correlativo comenzando por e
Cantidad de unidades por bolsa

PLASMA HUMANO

Recolector:

Adherente:

Fecha de envio:

El color identifica la clase de plasma: =
verde para plasma A, Blanca para plasma B,
Magenta para plasma F

No se deben mezclar distintas clases de materia prima en una misma bolsa.
No se deben mezclar distintos adherentes en una misma bolsa.

Nombre y Cédigo del Recolector

Fecha de envio
Caja__ de

Pégina 1.de 3
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ANEXON
UNC ‘
HEMODERIVADOS

PARA CAJAS BLANCAS DE TELGOPOR :

DESTINATARIO: Laboratorio de Hemoderiv:
CALLE: Av. Valparaiso s/n

LOCALIDAD: Cordoba — ARGENTINA
TEL.: 4333034 / 4334122

PLASMA HUMANO CLASE: F/A/B

(marcar con un circulo la clase de plasma correspondiente)

RECOLECTOR:

ADHERENTE:

FECHA ENVIO:

CAJA; DE

PARA CAJAS PLASTICAS AZULES :

El color identifica a la
clase de plasma: verde
para plasma A, Blanca
para plasma B, Magenta
para plasma F, Celeste
para plasma D.

¢ Las bolsas, los contenedores y los rétulos son provistos por el Laboratorio de Hemoderivados.

‘ w Pagina 2 de 3
Av. Valparaiso s/n - Ciudad Universitaria . IF-2020- 0019wg@ﬁm nCﬁdU ar

X5000HRA - Cérdoba - Argentina www.unc-hemoderivados.com.ar
Tel: (+54-351) 4334122/ 23 - 4333035 -

Fax: (54-351) 4334124
pagina 33 de 148





ANEXO I

; UNC
HEMODERIVADOS

REGISTRO DE UNIDADES EN LOS PROTOCOLOS PARA CERTIFICACION BEUAG
: ORIGEN PARA SU ENVIO AL LABORATORIO DE HEMODERIVADOS

e Cada una de las unidades que se envien al Laboratorio de Hemoderivados deberan re
el Protocolo para Certificacién de Calidad y Origen provisto para tal fin por el Laborator

e Cada hoja del protocolo permite registrar las unidades de plasma acondicionadas en 2
camisetas identificando el numero de bolsa'y la cantidad de unidades que contiene dic
Describir en cada caso los nimeros de unidades y fechas de extracciones correspondi
posible segun orden de extraccién. Si una bolsa camiseta contiene menos de 25 unida
vacios los espacios restantes frazandoles una raya.

IDENTIFICACION:

BOLSAN°: n

n unidades BOLSA N°:

Fecha extrac. | Unidad | Fecha extrac. kUnidad Fecha extrac. | Unidad | Fecha extrac.

;cééd-\és o
, Gidgodo a2
| : Codigo de Barras Codzgo de Barras éodlgo de Barras

Caédigo de Barras =~ Codigo de Barras - Codigo de Barras Cédigo de Barras

Cédigo de Barras Codigo de Barras - Cédigo de Barras Cédigo de Barras

Codigo de Barras Caodigo de Barras i Codigo de Barras

Cddigo de Barras . Codigo de Barras ~ Cédigo de Barras Cddigo de Barras
Cédigd de Barras Cédigd de Barras Cédigo de Barras Codigd de Barras
| Codigo de Barras 1= Cédigo de Barras Cadigo de Barras Cédigo de Barras

Cddigo - de Barras . Cédigo de Barras Cédigo de Barras Cadigo de Barras

Cadigo de Barras Cddigo de Barras Cédigo de Barras

Cédigo de Barras

Cédigo de Barras o Cédigo de Barras

/
v'[g;
/{1 ij

o Marcos A. Buig

’J§f§ del gervicio d& \

; Pégina 3 de 3 Medicina Trans sfusion?d
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~SOCIEDAD ITALIANA DE BENEFICENCIA EN BUENOS AIRES (| -

ESTATUTOS .

TITULOI

DENOMINACION, OBJETO Y PATRIMONIO

Art. 1° - La Asociacién que lleva el nombre de “SOCIEDAD ITALIANA DE
BENEFICENCIA EN BUENOS AIRES” y que es también conocida bajo la denominacién
de HOSPITAL ITALIANO, constituida el 21 de noviembre de 1884 por los contribuyentes
y con el patrimonio del antiguo Hospital Italiano fundado el 14 de diciembre de 1853, con
domicilio legal en la Ciudad de Buenos Aires, podréd establecer casas en cualquier otro
lugar, su duracién sera indefinida y se regird por estos Estatutos,---------==----=mmsmmmmmmoo-

Art.2° - Tendra por objeto social el ejercicio y patrocinio de actividades de bien publico en
las dreas médico-asistenciales, educacionales y de investigacién en el dmbito de la salud y
de la educacién. A tal fin prestara, por si o mediante los establecimientos fundados por sio
por terceros o que funde en el futuro, a titulo gratuito u oneroso, actividades médicas,
paramédicas, farmacéuticas y en general de asistencia de la salud, de toda indole, ya sea
que se trate de pacientes agudos o crénicos ylo geriatricos; educativas de toda naturaleza
ligadas o no a la actividad asistencial, e investigativas y cientificas. Sin desdecir de su
origen, ni relegar su inspiracion promotora, ejercera la accion filantrépica no sélo en
relacién con la comunidad italiana sino también, y en un todo por igual, tocante a los
argentinos y ciudadanos de otros paises, asociados SUYOS 0 NO.~---mmmmsmmmsmsmnm oo

Art.3° - Sus 6rganos directivos establecerdn, con observancia estricta de toda norma
vigente, las formas, las oportunidades y los medios de cumplir el objeto social.---=-----------
A tal fin, determinaran las prestaciones, fijardn, implantardn, suprimirdn, ampliardn y
restringirdn, en especie y medida, los auxilios concesibles y los servicios a prestar,
regularan sus modalidades y dictaran las disposiciones a que se hallardn sujetos, todo ello
con cargo de dar cuenta a la Asamblea.--------——-—-oocooeno oo Sipialhl

~ Art. 4°- A fin de cumplir con su objeto, la Asociacién tendra plena capacidad para otorgar,
~ sin limitacién alguna y en el pais o en el extranjero, todos los actos juridicos admitidos por
las leyes. Podrd por tanto: --------=--=-=ssommmmommmmmommmoooee it b e e T
a) Adquirir y transferir por cualquier titulo, toda clase de derechos reales;--------------------
b) Celebrar cualquier clase de cONtratos; ~—---------===--=ns-ss-oosssmmsoooooooooooosoomen oo
¢) Participar en otras Instituciones; --------==-==-----===soomooe s oo
d) Otorgar las escrituras publicas, los instrumentos privados y los demds documentos
necesarios para sus fines; --—----------c--—moomomomemeooo oo oo e
e) Actuar ante el Gobierno Nacional, los Gobiernos Provinciales y las Municipalidades,
asi como ante los Gobiernos Extranjeros y ante las Reparticiones autarquicas,
descentralizadas o mixtas, realizando toda clase de gestiones y pudiendo interponer los
- Tecursos administrativos y judiciales que le correspondan. -------=-=====-==---oocoommmoooos
f) Efectuar con los bancos e instituciones financieras, oficiales, mixtas o particulares,
todas las operaciones bancarias y financieras sin limitacion, y en especial; 1) abrir y
: : ‘ ‘ : - 1F-2020-00192536-U NC-SDE(,#LH
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errar cuentas corrientes o no, fijar sus saldos activos o pasivos y emitir libranzas y

~ 4rdenes dispositivas de toda clase; 2) girar cheques, también en descubierto, y hacer o
_ retirar dep6sitos de dinero o valores; y 3) tomar dinero prestado, en toda forma y a
cualquier interés, con o sin garantias reales o personales; descontar o pignorar papeles

~ endosables o créditos cesibles y convenir créditos documentarios.--------=---=--=---- saein

~ Actuar ante los Tribunales nacionales o extranjeros de cualquier fuero o jurisdiccion
‘tanto en juicios voluntarios, como contenciosos, como actora, demandada, tercerista,
incidentista; promover querellas y formular denuncias ante las autoridades Policiales y
Judiciales, con las mds amplias facultades, entre otras, la de desistir, transar,
comprometer en drbitros o amigables componedores, renunciar, apelar e interponer
toda clase de recursos, y realizar toda clase de gestiones ante las Autoridades
Judiciales, en defensa de los intereses de la Asociacion.-------- R e S
h) Aceptar o rechazar herencias, legados o donaciones, con o sin cargo o condicion y en
este dltimo caso, cumplimentar el cargo o condicién. Hacer donaciones en dinero u
otros bienes cuando fueren para el estricto cumplimiento del objeto social determinado
“en el Articulo 2°.-------------- oo oo oooosoooonoooosssosse

Art.5° El patrimonio de la Asociacion se integrara; --—-----=-----=c-=-==somoommoooooo emmeennes
‘a) Con los bienes que posee o adquiera y con las rentas que devenguen.----------=----—-----
b) Con las cuotas que abonen sus S0Ci08.-------==--------= e
¢) Con ingresos a titulo de donacion, herencia, legado o subvencion.----------------- s
d) Con el producto de beneficios, rifas, festivales, y otros arbitrios similares.---------=------

e) Con sus demds entradas por cualquier Otro CONCepLo.------==----==s====m-omsommommomemooooo

TITULO II

CATEGORIA DE LOS SOCIOS, DERECHOS Y OBLIGACIONES,
~ SANCIONES

Art.6°- Habréa 3 categorias de socios: Socios Benefactores, Socios Protectores y Socios
Honorarios. -------===-=====s=mmmmmoroocooanooas B

a) Sera Socio Benefactor la persona fisica o juridica que, previa admisién, abone las
cuotas mensuales vigentes para su CA@GOTTA, ~------==nmmmmmmmmmmmoommmooooocooomoe oo

b) Sera Socio Protector la persona fisica o juridica que, previa admision, abone una cuota
de ingreso equivalente a no menos de mil cuotas anuales de Socio Benefactor y una
cuota mensual equivalente a doscientas veces las cuotas del Socio Benefactor.-----------
La cuota de ingreso podra ser abonada hasta en 5 anualidades, a partir de la fecha de
admision.---------- e S EE i e
Dentro de los 30 dias de la admisi6n, abonard no menos el veinte por ciento de la cuota
de ingreso y el saldo se debera documentar a satisfaccion de la Asociacion.---------------
Las cuotas de ingreso podran ser abonadas en concepto de donacién o contribucién con
fines especificos 0 no, pero siempre a beneficio de la Asociacion, en dinero o su valor
equivalente en bienes, a criterio del Consejo Directivo,---=-=-=-m-m=z=mmmsmmmomm oo

¢) Sera Socio Honorario la persona de existencia visible que, por sus muy relevantes
méritos, haya sido designada por la Asamblea, a propuesta del Consejo Directivo o de
quince Socios Benefactores y diez Socios Protectores con derecho a votg.---------=-=-=-=
La designacion de Socio Honorario es s 741721 (RS
El cénsul General de Italia en Buenos Aires, serd Socio Honorario nato.--------------
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. raﬁ :;ompletar cuatro meses de antlguedad los Socios Benefactores y los Socios
~ Protectores tendran acceso a la Asamblea con voz y voto y, cuando fuesen personas
.ﬁsxcas podran ser elegldas para los cargos soc1ales e i ank

, *Art - Competera al ConseJo Directivo establecer mediante un reglamento ad referéndum
~ de la Asamblea, las condiciones de admision en cada categoria de socios. La recepcion o el
: rechazo mapelable de toda solicitud, serd de competencia del Consejo Directivo, -------------

: Art 8" El Soc1o Benefactor y el Socm Protector adqu1r1ran la calidad de socios cuando,
adm1t1dos ya, satisfagan la primera cuota o la parte proporcional del derecho de
inscripcion; el Socio Honorario adquirird tal cardcter al aceptar la correspond1ente
designacion de Ia Asamiblea,-s-cs o te e e

El caracter de Socio Honorarlo es compat1b]e con el de Socio Benefactor Protector.---------

Art.!)" - Seré obligaciones de los SOCIOS: e oo
a) Cumplir este Estatuto, los Reglamentos y Resoluciones de la Asociacion.-----------------
b) Pagar con puntualidad las cuotas sociales y cuanto adeudaren a la Asociacion.-----------
~¢) Desempefiar con celo y correccion los cargos para los que fueren designados.------------

Art.10° Los socios que fueran personas fisicas cesaran como tales por fallecimiento; los
socios que fueran personas juridicas por disolucién o extincion. Los socios cesardn por
renuncia, exclusion o expulsiéon. Empero, cualquier socio fallecido, mientras alguien pague
su cuota, figurard “Adherentes in Memoriam”, condicién ajena a derechos y sélo
recordativa. —

Las renuncias sélo produc1ran efectos desde aceptacmn

Art. 11° Seran causales de exclusion o expulsién procedente, SG10;---=---=----cmeoieoio
| ; a) La transgresion grave de disposiciones estatutarias o de las Autoridades de la
, ; Asociacion decididas conformes sus Estatutos.--------------osmmme oo

WL

3

b) La transgresion leve, pero reiterada, de tales disposiciones.-----------------mceceocooooon
¢) La injuria grave a los intereses materiales 0 morales de la Asociacion.---------------------
La falta de pago por mas de tres meses de una o mas cuotas sociales serd causal de
exclusién. Cuando se diera esta circunstancia el Consejo Directivo intimard al Socio
moroso concediéndole un plazo de treinta dias para que regularice su situacién a partir de
la fecha de su notificacion fehaciente, vencido dicho plazo sin que la situacién hubiera

Art.12°- Cuando existan razones de exculpacmn parcial, las causales mencionadas en el
articulo anterior hardn procedentes, segtn la gravedad de la falta, estas sanciones: -----------
a) La suspension del socio de un dia a un afio, lapso en que no le competeran los derechos

pero le cabran las obligaciones de tal.------------m-rr

Art.13°- La expulsién, la exclusién no debida a morosidad, la suspension o el
apercibimiento seran impuestos por resolucion del Consejo Directivo, apelables con efecto
~devolutivo en el término perentorio de diez habiles, a contar del de su notificacién
fehaciente, para ante la primera Asamblea que se realice a partir del tmgesmm dia ulterior,
cuya decision $erd definitiva.—-—---—--mmmmmoe e
Antes de disponer sancién alguna a un socio, el Consejo Dlrectxvo debera enterarle de los
cargos que se le atribuyan; depararle oportunidad de exculparse y de aducir en su descargo

cuanto quisiere; invitarle a invocar hechos confutatorios o atenuantes; pedirle que los
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pruebe p031b111tarle que 1o haga; senalarle, a ese fin, términos y ocasiones adecuados, y

: asegurarle en genera] con la mayor amphtud su libre y plena defensa.----------------mrnm

TITULO I

ASAMBLEAS

Art 14° Las Asambleas Generales serdn Ordmanas y Extraordmamas —————————————————————————
EN N8 Y OtTaS - oo oo e

a)

)

La convocatoria se hara por aviso en el Boletm Oficial durante tres dias el ultxmo se
publicard con treinta dias corridos de anticipacion por 10 menos.----------------------------
Simultaneamente con las publicaciones en el Boletin Oficial, las convocatorias se
anunciaran por un dia en dos diarios de la Ciudad de Buenos Aires.----------------------—

Al iniciarse cada convocatoria se formulara un padrén de todos los que tuvieran

derecho a participar y se pondrd a la libre inspeccién de los socios o sus representantes
quienes por su no inclusion podran oponer reclamos hasta el décimo quinto dia
anterior, inclusive, a la fecha de la Asamblea,---------ssmmosame e

Solo intervendran con voto los socios que, cuarenta dias corridos antes del acto al
menos, no adeudasen Cuotas eXigibles. ~------- mmmmm oo
Todo socio con derecho a votar podra representar, por simple carta poder, a no més de
dos socios poderdantes. Los socios que sean personas juridicas s6lo podran participar
en la Asamblea por intermedio de un socio que los represente.------ e s

La celebracion sera valida sea cual fuere el nimero de participantes, una hora despues
de la fijada en la convocatoria, si antes no se hubiese reunido, o no estuviese

- vélidamente representada, ya la mitad mas uno de los socios con derecho a voto.--------

Presidird el Socio Honorario nato o, si ausente, el presidente de la Asociacion o, en su

“defecto, uno de los Vicepresidentes o, en ausencia de éstos, el miembro del Consejo

Directivo de mayor edad presente al aCt0.-—---=-—------mmmme oo
Estara vedado tratar asunto alguno que sus convocatorias no incluyan.---------------------
Ningtin socio tendra més de un voto, salvo en el caso del apartado d) .--------=-=-----------

Todas las resoluciones se adoptaran por mayoria absoluta de los socios presentes y

representados, salvo la de disolver la Asociacion y de reformar este Estatuto que se
adoptaran por mayoria de dos tercios de los Socios Benefactores presentes o
representados y de dos tercios de los Socios Protectores presentes o representados.------
Los miembros del Consejo Directivo no podran votar en asuntos relacionados con su
BSOSO, i e e
Las Actas serdn suscrlptas por quien haya presidido; por un miembro del Consejo

~ Directivo y por dos socios presentes en la Sesion, a eleccion de la Asamblea,--—-----------

Art.15°- Las Asambleas Ordinarias tendrdn lugar una vez por afio, dentro del cuatrimestre
ulterior al 31 de marzo, fecha del cierre del ejercicio. En ellas se deberd:---------------------—-

a)

b)
- mandato y los Miembros del Organo de Fiscalizacién. Nombrar Socios Honorarios de
acuerdo a lo dispuesto en el Articulo 6° y designar las personas que integrardn el

Tratar la Memoria, el Inventario, el Balance General, la Cuenta de Gastos y Recursos,
el Informe del Organo de Flscahzaaon y cuantos documentos o plamllas dispongan las
NOITNAS VIGETIES, == oo e
Elegir los miembros del Consejo Directivo que deban sustituir a los que cesan en su

Consejo Consultivo Honorario de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 21° y
A ,
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; del Consejo D1rect1vo y del Organo de Fiscalizacion reglran las siguientes normas: -
Las convocatorias deberdn expresar el nimero de mlembros a ser elegldos en el
~ Consejo Directivo y en el Organo de Fiscalizacion. -----------rsemsemose oo
~ Seran eleglbles qu1enes retinan los requisitos exigidos en los Estatutos figuren como
~ candidatos en una o mas listas oficializadas.-----=--=-=-=-==mmsmmmm e

 Toda lista de candidatos serd propuesta y firmada por lo menos por quince Socios
~ Benefactores y diez Protectores. Si el nimero de Socios Protectores de la Asociacién
~ fuere inferior a veinte, sélo se requerira la firma de su mayoria. Conjuntamente con la
lista de candidatos los proponentes deberdn consignar el nombre y domicilio del
Representante de la lista, designandolo de entre los Socios con derecho a voto.-----------
Toda lista debera ser presentada para su oficializacion en Secretarfa, con constancia
~escrita de la fecha y hora de su presentacién, con veinte o mds dias corridos de
anticipacion con respecto a la fecha sefialada para la respectiva Asamblea. En caso de
“que alguna de las listas presentadas incluya candidatos que no retnan las condiciones
~ estatutariamente exigidas, la Secretaria de la Asociacion debera notificar tal
circunstancia al Representante de la lista dentro de los tres dias corridos subsiguientes a
la presentacion de la misma. El Representante de la lista tendra facultad de reemplazar
con otros candidatos a los observados dentro del término de tres dias corridos a contar
de la fecha en que fehacientemente notificado de tal necesidad. En caso de que alguno
de los nuevos candidatos incluidos en la lista en substitucién de los observados no
retna a su vez las condiciones estatutariamente exigidas, se oficializard la lista con los
candidatos que se encuentren en condiciones de ser elegidos.
Las listas presentadas deberan quedar oficializadas con por lo menos cinco dias de
antlc1pa(:1on con respecto a la fecha sefialada para la respectiva Asamblea. Los socios
requieran la oficializacion de una lista tendrdn derecho, al presentarla, a designar dos
socios para fiscalizar el acto electoral y el eSCIUtNIO. -=-=-=--=-=--sm-mommommo oo
Los votos que se dieran a socios que no ﬂguren en listas oficializadas no se
00) 1] L L ottt b et e B
En las elecciones regiran las mgmentes normas: 1) Cuando se presenten dos o mas
listas la Asamblea votard a mano alzada o nominativamente, decidiendo cual de los dos
procedimientos adoptard mediante una votacion previa a mano alzada. La votacién
“electoral se realizard por listas integras, no admitiéndose la tacha y/o substitucién de
candidatos de una lista por los de otra, y seran considerados electos los candidatos de la
lista que retina el mayor ntmero de votos. 2) Si se hubiese oficializado una sola lista,
seran considerados como electos los candidatos de ésta y la Asamblea exteriorizard su
‘apoyo expresandolo a mano alzada. 3) Toda votacion serd controlada por una Comisién
de hasta cinco escrutadores designados por la Asamblea A su término, se efectuard la
proclamacién de los electos.

g

Art.16°- Las Asambleas Extraordinarias tendrén lugar SIempre que el Consejo Directivo lo
decida o cuando se lo AN oo e
a) Dos o mas miembros del Organo de Fiscalizacion, -------—-------xoereeeoeeoco
b) El diez por ciento, al menos, de los socios con derecho a voto.---------==--=--woommmeconee
En ambos supuestos, el Consejo Directivo resolvera el pedido dentro de los diez dias
corridos de recibirlo y convocard a la Asamblea para fecha dentro de los sesenta.--------
La reforma de los Estatutos, la incorporacién de otras entidades y la disolucion de la
Asociacion sélo se podran resolver en Asambleas Extraordinarias, convocada

- especialmente a tal efecto.------------ G ,
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‘ TiTULO 1AY

CONSE JO DIRECTIVO Y CONSE JO CONSULTIVO HONORARIO

‘ Art 17"' La Reahzaczon del objeto social estard a cargo del Consejo Directivo
mtegrado por quince Consejeros.
Los Consejeros duraran en su cargo por un perlodo de tres afios y cesardn cinco cada
afio. Toda vacante seré cubierta por una Asamblea s6lo para completar el periodo. Si el
Consejo Directivo quedase reducido a menos de nueve miembros, debera convocar,
dentro de los cuarenta y cinco dias hdbiles ulteriores, a efecto de su integracion, una
Asamblea General Extraordinaria, para completar el periodo de los cargos vacantes.
- Cuando la vacancia sea total, la Asamblea deberd designar los Consejeros, cuyos
‘cargos han de vencer, respectlvamente al finalizar el primero, segundo y tercer
permdo e el e e e e s

Art. 18°- El Presidente deberd reunir el COHSQ}O Directivo por lo menos una vez por
mes y también toda vez que lo soliciten por escrito cinco o mds Consejeros o que
formulen tal requerimiento dos o mds miembros del Organo de Fiscalizacion, casos
éstos en que habra de celebrar reunién dentro de los ocho dias comdos de presentada la
solicitud o el requerimiento TESPECHVAMENHE, - mm oo
El Consejo se citard por carta que exprese el dia, la hora y la causa, remmda con dos
dias hablles de ant1c1pa(:1on por lo menos, salvo caso de urgencia. ---------------cooooeenoee

Art.19°- El Consejo Directivo tendra la direccion de la Asociacion ejercerd todas las
: facultades que por este Estatuto se le otorgan y que correspondan a la obtencién de los
e fines sociales. A tales fines deberde-cosiioe et e
~a) En la primera reunion que celebre después de una Asamblea electora, elegir de

entre los Consejeros al Presidente, al primer Vicepresidente y al segundo

Vicepresidente de la Asociacién, quienes durardn en sus cargos hasta la primera

reunion que celebre el Consejo Directivo después de la siguiente Asamblea

‘Electora y son reelegibles. Toda vacante en estos cargos serd cubierta por el

S Consejo Directivo en su primera reunion. ------------ e
. ‘ : En ningtin caso el Presidente, el Primer Vicepresidente y el Segundo

‘ Vicepresidente de la Asociacion podréan ser electos mds de cinco veces
‘consecutivas, debiendo transcurrir por lo menos un afio desde el dltimo penodo
para que puedan ser electos nuevamente en el MiSMO Cargo.-------------=-=-=--=-------

b) Resolver la convocatoria de las Asambleas y proveer para que se celebren.-----------
c) Presentar a la Asamblea General Ordinaria todo lo previsto en el apartado a) del
ATt U0 15 e

d) Designar, si lo creyere conveniente, Asesores Honorarios entre destacadas
personahdades de reconocida experiencia, quienes asesorardn al Consejo Directivo
sobre los asuntos que el mismo resuelva someter a su consideracion.—-----------------
Los Asesores Honorarios duraran u afo en su cargo y serdn reelegibles. El Socio
Honorario nato serda Asesor Honorario de derecho.-------------mommomommm oo
e) Cumplir y hacer cumplir estos Estatutos, los reglamentos dictados por los Organos
‘competentes y las resoluciones de las Asambleas, arbitrar interpretaciones tanto de
“ellos cuanto de los reglamentos y resoluciones. ----=------==-o-emmmmmee oo

f) Separar del cargo, en razon de incompatibilidad, a cualesquiera de sus miembros
por mayoria de dos tercios de los Consejeros presentes o representados con cargo
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de someter la med1da a rat1f1cac10n de una Asamblea Extraordmarla que debera ser
~ convocada dentro de los tremta dias comdos a contar de la resolucién del Consejo
B ok o e e e
Crear o suprimir los cargos que creyere convenientes y nombrar, de entre los
- socios, los Comités que estime Necesarios. -------=---==-==ommmmmmm oo
A ese fin fijard las funciones y atribuciones, la forma de ejercerlas y el nimero de
miembros componentes. Estos duraran en su cargo por el plazo que establezca el
 Consejo Directivo y como mdximo hasta la primera reunién que éste celebre
 después de la siguiente Asamblea electora y son reelegibles.-------------------cnooeeee ;
Podra designar un Director General, que podré ser miembro del CONSEJO, al cual
se confie la direccion ejecutiva de la institucién, fijando su remuneracién.-——--------
Cerrar la inscripcién en una u otra categoria de socios, cuando las circunstancias lo
recomienden o resolver nuevas inscripciones y asimismo fijar el monto de las
cuotas sociales y derecho de inscripcion.---------=-=-m-mmmmomo
Designar apoderados especiales y generales con las facultades que estime oportunas
y delegar en uno o mds de sus miembros o funcionarios de la Asociacidn, la
facultad de representar a la misma en juicios y en especial de absolver posiciones.--
Aceptar o rechazar en forma mapelable toda solicitud de ‘admisién en cada
- categoria de SOCIOS, -=-== s mmm s e Ll i e e L L
Aprobar las normas de concurso para los nombramientos del personal directivo, de
servicios médicos y admunstratwos que serdn propuestos por la Com151on
COMPELENTE, - 2n=m s oo st sl n o Ul b b Sl L i Ll s
Promover las actividades filantrépicas de la Asociacién y dictar las normas que
~estime necesarias para la prestacion de los servicios asistenciales gratuitos o
semigratuitos a los necesitados, compatiblemente con los ingresos obtenidos. --------

2 Art.20°- El Consejo Directivo se reunira validamente con la presencia o representacion de

. la mitad mas uno de sus miembros y las decisiones se tomaran por mayoria absoluta de

gt votos presentes y representados. Cada miembro podra hacerse representar mediante simple
carta poder, por otro miembro del Consejo Directivo,--------==---mmmmmommoo

Cada Miembro no podrd ejercer més de una representacién.—-*—-‘-e» ~~~~~~~ oo

Art. 21° La Asamblea anual designara quienes integran el Consejo Consultivo Honoramo

. ~ que es el 6rgano de alto asesoramiento para la mejor obtencion del objeto de la Asociacién
o con particular referencia a la accién hospitalaria y de asistencia social a la colectividad
argentina y a la obtencion de los medios humanos y materiales necesarios para alcanzar ese

fin. Estard constituido por personas que por sus condiciones personales y su disposicion a

apoyar la Asociacién, puedan prestar apoyo a su ACCION. -~ oo

Art. 22°- El Consejo Consultivo Honorario estara compuesto del nimero de miembros que
fijara anualmente la Asamblea ordinaria entre veinte y cuarenta y la misma procederd a su
eleccion a propuesta del Consejo DireCtivo.---=----=-mmooommmom oo
Los miembros del Consejo Consultivo Honorario duraran un afio en sus funciones, siendo
las mismas compatibles con todos los cargos previstos en estos Estatutos.---------------------

Art.23°- El Consejo Consultivo Honorario se reunira por lo menos tres veces por aiio y en
la reunién del Consejo Directivo expondra la obra realizada y los programas a cumplir.
Serd convocado por el Consejo Directivo y sus reuniones seran premdldas por el Presidente
de la Instltucmn o por quien lo reemplace.----------------- S At
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TITULO V

PRESIDENCIA

Art 24" Sera deberes y atribuciones del Pres1dente de la Asoc1ac1on e et

a) Convocar a 1as ASAMDBIEAS. ~-~---==========memoe oo

b) Convocar al Consejo Directivo, pre31d1r sus reuniones; votar en ellas, contando con
‘doble voto en caso de empate; levantarlas si se alterare el orden o faltare el respeto
debido; dirigir las discusiones y firmar las actas.
‘Hacer observar estos Estatutos, las Resoluciones de la Asamblea del Consejo
Directivo y todo Reglamento aprobado.------------ s mmemmm oo
Representar a la Asociacién ante quien correspondiere a cuyo efecto tendxa facultad de
~ firmar tanto la correspondenma epistolar como los instrumentos publicos o privados
que fuere menester, conjuntamente con uno cualquiera de los miembros del Consejo,
con la sola exclusion de absolver posiciones en juicios. Firmar las convocatorias de las
Asambleas y todo lo previsto en el apartado a) del Articulo 15°% -—-----------rmommemen

Art. 25" Serdn deberes y atribuciones de los Vlcepre51dentes e ‘
Reemplazar al Presidente de la Asociacion en sus ausencias casuales y sustituirlo, si el
cargo se hiciera vacante, hasta que el Consejo Directivo designe un nuevo Presidente. El
‘reemplazo o la sustitucion corresponde, por orden de prelacion, al Primer Vicepresidente y
al Segundo Vicepresidente, —-----msrooemoo oo

‘TI’TULO VI

ORGANO DE FISCALIZACION

- Art.26° Integrardn el Organo de F1scal1zac1on tres Revisores de Cuentas Titulares y dos
Suplentes, todos en condiciones de ser elegidos e incluidos en una o mds listas
oficializadas en base a las normas estatutarias. Duraran un afio en sus funciones y actuardn
véalidamente con la firma de no menos ‘de dos de ellos, mdlstmtamente Cesaran sodlo
. ; cuando sean substituidos por SUS TEEMPIAZANEES, -~ s oo ;
‘ El cargo es incompatible con todo otro de la Asociacion. Si por cualquier cn‘cunstanma el
Organo de Fiscalizacioén quedara reducido a menos de tres Miembros, sean ellos tltulares 0
suplentes, se convocard una Asamblea‘General,Extraordmarla para llenar sus vacantes.-----

Art.27° Serén deberes y atribuciones del Organo de Fiscalizacion:----------------------eeneeve
a) Examinar los libros y documentos de la Asociacion al menos cada tres meses. -----------
b) Asistir a las sesiones del Consejo Directivo y de las Asambleas.--------------=-------c---

¢) Controlar la administracion, la ex1stenc1a real de todos los bienes, y la correccién de la
contabilidad. - =-=-mm s

- d) Verificar el cumplimiento de las leyes y demds normas v1gentes de estos Estatutos y
de todo Reglamento AprobAdO. - smotemest el bt e

e) Verificar la documentacion indicada en el apartado a) del Articulo 15° y producir el
 informe que alli s€ MeNCIONA. -~ === m=mm oo e e e

f) Convocar a la Asamblea ordinaria cuando omitiere hacerlo la Comisién Directiva y

solicitar la convocacién de Asamblea Extraordinaria cuando lo considere necesario y
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convemente pomendo los antecedentes del caso en conocimiento de la Inspeccion

~ General de Justicia cuando se negare a acceder a ello el Consejo Directivo.------ e
g) Vigilar, en su caso, las operaciones de liquidacion de la Asociacion.—---------------------

TITULO VII

* DISOLUCION

Art. 28°- La Asamblea no podra resolver la disolucién de la Asociacién mientras existan
cien socios, entre Socios Benefactores y Socms Protectores, dispuestos a sostenerla,
“quienes en tal caso se obligardn a perseverar en el cumplimiento de los objetos sociales. Si
se hiciera efectiva la disolucion, la Asamblea que la decidiera designaré los liquidadores
que podran ser los miembros del Consejo Directivo o quienes la Asamblea dispusiere.------
El Organo de Fiscalizacion debera vigilar las operaciones de liquidacion. Una vez pagadas
las deudas sociales, el remanente de los bienes ingresara, a titulo gratuito, en el patrimonio
de la entidad de beneficio piiblico que elija la Asamblea que hubiese decidido la
disolucion, estableciéndose como condicién indispensable que la entidad beneficiaria esté
domiciliada en el pais y exenta de todo gravamen en los 6rdenes nacional, provincial y
‘ municipal y Ieconoc1da en el cardcter de Persona Juridica por el Poder Ejecutivo.------------

El presénte con sus Modificaciones por Instrumento Privado, fue aprobado e inscripto en la
Inspeccion General de Justicia con fecha 9 de setiembre de 1999, Resolucién IG]
N°000.942 en el Expediente N°C-354487/222/26061/99.- Conste.-

T onv3 2CP) .
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io abril

Carlos A.OLIVA Titular del Registro Notarial N° 446 .-

gl carace

10 (diez)

e certifica Estatutos de la Sociedad lialiana de Beneficencia en Buenos Aires, Hospital

italiano en foja T 011338531 a solicitud de la sociedad.- CONSTE.-
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EL COLEGIO DE ESCRIBANGS de Ia
Argenting, en virtud de la

v gello del eserib

el docun nio

a v 110427200618/8

ohrantes en

Hnme

nienido v forma del decumento.

» CARLOS ALEJANDRO OLIVA

an

exo, presentade en ¢l dia de la fecha
La wpresente legalizacién neo fuzga
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Lt

PRIMERA COPIA.- FOLIO 176/2008.- PODER ESPECIAL: "SOCIEDAD ITALIA- . |

NA DE BENEFIGENCIA EN BUENOS AIRES" a favor de la doctora Silvia Noemi |

PEREZ ‘BELLATORRE y otros.- ESCRITURA NUMERO OGHENTA Y GUATRO .
(84).- En Ia ciudad de Buenos Aires, Capital de Ia Republica Argentina, a treinta de |

mayo de d‘os; mif oche, ante mi, Escribano autorizante, COMPARECEN: Franco Al- .

| fredo Agustin Pablo LIVING, italiano, casado en segundas nupcias con Alicia Bea- | |

triz Masﬁ, “cnh Documento Nacional de Identidad 93.281,570 v Juan MOSCA, italia- "
no, ca,sad‘aen pﬁmeras nupcias con Liliana Irene Carolina Contesso, son Libreié ‘f?j
de Enrolamiento 8.533.314; mayores de edad y domiciliados legalmente en a calle -

Gascon 450 de esta ciudad, son personas de mi conocimiento; asi como de que

concurren a este otorgamiento en nombre y representacién y en su caracteres de

| PRESIDENTE Y MIEMBRO, respectivamente, del Consejo Directivo de la *SOCIE- ¢ |

DAD ITALIANA DE BENEFICENGIA EN BUENOS AIRES", con domicilio en la ca- |

lle Gascon 450 dé esta ciudad; pers.crne‘ria que acreditan con la sigulente documen-
tacion: a) ‘Ccn la Protocolizacion del Texto Reformado y Ordenado de los Estatutos
de donde sﬁrge la redaccion actualizada y la perﬁnente autorizacién expedida por
la Inspeccion General de Justicia‘ por Resolucion nﬂmem 1.G.L 000358, con fecha
1° de julio de 1992,en el Expediente C-4983/222/354.487 elevado a escritura puibii- 5

ca con fecha 7 de octubre de 1992, ante el Escribano de esta ciudad, Luis Angel

Ambrosetti, pasada al folio 131 del Regisfra Notarial 1457 a su cargo, Protocolo de
dicho aﬁo; b)Con ia Madificacion de los articulos Segundo y Décimo Primero de di-
chos estatutoé, aprobados en la Asamblea General Extraordinaria de fecha 29 de
julio de 1999, que en documento privado fueron aprobados e inscriptos en la ins- ‘
pecciéxi Generaf de Justicia con fecha 9 de sepliembre de TQQQ,segﬂﬁ Resolugion 1.

G.J. 000.942 en el Expediente C-354487/222/26061/99; ¢) Con el Acta de Asam-
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365 a 371 mciusiva en el Libro de Actas de Asamblea ndmero 2 rubricado; d) Con
el Acta de Sesién dei Honorable Conselo Dtrac;two celebrada con fecha 27 de julio
de 26&7 labradaa los folios 499 a 500 inclusive, en el Libro de Actas del Conseja

+4 Directivo nimero 6 mbncado por la cual se integrd el actual anss;c Directivo vy se

n‘

v n!

distribuyeron los cargos; v g) Con el Acta de Sesién del Honorable Consejo Directi-
fh vo celebrada con fecha 26 de marzo de 2008 labrada a los folios 31 al 36 inclusive,
en el Libro cté Actas deECQnsaja Directivo nimero 7 rubricado, de donde surge Ia

3

i gertmenta autorizacion para el presente otorgamtentc La documemdcién relaciona-

kli“

o1 da precedentemente fa he tenido a la vista en sus respectivos originales y ebran a-
gregadas al folio 372/2006 del presenie registro las enunciadas en los incisos a) y
:"“ b}, al folio 585/2007 del presente registro, protocolo de dlche afio las enunciadas
f %osincésos ¢) y-d}; agregando a Ia preéersis, la enunciada en el inciso e}, la %:;ue
"Uranscripta en su parte pertinente dice: "SOCIEDAD }TAUANA DE BENEFICENC%A
EN BUENOS AIRES.- SESION DEL HONC}RABLE CONSEJO D!RECTIVO DEL
DIA 26 de MARZO DE 2008... En fecha 26 tie marzo de 2008, a las 9:30 horas, se |
: retine el Honorabe Consegjo Dnrectwc de la Sociedad ltaliana de Beneficencia en
Buenos Aires con la asiste‘hcia de fos siguientes miembros: PRESIDE: tng. Franco
o Livini.- PARTICIPANTES; Ing. Méximo Baccanelli, Sr. Roberto Baécane!li, Dr. Ro-
be:’tb Barraza, Dr. Jorge Battaglini, Dr. Enrique Beveraggi, Ing. Roberto Bonatti, Dr,
Arturo Lisdero, ing. Juan Mosca, Dr, Carlos Pérez, Sr. Eduardo Tarditi‘;, INVITA-
DOS: Dr“ Mario Benati, Dra. Silvia Dellatorre, Dr. Atilio Migues, Dr. Fernan Qui-

s... SECRETARIA DE ACTAS: Dra. Siivia Dellatorre... AUSENTES: Arg. Aldo

'.E‘;Brunetta, Ing. Roberto Chuoccareili 1 Agrgbagiﬂn 'gel Acta de Conseijo Directivo

o3)

: g{‘ de la sesxon antgno Los presentes aprueban en forma unanime el acta de la reu-
idh ; . e e

36
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gion Médica... 4.-_Informe econémico-financiero enerc 2

2008... 5.-_Comunicaciones de Presidencia.- Otorgamiento de Poder General de

rencia, quien propone un esquema de firmas fundado en la naturaleza de la contra-
tacion v escalonado por monto de contrato ¥ nivel de compromiso institucional que
produce dicha firma. La modalidad propuesta se adapta a los requerimientos del es-

tatuto vigente, manteniendo la responsabilidad de los miembros de Consejo Directi-

de responsables de dreas que actualmente son apoderados de la institucion. Lue-
go de la exposicidn realizada por el Asesor Legal, el Ing. Livini invita a los Sefores
Consejeros a efectuar las observaciones o consultas del caso. Puesto a considera-
cion el tema, el Consejo Directiilc aprueba por unanimidad y resuslve: PRIMERO:
Otorgar PODER GENERAL DE REPRESENTACION, a favor de los sefiores, res-
ponsables a cargo de las Gerencias de la Sociedad, quienes serén denominados
Apoderados A; a los sefiores integrantes de Ia Direccion Médica, a quienes se de-
nominaran Apoderados B; y a los miembros del Honorable Consejo Directivo desig-
nados en los cargos de Vicepresidente | y Vicepresidente i, guienes se denomina-
ran Apoderados C, para'qua, en los términos y condiciones del Poder General de

Representacion, cuyo texto se transcribe a continuacion, y previa participacion y vi-

sado del Area Legal de la Institucion, puedan celebrar contratos en repre

986

08 - Facturacion febrerg '

Representacién.- El Ing. Livini informa que debido al volumen de diversidad, com- .
plefidad y dinamica de las contrataciones que realiza la Institucion y a los efectos |
de optimizar y dar celeridad a la operatoria de la misma, resulta oportune v necesa-
rio que se otorgue un poder general de represertacion, A continuacion el ing. Livini |

invita al Dr. Claudic Medone a exponer el andlisis realizado sobre el tema de refe- '

vo, facilitando a su vez la operatoria cotidiana con un esquema de firmas conjuntas ’

Iy
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73 de la Institucién, en aguellos temas que hagan especificamente a cada una de Jas
W
" areas de sus respectivas Gerencias. SEGUNDO: En virtud de lo resuslto en sl pun-
i

41l

v to PRIMERO, el Honorable Consejo Directivo por unanimidad resuelve otorgar PO-

-1 DER GENERAL DE REPRESENTAGION, conforme el siguiente texto: Otorgar PO-

il

") DER GENERAL DE REPRESENTACION, a favor de A) los sefiores responsables

e - . . . : .
1) de las siguientes Gerencias: Gerencia de Finanzas; Gerencia de Promocisn y Co-

vl

ot} el . . . . . . "
;‘f‘!j_f, mercializacién; Gerencla de Custodia Patrimonial: Gerencia de Plansamientic ¥

i)

o) Control de Gestién; Gerencla de Recursos Humanos; Gerencia de Logistica; Ge-

rencia de Ingenierla de Planta; y Gerencia de Gestion y Administracion HICAR, a
¢4
i

» saber: 1) Doctora Silvia Noemi Pérez Dellatorre DNI 10.698.714: 2} Doctor Gabriel

i
Severo Montero DNI 11,384.060; 3) Contador Carlos Afberto Lisbara DNI 13.933.

775; 4) Contadora Sandra Solowieiczyk DNI 16.762.557; 5) Sefior Osvaldo Néstor

i Aliperti LE 4.419.256; 6) Contador Héctor Migue! Paparella DNI 4.517.392; 7y Arqui-
;‘v“

) tecto José Luis Cotos DNI 17.294.869; y 8) Licenciado Rubén Giudice DNI 4.423,

g

;j%ff857; respectivamente, en adelante uno cualesquiera de los ocho (8) nombrados de-
«# nominado “Apoderado A”; B) integrantes de la Direccion Médica, designados en los
" cargos de Director Médico; Vicedirector Médico Planeamiento Estratégico; Vicedi-

o
stirector Médico Gestion Operativa; Vicedirector Médico San Justo; y Vicedirector Mé-
[x ¢

v
“idico Plan de Salud, a saber; 1) Doctor Atilic Migues DNI 7.582.784; 2) Doctor Fer-

R

‘Ej::}‘;na'n Gonzalez Bernaldo de Quirds, DNI 16.461.252; 3) Doctor Mario Lorenzo Benati

By
«yDINI 7.727.183,; 4) Doctor José Ricardo Jauregui DNI 14.512,994; y 5) Doctor Marce-

31

»il0 Gerardo Marchetti DNI 16.054.075; respectivamente, en adelante uno cuales-

uiera de los cinco (56) nombrados denominado "Apoderado B”, y C} Miembros del

s Honorable Consejo Directivo que ocupan el cargo de Vicepresidente | y de Vicepre-

( Sidente 11, a saber: 1) Ingeniero Juan Mosca; y 2) Arquitecto Aldo Brunetta; en ade-

n
~}

)
m

b
w
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dolares estadounidenses, dos de ellos en forma conjunia, debiendo uno ser Apode

Vicepresidente It del Honorable Consejo Directivo, para que, conforme lo indicado
precedentemente, realicen los siguiantes actos: CELEBRACION DE CONTRA-

TOS: 1) Comprar, vender, prendar, permutar, ceder y transferir bienes muebles de

del bien. Realizar todos los tramites y firmar toda la documeniacion necesaria para
la inscripcion de contratos en el Registro correspondiente y/o las Municipalidades u
Organismos competentes; realizar actos y gestiohes necesarias a tal fin y suscribir
u otorgar cuéntos otros documentos o instrumentos fueren necesarios a tales efec-
tos; y i) Suscribir toda clase de contratos: acordar o modificar sus plazos; modifi-

car o resolver contratos vigentes o en curso de ejecucion, rascindir, modificar. reco-

Inocer, rectificar, confirmar, aclarar, renovar o extinguir actos juridicos o cg‘ﬁiratfs}‘ '

rado A, responsable de la Gerencla correspondiente a la coniratacion y et segundo o

tres de ellos conjuntamente, debiendo uno ser Apoderado A, responsable de ia Ge- ;i
rencia correspondiente a la contratacién, el segundo, un Apoderado B, integranie

de la Direccion Médica, y el tercero un Apoderado C, miembro Vicepresidente | o P

cualquier clase, mercaderias, materiales, maquinas, equipos y demas cosas mue-
bles registrables o no, a cuyo fin podran suscribir todos los documentos que acredi- .

ten la transferencia, cambios en la titularidad o de partes, entrega o la recepcion

N 009442987

nes, en nombre y representacién de la Sociedad italiana de Beneficencia en Bue- ..
nos Aires -Hospital ltaliano-, actuaran segin se indica a continuacién: {i) en contra- ..

taciones hasta la suma de PESOS UN MILLON ($ 1.000.000) o su equivalente en e

Apoderado B, integrante de la Direccién Medica; (i) en conirataciones desde la
suma de PESOS UN MILLON UNC ($ 1.000.001) y hasta la suma de PESOS DIE- :;‘

CISIETE MILLONES ($17.000.000) o su equivalente en délares sstadounidenses,






>‘; celebrados por la Sociedad con anterioridad a la facha de la presente. TERCERO:
i
!ﬁ:}% Se deja expresamente establecido que el apoderamiento otorgado en este acto no

afecta ni modifica en forma alguna las facultades que ie corresponden al 8r. Presi-
: idente y al Honorable Consejo Directive de la Sociedad, faculiades que permans-

{f;_{ cen vigentes con el alcance establecido en el Estatuto Social. CUARTO: Comuni-
il

i1 car por escrito, por medio de quien corresponda, a cada uno de los sefiores res-

) . . , , .
it ponsables, quienes a su vez informaran al personal de sus respectivas Gerencias,
)

1) s . . .

vy aue el Area Legal de la Institucion debera ser previamente informada de todos los
i)

i ) R . ' . *
. actos objeto del presente, a efectos que tome ia intervencion que estime corres-

)
,i}} ponder, dando el visado pertinente de los documentos definitives a ser suscripios.
‘31 Puesto a consideracién, el Consejo Directivo resuelve por unanimidad autorizar al
[ )

‘; Sefior Presidente, o su substituto legal, para que conjuntamente con oiro miembro
N::dei citado Organismo, otorguen las escrituras correspondientes ante el Escribano

::’,f‘f;que resuelvan designar al respecto. 5.- Varios... No habiendo mas asuntos gue tra-

T tar se levanta la sesion siendo fas 11.30 horas, labrandose como constancia la pre-
(34
jer

' sente Acta.- Es copia fiel de su original transcripto en el Libro de Actas de Asam-

"f'f;}bteas y Comisién Directiva numero 7, de folio 31 a folio 36 inclusive, de la Socledad
ltaliana de Beneficencia en Buenos Aires.- ES COPIA FIEL, de su original transcrip-

¢i:to en el Libro de Actas del Consejo Directivo nimero 7 rubricado, de 1a Sociedad |-

gj{;ESpPECIAL a favor de; GRUPO A: 1) Doctora Siivia Noemi PEREZ DELLATO-
LﬁiRRE, Documento Nacional de Identidad 10.698.714: 2) Doctor Gabriel Severo
EAL

/ MONTERO, Documento Nacional de Identidad 11.394.060; 3) Contador Carlos Al-
%

ath

l\berto LLEBARA, Documento Nacional de Identidad 13.933.775; 4) Contadora

G

N 009442987
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Sandra SOLOWIEICZYK, Documento Nacional de Identidad 16.762.857; 8) Sedior ..
Osvaldo Néstor ALIPERTI, Libreta de Enrolamiento 4,418.258; 6) Contador Héc-
for Miguel PAPARELLA, Documento Nacional de Identidad 4.517.382; 7) Arquitec-
to José Luis COTOS, Docurmento Nacional de Identidad 17.294.869; y 8) Licencia- .
do Rubén GIUDICE, Documento Nacional de identidad 4.423.857; GQUPQ B 1
Doctor Atilic MIGUES, Documento Nacional de identidad 7.582.784; 2) Doctor ’jj

Fernin GONZALEZ BERNALDO DE QUIRGS, Documento Nacional de Identidad | -

16.461.252; 3) Doctor Mario Lorenzo BENAT!, Documento Nacional de identidad -
7.727.183,; 4) Docior José Ricardo JAUREGUI, Documento Nacional de Identidad :
14.512.994; y 5) Doctor Marcelo Gerardo MARGHETTI, Documento Nacional de I- -

dentidad 16.054.075; y GRUPO C: 1) Ingeniero Juan MOSCA, Libreta de Enrola- -

miento 8.533.314; y 2) Arquitecto Aldo Luis Francisco BRUNETTA, Documento 4
Nacional de ldentidad 10.494.910; para que actuando en la forma consignada en el

acta precedentemente transcripta en su parte pertinente, representen a la "SOCIE-

DAD ITALIANA DE BENEFICENCIA EN BUENOS AIRES", ejerdiendo las faculta- |

des detalladas en dicha acta que se dan par integramente reproducidas en la pre-

sente a sus efectos legales.- LEQ esta escritura a los comparecientes guienes se
ratifican plénamente ¥ en prueba de conformidad firman ante mi, doy fe.- Siguen
las firmas de Franco Alfredo Agustin Pablo LIVINI y Juan MOSCA - Esta mi selio ¥

firma CARLOS A.C}LNA‘- CONCUERDA con su escritura matriz que paso ante mi , -

al folio 176 del Registro 446 de Capital Federal a mi cargo.- Para LOS APODERA-
DOS expido la presente PRIMERA COPIA en cuatro sellos de Actuacion Notarial N
009442085, N 009442986, N 009442987 y N 009442988 que sello y firmo en el ju-

gar y fecha de SU otorgamiento.-
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SESION DEL HONORABLE CONSEJO DIRECTIVO DEL DIA 1° DE JULIO DE 2005 Y\ +3 94
En fecha 1° de Julio, a las 9:30 horas, se reline el Honorable Consejo Directivo de la
Sociedad ltaliana de Beneficencia en Buenos Aires con la asistencia de los siguientes
‘Miembros:

PRESIDENTE: Ing. Franco Livini

PARTICIPANTES: Ing. Roberto Bonatti - Arq. Aldo Brunetta — Ing. Roberto
Chioccarelli — Dr. Arturo Lisdero - Ing. Juan Mosca — Sr. Tarditi

INVITADOS: Dr. Atilio Migues — Dr. Fernan Quirés

SECRETARIO DE ACTAS: Dr. Fernan Quirds

1. Aprobacion del acta del Consejo Directivo de la sesién anterior.

Abre la sesién el Sefior Presidente dando aprobacion al acta anterior.

2. Informe de Presidencia

El Ing. Livini informa que ya envié la comunicacion a la Direccion Médica y a las
Gerencias sobre el nombramiento del Dr. Atilio Migues como Director Médico y la
creacion de la Direccién de Gestion, cuyo cargo sera ocupado por el Dr. Eugenio
Zucchi. Ambos tendran a partir del dia de la fecha la co-responsabilidad del Comité de
Gestion el cual funcionara como la nueva Direccion Ejecutiva del Hospital. Remarco la
importancia de este comité v la necesidad de una integracién absoluta de todos sus
miembros y la existencia de un reglamento que defina su funcionamiento.

El Sr. Tarditi propuso debatir en la proxima sesion de Consejo Directivo la modificacion
del mes de cierre de los ejercicios contables del mes de Marzo al mes de Diciembre.
Para posibilitar este cambio propone realizar en este afio un ejercicio extraordinario de
9 meses y cerrarlo el 31 de Diciembre del 2005.

3. Plan Maestro- Edificio Ambulatorio

4. Marcha del Hospital Italizno

No habiendo otros asuntos que tratar, y siendo las 12:00 horas, se da por finalizada la
reunién labrandose para constancia la presente Acta que, después de leida, es
aprobada por los participantes y firmada por el Sefior Presidente de Ia Institucién.

Es copia fiel de su original transcripta en el Libro de Actas de Comision Directiva
numero 6, de folio 407 a folin 408 inclusive, de la Sociedad Italiana de Beneficencia en
Buenos Aires.
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SOCIEDAD ITALIANA DE BENEFICENCIA EN BUENOS AIRES

SESION DEL HONORABLE CONSEJO DIRECTIVO DEL DIA 5 de MARZO de 2003

En fecha 5 de marzo de 2003, a las 9,30 horas, se ha reunido el Honorable Consejo
Directivo de la Sociedad ltaliana de Beneficencia en Buenos Aires con la asistencia
de los siguientes Miembros:

PRESIDENTE: Ing. Franco Livini

PARTICIPANTES: Sr. Roberto Baccanelli — Ing. Eduardo Baglietto —

Dr. Enrique Beveraggi —Ing. Roberto Chioccarelli ~
Ing. Bartolo Denaro - Dr. Arturo Lisdero-Ing. Juan
Mosca - Sr. Eduardo Tarditi

INVITADOS: Dr. Mario Areosa — Dr. Héctor Marchitelli -Dr. Atilio

Migues - Dr. Fernan Gonzalez B. de Quirds

SECRETARIO DE ACTAS: Dr. Mario Areosa

1.

Lectura y aprobacion del acta del Consejo Directivo de la sesion anterior

Abre la sesion el Sefior Presidente dando lectura a la misma, la cual es
aprobada.

Desarrollo de la reuniéon

El Ing. Franco Livini inicia la sesion manifestando, enfaticamente, la decidida

voluntad de este Consejo y especialmente de quien la preside, de preservar y

custodiar los valores eticos vy profesionales explicitados y sostenidos por los
fundadores de la Institucion, valores estos que se fundamentan en las actividades
médicas y que se evidencian en todas y cada una de sus actividades.

La actual realidad, caracterizada por un permanente desafio de eficiencia y
calidad gestional, requiere que la organizacion, respetando esos valores

fundacionales, genere los impulsos necesarios para que el Hospital pueda
cumplir con sus objetivos de excelencia.
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- kEn este contexto la Direccion Médica, con el apoyo total del Consejo Directivo,

~ocupa un rol fundamental en el desenvolvimiento de las actividades del Hospital y

en ese sentido, en el nuevo esquema organizacional, se crea un Comité de
Gestion teniendo en el mismo el area Médica un rol preponderante.

El' Ing. Livini hace mencién explicita del retiro del Hospital Italiano del Dr. Pedro
Zavaglia luego de doce afios de vinculacién durante los cuales demosiré un alto
grado de pertenencia y profesionalidad.

A continuacion el Dr. Areosa explicita los cambios organizacionales
implementados de acuerdo a lo solicitado por el Consejo en la reunién anterior.

Al efecto se informa la creacion de la Direccién Comercial que estara a cargo
del Dr. Enrique Pérez Gras, la Gerencia de Planeamiento a cargo de la Lic.
Sandra Solowieiczyk, la Gerencia de Custodia Patrimonial a cargo del Cont.
Carlos Alberto Llebara y la dependencia directa de las Gerencias de Suministros,
Recursos Humanos y Finanzas de la Direccion General.

Tal como fuera enunciado por el Ing. Livini se crea un Comité de Gestién Cuyos
miembros, funcionamiento y autoridad seran propuestas por la Direccion General
para su aprobacion por el Consejo.

El' Sr. Tarditi explica la necesidad de armonizar el funcionamiento del Comité de
Gestion con el Consejo Directivo generando una cultura corporativa que pondere
la pertenencia a este Comité como simbolo de responsabilidad y autoridad en la
estructura organizacional del Hospital Italiano.

Siendo las 11:30 horas se da por finalizada la reunion.

Es copia fiel de su original transcrikpto‘en el libro de actas del Consejo Directivo
n°6 rubricado, de la Sociedad ltaliana de Beneficencia en Buenos Aires de folio
319 a folio 320 inclusive

Ing. FRANCO A, LIVINI
Presidents

Busnos Ajgs_Z @ ~OL~ 20 (| ‘ :
B IF-202079019 2500, DEALH
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Carlos A.OLIVA, Titular del Registro Notarial N° 446 -

2 {dos)

[¢s]

e certifica Sesion del Honorable Consejo Directivo del 05-03-2003 en foja T 011444977
4 a solicitud de la Sociedad ltaliana de Beneficencia en Buenos Aires, Hospital ltaliano.-
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’k'AmA DE POLITICAS ' BUENOS AIRES,
¥ REGULAGION SANITARIA 12 SET 2001

VISTO el Expediente N° 2002-9739-01-9 del Registro de este Ministerioy ,

1 CONSIDERANDO:

Que las presentes actuaciones se inician por solicitud de constancia de' "

habilitacion del HOSPITAL ITALIANO, sito en la calle Gascon N° 450 Capital Federal.-

Que se ha verificado que el establecimiento funcionaba habilitado pof

expediente N° 36.574/51, de propiedad de la Sociedad ltaliana de Beneﬁciemcia en

Buenos Aires.-

Que se actua en virtud de 1o establecido por la Ley N° 17.132, 17.657 y su

Decreto Reglamentario ‘N° 6.216/67, 6.320/68, Y Resolucion Ministerial 2.385/80, ,
{ 1.554/67, 702/93 .-

Por ello,
EL DIRECTOR DE REGISTRO Y FISCALIZACION DE
i ESTABLECIMIENTOS Y PROFESIONALES
DISPONE:
ARTICULO 1°.-Déjase sin efecto la autorizacion para ejercer la Direccion Técnica del -
= Establecimiento al meédico ENRIQUE MARCELO BEVERAGGI (MN N° 17.594).-

IN=— :
gSa N == ¢ ARTICULO 2° . Autorizase a ejercer la Direccién Médica al médico JORGE ANTONIO
W= \ -
.1 © ——=  SVORIWNN 24.651).-
j"" N'M% ARTICULO 3°.-Autorizase ei:_funcionamiento-del Servicio de Diagnéstico por imagenes ,
W =—r . Lo
;_;% § = »ajo la Direccion Técnica del Dr. FRANCISCO ANTONIO ELETA (MN N° 28.683).

Al

o

——
<

=

=4
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"y REGULACION SANITARIA

SECRETARIA DE POLITICAS

/..
ARTICULO 4° -Autorizase el funcionamiento del Laboratorio. de Analisis Clinicos, bajo la
Direccién Técnica de la Dra. AMANDA ASCIONE (MN N° 125).-

ARTICULO 5°.-Autcrizase el funcionamiento"dei Segrvicio de Mediciné Transfuncional,"
bajo la Direccién Técnica del Dr. ALBERTO SERGIO SALOMON -SLEPOY (MN N° |
25.427).-
ARTICULO 6°.-Registrese, tome conocimie‘nto el DEPARTAMENTO DE REGISTRO |
UNICO DE RPOFESIONALES DE LA SALUD de la DIRECCION bE REGISTRO VY
FISCALIZACION DE  ESTABLECIMIENTOS Y PROF‘ESIONALES Por el .
DEPARTAMENTO DE MESA DE ENTRADAS Y NOTIFICACIONES, citese y hotiﬁqué:sé} ﬁ‘
al interesado de la presente‘Disposicién . haciéndole entrega de una copia aQtenticada
de 'la misma, Cumplido o en caso de no comparecer,girese al ARCHIVO DE-

DOCUMENTACION para su archivo permanente.-

DISPOSICION Nog 1 éi i o
GF. ' - : 5

bt.

Ei(pediente N° 2002-9738-01-9
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“2005-Affo de Homenaj Za Antomo %fnu
M

Ng 2 3 @ EXPEDIENTE N°2002-.3. 403/05

\ﬂ,m:‘:;;;\
ﬁ“’*"?ﬂ,@

Buenos Aires, 22 JU?% 2005 ﬁ"r

Por intermedio de la presente déjase sin efecto la autorizacion para ejercer la Direccion

Médica del Hospital Italiano sito en la calle Gascon N° 450, Cod. Postal 1181, Capital Federal -
al Médico Jorge Antonio SIVORI (M.N.N° 24.651), que fuera Habilitado por Disposicion N°
2141 de fecha 12 de Septiembre de 2001, recaida en Expediente N° 9.739/01-9.- |

Déjase sin efecto la Autorizacién para ejercer como Director Técnico del servicio de
Diagnostico por Imégenes al Meédico Francisco Antonio ELETA (M.N.N° 28.883) y como
Director Técnico del Servicio de Medicina Transfucional aI Meédico Alberto Sergio Salomon
SLEPOY (M.N. N° 25.427), por Disposicion N° 2141 de fecha 12 de Septiembre de 2001
recaido en Expediente N°9.739/01-9 ‘

Por intermedio de la presente autorizase a ejercer la Direccion Médica del Hospital
[taliano sito en la calle Gascon N° 450 Capital Federal C.P. N° 1181, CUIT N° 30-54586767-
9 al Médico Héctor Juan José MARCHITELLI (M.N.N° 24.539) DNIL N° 4.259.647, CUIT
N° 20-04259647-8.

Autorizase a ejercer como Dlrector Tecmco del Servicio de Diagnostico por Imagenes
del Hospital Italiano al Médico José Lu1s SAN ROMAN (M.N. N° 57.490) D.N.I. N°
12.462.295 CUIT N° 20-12462295-7 y como Director Técnico del Servicio de Medicina
Transfusional al Médico Marcos Andrés BUJAS (M.N. N° 48.579) D.N.I. N° 8.255.985.-

DIRECCION DE REGISTRO, FISCALIZACION

Y SANIDAD DE FRONTERAS
(consta de: fs. utiles)
PS/PAL/IMC

REGISTRO N° ,
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icion JBFE 111ULAK . Pagina 1 de 1

”H‘aydee Matorras” <~ha‘ydee}matorras@hospitaiitaliano,org.ar>
Disposicion JEFE TITULAR o

Lun, 27 de Febrero de 2006, 12:36 pm-

"Jjefes Departamento” <jefedept@hospi’zalitaiiano.arg.sr>,"3&fes Servicio"
<jefeserv@hOspitalitaliano,org.ar>,"Secretaria departamento"

SOCIEDAD ITALIANA DE BENEFICENCIA EN BUENOS AIRES
DISPOSICION N° 64

Visto

Que se ha dado cunplimiento al régimen de Seleccién para Jefe de Servicio y contando con la
aprobacion del Honorable Consejo Directivo del Hospital Italiano de Buenos Aires, designase en el
cargo de JEFE TITULAR_ del Servicio de Medicina Transfusional, al Dr. MARCOS BUJAS, en los
términos del Art. 5°, capitulo 1l del Reglamento del Cuerpo Médico Profesional.

Buenos Aires, 27 de febrero de 2006

Dr.Atilio Migues

Bajar esie mensaje como _un archive

La prss
fojas se HEERSIEY: P
w_ e lHYYy 347

Buenos Ales. 2@ ~Ol - 201}
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4 (cuatrc)

.

12-09-2001; Registro 236 del 22-06-2005 y Disposicién

Se certifica Disposicion 2141del

64 del 27-02-2006 en foja T 011444978 a solicitud de la Sociedad aliana de Beneficen-

#;ia en Buenos Aires, Hospital italiano.- CONSTE.-
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CONVENIO DE INTERCAMBIO DE PLASMA-HEMODERIVADOS:
LABORATORIO DE HEMODERIVADOS “PRESIDENTE ILLIA” -
- SOCIEDAD ITALIANA DE BENEFICENCIA EN BUENOS AIRES.. .

INFORME ARTICULO 5 OHCS 18/08 (modelo aprobado por Resolucion
Rectoral n® 972/2010).- ; ‘

Apartado A) ANALISIS DE PERTINENCIA: :

El servicio de elaboraciéon de medicamentos derivados del plasma es
pertinente con uno de los fines principales establecidos en el articulo 3
de la OHCS 18/87 que dice: “PRODUCCION: elaborar gg?uctcs

derivados de la sangre para uso terapéutico”. A

Apartado B) ANALISIS DE LAS NECESIDADES DE PERSONAL:

El Laboratorio cuenta con el personal indicado de acuerdo al perfil
exigido y en cantidad suficiente para las obligaciones que exige el
Convenio, contando con los fondos suficientes (recursos propios) para
hacer frente, durante la vigencia del contrato, a los gastos de personal
- que demande el mismo. ‘ ' ‘

Apartado C) ANALSIS ECONOMICO FINANCIERO: i :

El convenio tiene previsto un plazo, renovable por periodos iguales.

Las etapas del servicio se inician con la recoleccion, posteriormente
contintan con su elaboraciéon y finalizan con la distribucion de los
productos mediante la retribucion. En las dos primeras etapas se
efectian los distintos controles de calidad a cargo de los distintos
laboratorios. : : G e
Intervienen las Areas de Captacién de Materias Primas Biologicas, de
Producci6n, de Control de Calidad, de Investigacion 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 Administracién y

Finanzas, y Marketing y Comercializacién.

 IF-2020-00192536-UNC-SDE#LH
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Las retrxbucmnes establecidas en el Convenio pueden efectuarse
mediante medicamentos o, equipamiento e insumos previstos en el
mismo. En este ultimo caso los gastos que demande son solventados
con recursos propios, existiendo fondos suﬁ01entes para afrontar]_os
durante el plazo de Convenio.

Cada Direccién cuenta con personal capacitado y responde al perfil
exigido para una planta elaboradora de medicamentos.

'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 (personal docente-
personal no docente).

Los gastos de mantenimiento, inversion y capitalizacién también son

- solventados con recursos propios, existiendo fondos suficientes para
afrontarlos durante el plazo de Convenio. ‘

No existe servicio a cobrar por la elaboracion 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 Hemoderlvados se encuentra exceptuado de efectuar

aportes de acuerdo a la OHCS 4/95 y su modificatoria OHCS 07/95.

. Mﬁ’ .
; w >
5! N\ = ) /;,/ﬂ ;::»/ ‘‘‘‘‘‘‘‘‘
2 i B SNSRI e o
Sihse W&—"’”

UAL FIDELIC

feclt)feMarketmg ! i ST i~ i
i Comerciafizacitn L V‘éi‘"ééﬁéf@g’m‘gg

Apartado D) ANAEISI®PE INFRAESTRUCTURA: ADM. ¥ FINANZAS

OBERY ﬁﬁg‘
El Laboratorio cuenta con amplio espacio fisico' adecuado
‘equipamientos requeridos necesarios para llevar a cabo la elaboracmn
de los productos solicitados

e ey
T

g\aec""‘weggm\!\:ggs T
~ Apartado E) ANALISIS DE LEGALIDAD:

El Laboratorio carece de Asesor Juridico y por la complejidad de sus
tareas solicita habitualmente la intervencién de la Direccién de Asuntos
Juridicos. Sin perjuicio de ello, el presente Convenio se ajusta al modelo
previsto en la Resolucion Rectoral n® 651 /07 (modif. 4882/08).
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Umversxdad
Nacional =
de Cérdoba

Convenio N° 1082

1. Normativas
Normativa: Ord HCS 18/08
2. Datbs dei Gonvenio

- Dependencia Reglstra 09 - LABORATORIO HEMODERIVADOS

Cudap: - - EXP-UNC 23345/2011
Resolucién Aprobatoria: Rectoral 651/2007
Titulo: CONVENIO DE INTERCAMBIO DE PLASMA HEMODERIVADOS UNC C/ SOCIEDAD ITALIANA DE
: BENEFICENCIA EN BUENOS AIRES
Objeto: i PROVISION DE PLASMA HUMANO PARA EL FRACCIONAMIENTO INDUSTRIAL EN LAS
‘ & : INSTALACIONES DE UNC HEMODERIVADOS
Responsable Técnico: MGTER CORINA ZUCCHI
Tipo de Recurso: Fuente 12
Fechade firma: 2011-04-01
Firmado: ; 8 ;
Cargo',dkelkfirmante: ‘Director Depéndencia .
Firmante por UNG: MGTER CATALINA MASSA
Se Cumplié: No k
- Denunciado: 2 No
~ Registrado: Si

Inicio carga del convenio: : 12/05/2011 09:05 por el usuario: 44853
- Utima modificacién del convenio: 12/05/2011 09:05 por el usuario: 44853

~ 3. Vigencias

: Vigéncia Désde © . Hasta Fecha de Continuidad
- 569 2011-04-01- 2013-03-31

4 Caracteristicas del Objeto del Convenio

- k *~C§ntraparte de orden privado
* Prestacion de servicios y transferencia de tecnologia
- *Especifico

Caracteristicas Generales del Convenio

* Hay personal contratado.
- _"k Hay personal con asignaci6n complementaria.
- *Requiere seguro de personas.
o * Requiere seguro de bienes.

;6.: :Documentos :

; Documento Tcpo e Responsable Cargo  Responsable No Docente Cargo No Docente
2032 - Gonvenio firmado Decano Jefe Area Mantenimiento Dependencia
2033  Andlisis de Pertinencia Decano Jefe Area Mantenimiento Dependencia
2034 Andlisis de Personal Decano Jefe Area Mantenimiento Dependencia
2035 . Analisis Econémico Financiero Decano Jefe Area Mantenimiento Dependencia
. Andiisis de Infraestructura Decano Jefe Area Mantenimiento Dependencia
nalisis dé Legalidad : Decano : Jefe Area Mantenimiento Dependencia

Persona
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CUDAP: EXP&UNC: 0023345/2011

Cordoba, 12 de mayo de 2011

~ Seiiora Directora Ejecu‘tiva del
~ Laboratorio de Hemoderivados
~ Mgter. Catalina Massa
S / SR

(S 7

. ‘D

Tengo el agrado de dirigirme a Ud. a los fines de
“;remltlrle el Convenio de Intercambio Plasma-Hemoderivados, suscripto entre el
Laboratorio de Hemoderivados de la Universidad Nacional de Cordoba y la Sociedad
taliana de Beneficencia en Buenos Aires, para que se reahcen las diligencias necesarias
‘ para su convalidacion.

o Ademas se agrega el informe del Art 5 de la Ord. HCS

o 18/08 aprobada por R.R. 972/2010.

, Por ultimo se 1nforma que con fecha 12/05/2011 se
~ reglstro el convenio de acuerdo a lo establemdo en la Ord. HCS 18/08.

Sin otro particular, saludo a Ud. atentamente.
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HEMODERIVADOS

CUDAP: EXP-UNC: 223452011 .-

CORDOBA. 12 de mayo de 201 1.-

Se. Secretario General
Universidad Nacional de Cordoba
Meg. Jhon Boretto
5 fooi D
Cumplo en ¢

firigirme a Ud. y por su intermedio a la Sra.

Rectora. con el fin de elevarle para conocimiento las presentes actuaciones
A tal fin pongo en su conocimiento v posterior convalidacion
ol Convenio de Intercambio de Plasma. suscripto en el marco de la Resolucion Rectoral

NTOITOT Y moditicatorias (4882/07 v 2109/10). con Sociedad ltaliana de Beneficencia

de Buenos Alres.
Asimismo se acompaia en copia la documentacion que

~acreditaria la personeria juridica del firmante por parte del Proveedor.

A tal fin solicito que se giren estas actuaciones a la Secretaria
de Planificacion v Gestion [stitucional v a la Direccion de Asuntos Juridicos para su

opinion y oportunamente se dicte resolucion aprobatoria.

Sirva la presente de atenta nota de

|F-2020-00192536-UNC-SDf#sHio@hemo.unc.edy.

Av Valparaiso s/n - Ciudad Universitaria ‘
X5000HRA - Cérdoba - Argentina ; www.unc-hem oderivados.co
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Dniversidad Necional
 EXP-UNC 233452041 , ,
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; g e

/lidoba, 17 de Mayo de 2011,

Pase a consideracion de la Secretaria de Planificacion y
al y a dictamen de la Direccién de Asuntos

‘Gestién Institucion
i Juridicos.

- mae S o~ |, gy

‘ : i ;
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UNIVERSIDAD NACIONAL OF CORDOBA

Setretaria de Planificacion y Gestion Institutional

ENTRO
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UniversiDAD NacioNAL DE CORDOBA
Secretaria de Planificacion y Gestion Institucional

lpan U LIRS

SN e Ty okt o o
Artigas 160 - 6% piso - Cordob

Expediente: 23345/2011
DlRECCI()N GENERAL DE CONTRATACIONES, 18 de mayo de 2011.

Por estas actuaciones el Laboratorio de

Hemoderivados solicita se convalide lo actuado en relacion al convenio de

intercambio plasma-hemoderivados suscripto entre esta Universidad y la Sociedad
Italiana de Beneficencia en Buenos Aires; el texto obra a fs. 17/32.
- Sobre el particular, desde el punto de vista

economico financiero, no hay objeciones que formular.

‘ ‘ Con lo informado PASE a la Secretaria de
Planificacion y Gestion Institucional y para lo ‘propio a la Direccion de Asuntos
Juridikc‘:os. | ‘
S Sirva la presente de atenta nota.

/.

/o, /
Aleccca. brez—

Lic. LILIANA LOPEZ

de Contrataciones

M*‘“

Ab. Not. MARIA FRRTFREA-LOLY
Direceidn Gral. de Contrataciones
5.PYG.L s UNLCL

Institucional

Universidad Nacional de Gordoba

SEQR&?& [A DE PLANIFICACION
Y GE%“&‘%@N INSTITUCIONAL
Cordoba. 9 Ol m&ya de Zmé
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UNIVERSIDAD NACIONAL DE CGRDOBA |

Secretaria de Planificacion v Gestidn institucional

20 MAY 2011

SALIC
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UNIVERSIT DAD NACIONAL DE CORDOBA

CUDAP. : 0023345/2011 .~

CORDOBA, 1 | WAY 7011

DICTAMEN N°:

REF. : CONVENIO DE
INTERCAMBIO PLASMA -
HEMODERIVADOS UNC c/
SOCIEDAD ITALIANA DE
BENEFICIENCIA EN BUENOS
AIRES.

Sr. Director:

En este expediente se solicita nuestra
opinién sobre el Convenio de Intercambio de Plasma-
Hemoderivados, en el marco de Resolucién Rectoral 651/07 vy
modificatorias, suscripto entre el Laboratorio de
Hemoderivados de esta Universidad y la Sociedad Italiana de
Beneficencia en Buenos Aires.

: El Convenio que se ha agregado a fs.
17/32, tiene por objeto principal la provisién de plasma
humano proveniente de donaciones vdluntarias no remuneradas
de sangre realizadas en el servicio proveedor, a los fines
de ser utilizadas para el fraccionamiento industrial en las
instalaciones de UNC-Hemoderivados, en cumplimiento de la
Ley‘Nacional de Sangre y su Decreto Reglamentario.

A fs. 79, ha formalizado la
intervencién que le corresponde la Direccidn General de
Contrataciones de la Secretaria de Planificacidén y Gestidn
Institucional, la cual no realiza observacidén alguna.

Por lo demés, desde le punto de vista
legal en relacién al texto del Proyecto de Convenio no se
encuentran observaciones legales que formular ya que de lo

obrado se concluye, se ajusta a _lo establecido la
| F-2020-00192536-UNC-SD #LH
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Resoluc1on H.C.S. 651/07 y modificatorias, Y ‘se ‘ha‘

~cumpl¢mentado con las dlSpOSlClones y tréamite prevxstos por
la Resolucién H.C.S. 458/03 y Ordenanza H.C.S. 18/08.

| | ‘Por‘ lo expresado y de considerarlo
cohvéniente % oportuno para los intereses de esta Casa
‘podra, la Sra. Rectora, dictar resolucién convalidatoria
del Convenio suscripto por el Laboratorio de Hemoderivados
de esta Casa y la Sociedad Italiana de Beneficencia en

Buenos Alres

Asi me expido.-

JBERMANDD GARCIA
ABOGADO ASEQGR
BIRECCION DE ASUNTOS JURIBICSE
EmryERaiDan HACIONAL BE opRDORS

20 cvimmsvassssonns

Cba.,

| Sr. Atﬁagada Aseson, c:uyag

%@ﬁ §
@nv % %w %ﬁa}@ﬂ§%}!ua aaaaaa

Con lo dictaminado por e

conclusiones comparto Pase e

a sus efectos.-

i ety
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%” EXP-UNC: 0023345/2011 Ao

Condoba

Rogiibdicn. ~ Aot
. ﬁ.r/@r@&/&;(t /iﬁfczdzwa

JU————

Cordoba, 0 7 JUN 2011

VISTO:

El Convenio de Intercambio Plasma-Hemoderivados que el Labora-
torio de Hemoderivados “Presidente lllia”, en uso de las atribuciones que
le confiere la Resolucion Rectoral 651/07, celebrara con la Sociedad lIta-
liana de Beneficencia en Buenos Aires, el 1° de abril de 2011, uno de cu-
yos ejemplares ha sido agregado a fojas 17/32; y

CONSIDERANDO:

Que el instrumento suscripto se ajusta al modelo de convenio apro-
bado por la citada R.R. 651/07 y su ampliatoria (R.R. 4882/07) y tiene por
finalidad la provision de plasma humano proveniente de donaciones VvoO-
juntarias no remuneradas de sangre realizadas en el servicio del provee-
dor, a fin de ser utilizado para el fraccionamiento industrial en las instala-
ciones de dicho Laboratorio universitario;

Que desde el punto de vista econémico-financiero la Secretaria de
Planificacion y Gestion Institucional no formula observaciones (fs. 79);

El dictamen favorable que a fojas 80/vta. emite la Direccién de
Asuntos Juridicos (N° 47.546);

Por ello, y teniendo en cuenta las disposiciones de las Resoluciones HCS
344/99 y 458/03 y la Ord. 18/08,

LA RECTORA DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE CORDOBA
RESUELVE:

ARTICULO 1°.- Convalidar el Convenio de Intercambio Plasma-Hemode-
rivados suscripto el 1° de octubre de 2009 entre el Laboratorio de Hemo-
derivados “Presidente lllia” y la Sociedad ltaliana de Beneficencia en Bue-
nos Aires a los fines de que se trata, fotocopia del cual conforma el anexo
de la presente.

ARTICULO 2°.- Comuniquese y dése cuenta al H. Consejo Superior.

A

. SRVIA CAROLING STOTTO
'S .y BECTORA
M%‘S\ﬂ JHON D .}RE?TT\_) SREREINAD MACIGNAL DE CORDOA
gEGRETAR%O GENERAL
ﬁN!VERSiDAD NACIONAL Gt CORDOBA
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-+ Av. Valparaiso s/n - Ciudad Universitaria
X5000HRA - Cérdoba - Argentina

CONVENIO
de

INTERCAMBIO PLASMA-HEMODERIVADOS
(Aprobado por Resolucion Rectoral n® 651/07)

Entre la Universidad Nacional de Cérdoba - Laboratorio de Hemoderivados,
en adelante “el Laboratorio™ representada por la Directora Ejecutiva, Mgter, Cataliﬁa‘
Massa, D.N.I. 12.407.011, conforme Resolucion Rectoral N° 651/07 y su modificatoria
Resolucion Rectoral N° 4882/07 y Resolucion Rectoral N° 2109/10 con domicilio 1¢g31
en Av. Haya De La Torre S/N, 2° piso, Pabellén Argentina, Ciudad Universitaria, de la
ciudad de Cordoba, y el Sociedad Italiana de Beneficencia en Buenos Aires, con
domicilio legal en Gascén 450 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aries, en adelante el
“Proveedor”, representado en este acto por el Director Médico Dr. Atilio Migues,
D.N.I 7.592.784; por el Director Técnico del Banco de Sangre Intrahospitalario y
Servicio de Transfusmn Hospltalarla Dr. Marcos Andrés Bujas, DNI 8.255.985, v por la

J@n,&_(ﬂgg Er ,; de oes iv;,zi

Gerente de. ‘llustodla “Pairitoiital Cdora. Sangra Lina Selo‘melczyk DNI 16.762.557,

- conforme acreditan su representacion, se acuerda celebrar el presente convenio sujeto a

las cldusulas que a continuacion se detallan:

PRIMERA: Las partes acuerdan la provisidn de plasma humano proveniente de
donaciones voluntarias no remuneradas de sangre realizadas en el servicio del
proveedor, a fin de ser utilizadas para el fraccionamiento industrial en las instalaciones
de UNC-Hemoderivados, en cumplimiento con lo establecido por el Art. 24° de la Ley
Nacional de Sangre 22.990 y por Art. 38, Decreto Reglamentario 1338/04. Siendo el
Laboratorio de Hemoderivados una entidad phblica universitaria que no persigue fin de
lucro alguno; la actividad de fraccionamiento industrial se realizara de acuerdo con el
Art. 28° de la citada Ley Nacional.

SEGUNDA: El Proveedor declara que estd debidamente acreditado y se aviene a
proveer la materia prima sin fines de lucro de ninguna especie, y a cambio del
reconocimiento de costos asumidos por el Laboratorio, conforme a las clausulas quinta

y sexta del presente, garantizando el cumplimiento de los requisitos legales, técnicos y

IF-2020-00192536-UNC-SDE#LH
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administrativos que en rigor de la legislacion nacional y/o provincial, corresponden a
instituciones de este tipo.

TERCERA: Debido a que la recoleccion de materia prima requiere de una estructura
especial destinada a sy transporte, almacenamiento Yy conservacion, el Laboratorio se
encargard de dicha tarea logistica, en las condiciones de carga y medios de transporte
establecidos por éste y debidamente autorizados por la autoridad sanitaria
correspondiente. El cronograma de recoleccion serd establecido con acuerdo de ambas
partes.

CUARTA: En cumplimiento del articulo A.3.1.6 de la Disposicion 3779/98 de la
Administracion Nacional de M@dicamentos, Alimentos y T ecnologia  Médica
(AN.M.AT.), el Laboratorie inspeccionard periddicamente lag instalaciones del
Proveedor, y certificars los procedimientos operativos que el mismo efectiie a los fines
de asegurar la continuidad de las condiciones generales requeridas para la calificacién
de los centros proveedores y de verificar el cumplimiento de Jos requisitos de calidad
especificados en los documentos: Requerimientos de Calidad de las Distintas Clases de
Plasma y Envio de Materia Prima, los cuales como Anexos 1 y II forman parte
integranie del presente acuerdo.

El' Laboratorio se compromete a informar al Proveedor el resultado de las
certificaciones realizadas y la cantidad y calidad de materia prima recibida
mensualmente, junto al cdlculo de la compensacion correspondiente, de acuerdo a lo
establecido en la clausula SEXTA.

QUINTA: El Laboratorio compensara los costos incurridos por el “Proveedor” en la

obtencién, conservacion y procesamiento de la materia prima, reintegrando productos
: /yj » hemoderivados y/o insumos y/o equipamiento y/o cuotas de la Asociacion de
/ Hemoterapia y/o financiamiento de becas para bancos de sangre, destinados a realizar
estas fareas de acuerdo con las normativas de calidad establecidas por la zutoridad
sanitaria nacional y/o formacion de recursos humanos y/o trabajos de investigacion o

promocion relacionados con la sangre humana. Se establece que no existird lucro alguno

€N esta compensacion, por tratarse de elementos incluidos dentro del concepto del
producto exento de valor comercial (arts. 8 y 38 del Decreto P.E.N. 1338/04) y

necesarios para la correcta preparacion de la materia prima destinada al procesamiento

|F-2020-00192536-UNC-SDE#LH
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i IVADSS
industrial en las condiciones establecidas por Disposicion 3779/98 de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (AMNMAT.).

INSUMOS:
1) Bolsas para extraccion de Sangre y/o plasma.
2) Accesorios para Centrifugas.
3) Accesorios para equipos de plasmaféresis.
4) Ropa de trabajo para el personal que cumple tareas en el banco.
5) Insumos de bioseguridad. '
6) Insumos de papeleria y libreria.
7) Todo otro insumo destinado para el mismo uso de los arriba mencionados.
EQUIPAMIENTO:
. 1) Sillones de extraccion de sangre.
@ 2) Camillas.
3) Equipos para evaluacion hematoldgica de donantes.
4) Equipos para evaluacion clinica de donantes (estetoscopio, tensidmetro, balanzas,
termometros, etc.).
5) Equipos de plasmaféresis.
- 6) Equipos de frio: heladeras, freezers, ultrafreezers, camaras frias, bafios de alcohol u
otros que tengan el mismo fin, accesorios.
7) Equipo de Frio y/o calor: aire acondicionado para salas de produccion,
almacenamiento de hemocomponentes y de exiraccion de sangre. v
8) Centrifugas para bolsas de sangre.
9) Centrifugas para tubos.
10) Selladores de tubuladuras.
11) Sistemas de conexidn estéril.
12) Extractores de plasma.
13) Pinzas campleadoras.
14) Agitadores para extraccion de sangre.
15) Agitadores de plaquetas.
16) Agitadores tipo Kline (para reacciones de VDRL).
17) Balanzas para tubos o bolsas.
18) Bafios termostaticos.
19) Incubadores de placas.
20) Lavadores de placas.
21) Lectores de placas o tubos
22) Microscopios
23) Material de laboratorio: pipetas autométicas, medidores de tiempo, sensores de
temperatura, etc.
24) Estufas para secado de material
25) Sistema informatico: software y hardware.
26) Mobiliario general destinado al banco de sangre.
27) Vehiculos destinados a colectas de sangre y/o traslado de materia prima y/o distri-
bucion de hemocomponentes.
28) Acondicionamiento de Equipamiento de Vehiculos destinados a colectas de sangre
y/o traslado de materia prima y/o distribucién de hemocomponenies.

3 |F-2020-00192536-UNC-SDE#LH
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29) Fotocopiadora destinada exclusivamente al Banco de Sangre
30) Televisores y DVD destinados a la sala de extraccion de sangre.
31) Todo otro equipamiento destinado para el mismo uso que los arriba mencionados.

El requerimiento del equipamiento y/o insumos descripto en la presente clausula debera
ser formalizado por el PROVEEDOR mediante nota escrita dirigida al Laboratorio
indicando con precision el equipamiento y/o insumo solicitado. :
SEXTA: Las pautas de referencia para la compensacion de costos aludida en la
clausula quinta serdn efectuadas en términos de productos hemoderivados, cuyas
cantidades se ajustaran teniendo en cuenta la cantidad y la calidad del plasma provisto.-

Tales pautas se indican en la siguiente Tabla:

KGDEFLASMA Cahdadde Ejmdut:iés' T :
X MES;;;;« *;;Plasma.‘ frascos ASH ffgé’amcﬁ IVL |  UIFVID
AF 1.19 0.91 30.00
de 250 a 499 kg AA 0.70 0.70
: AB 0.35 0.35
AF 1.07 0.82 30.00
de 150 a 249 kg AA 0.63 0.63
AB 0.32 0.32
AF 0.96 0.74 30.00
| de 30 a 149 kg AA 0.57 0.57
AB 0.28 0.28
AF 0.87 0.66 30.00
menc;(séde 30 AR 0.51 0.51
AB . 0.26 0.26
Referencias:

ASH: Albamina Sérica Humana al 20% * 50 ml.- UNC
IVL: Gammaglobulina endovenosa - UNC

F VIII: Factor VIII antihemofilico - UNC

La intercambiabilidad de productos estara sujeta y serd acordado entre las partes
considerando necesidades del proveedor, disponibilidad de productos en el Laboratorio
de Hemoderivados y pautas de referencia vigentes, establecidas por el Laboratorio, en el

momento de la ejecucion de la misma.
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Av, Valparaiso s/n - Ciudad Universitaria
X5000HRA - Cordoba - Argentina

HEMODERT

Para el caso de que la compensacion de los costos incurridos por el Proveedor se
efectie tomando como pautas de retribucién las alternativas aludidas en la Clausula
Quinta, la misma sera calculada a partir del Valor de referencia econémica del kg de
plasma.- ,

El Valor de referencia econémica del kg de plasma (comsiderande cantidad y
calidad) resultara de la sumatoria de los montos correspondientes a cada producto, 'para
cuyo célculo se considerara el Nivel 1 de la lista de los valores de comercializacién de
los productos hemoderivados vigente en el Laboratorio de Hemoderivados, en el
momento de efectuarse la compensacion respectiva (se adjunta Anexo indicando
los precios vigentes a la firma de este Convenio).-

La fijacion del valor de referencia econdmica del Kg de plasma, en sus distintas
calidades es potestad del Laboratorio conforme Resolucion Rectoral N° 892/2007, por
lo cual esta clausula podré ser reformulada por las partes semestralmente, mediante
clausulas anexas al Convenio.

SEPTIMA: El contacto del Laboratorio con ¢l Proveedor serd permanente y a través
de visitas periddicas a las instalaciones del mismo, en las cuales deberan informar a

€stos sobre su funcionamiento, facilitando el material o elementos necesarios para el

envio y recepcion de la materia prima.

OCTAVA: El Laberatorio se compromete a compensar al proveedor por los costos de
obtencion, conservacion y procesamiento de la materia prima apta recibida, en un plazo
no mayor a los 60 (sesenta) dias corridos contados a partir del ltimo dia habil del mes
en que se recibid la misma.

NOVENA: El Proveedor y el Laboratorio establecerdn en forma conjunta, las
relaciones administrativas necesarias para la administracion del presente convenio.
DECIMA: Las partes se obligan a mantener reserva y estricta confidencialidad de lo
aqui acordado y respecto de cualquier informacion que entre ambas se proporcionaren
mientras dure la vigencia del presente acuerdo y por un periodo de cinco afios una vez
concluido el presente.

UNDECIMA: El presente convenio que anula y reemplaza a todo otro que a los
mismos efectos hubiere sido refrendado con anterioridad a este acto, tendra duracién de

dos afios. Sin embargo, las partes convienen expresamente en no renunciar en el primer
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afio el contrato, reservandose tal el derecho de darle término en cualquier meentb,
cuando razones de conveniencia para la entidad asf lo indiquen, sin derecho a reclamos
indemnizatorios de ninguna naturaleza de la otra parte, obligandose a comunicar la
decision por escrito con anticipacion de sesenta (60) dias y a liquidar las relaciones
pendientes en un plazo minimo de 90 dias,

DUODECIMA: Este contrato implica exclusividad en la provision de plasma por parte

del proveedor durante los primeros dos afios de vigencia del convenio. En caso de
incumplimiento se podra resolver el presente de manera automatica sin perjuicio del
cumplimiento de [ag obligaciones pendientes de ejecucion

DECIMO TERCERA.: Queda establecido que cualquier controversia originada en Ia

interpretacion o aplicacion del presente acuerdo, las partes se someten voluntariamente

a la jurisdiccion de los Tribunales Federales de la cjudad de Cérdoba, Republica
Argentina, renunciando eXpresamente a cualquier otro fuero o jurisdiccion que pudiera
corresponderles, constituyendo a tal efecto los domicilios referid@s.supra. En fe de lo
pactado y para su fie] cumplimiento, se firman cuatro ejemplares de un mismo fenory a

un solo efecto, en la ciudad de Cordoba, al primer dia del mes de abril de dos mi] once,

E—
iz,
g,
T,

@:EL
b SUES
. E Dr. ATILIO MIGUE
br. Marcos /. BY] DDERECTOR MEDICO ~

i
s ervicio del 2 48084
Jefe del Servicio dej M.N. N N
Medicina ngfggs‘dfﬁai BOSPITAL ITALIAND
M.N. 48579
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LABORATORIO DE HEMODERIVADOS
DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE CORDOBA

NIVEL 1: LISTA DE VALORES DE COMERCIALIZACION
DE PRODUCTOS

Valores segiin resolucion NO 264/10 de la Direccidn Ejecutiva en un todo de acuerdo con la
Resolucion Ractoral N© 892/07

01 DE JULIO DE 2010
Producto Presentacion Procio

Albtimina Sérica Humana al 20% 50ml $ 105,80 ,
Albumina Sérica Humana al 20% 20m| , '
Albtimina Sérica Humana al 20% 10ml
Gamma-antitetanica 500U1
Gamma-antitetanica 250U e
Gamma-antitetanica Plus 500UI 573,56 .
Gamma-antitetanica Plus 25001 o
Inmunoglobulia G Endovenosa 10000 my $1.681,27
Inmunoglobulia G Endovenosa 5000 mg $ 840,63 -
Inmunoglobulia G Endovenosa 2500 mg $ 420,32
Inmunoglobulia G Endovenosa ~ 500mg $ 84,06 .
Factor VIl Antihemofilico UNC 250 Ul $ 329,60
Factor VIII Antihemofilico UNC 500 Ul $ 659,20
Antitrombina Ill UNC 500Ul $ 607,49 .
Gamma Anti Rho 250ug $ 117,63
Gamma Anti Rho 300ug $ 156,56 .
- Gammaglobulina T Intramuscular 16,5% Smi $ 27,37
Gammaglobulina T Intramuscular 16,5% 2ml $ 10,66
|

Av Valparaise shr - Cludad Universitaria
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ANEXO |

REQUISITOS DE CALIDAD DE LAS DISTINTAS CLASES DE
MATERIA PRIMA (PLASMA)

I. REQUERIMIENTOS DE CALIDAD COMUNES A TODAS LAS CLASES DE
MATERIA PRIMA
Toda unidad de plasma que ingrese al Laboratorio de Hemoderivados debe cumplir los
siguientes requerimientos:

I Cada unidad individual debe estar rotulada y exhibir claramente:

L1 Identificacion del centro de donacion (nombre o referencias del servicio)

1.2 Namero de identificacion de la donacion (niimero de donante)

1.3 Fecha de extraccion

1.1.4° Nombre del hemocomponente

1.1.5 Fecha de vencimiento del hemocomponente

I.1.6  Resultados de los analisis seroldgicos individuales para cada uno de los marcadores
analizados.

1.1.7  Temperatura promedio a la que fue almacenado el plasma

1.1.8 Volumen total o peso del plasma

[.1.9 Numero de lote de la bolsa de extraccion

1.1.10 Anticoagulante utilizado en la bolsa de extraccion

1.2 Cada unidad individual debe provenir de un sistema de bolsas plasticas con circuito
cerrado, las cuales deben estar aprobadas por la autoridad sanitaria correspondiente.

1.3 Debe asimismo poseer una tubuladura de aproximadamente 10-15 cm de longitud la cual
debe extenderse sobre una de las caras de la bolsa. La tubuladura debe estar llena de
plasma y sellado o doble nudo en el extremo distal.

1.4 Cada unidad debe tener una concentracién de proteinas no menora 5 g %.

1.5 Debe poseer controles seroldgicos no reactivos para los siguientes agentes infecciosos:

1.5.1 Obligatorios: Hepatitis B (HBsAg), Hepatitis C (Anti-HCV), HIV (Anti-HIV | y 2),
Sifilis, Brucelosis, y Chagas (empleando 2 métodos diferentes, segin lo recomendado por
las Normas de Medicina Transfusional nacionales vigentes).

1.5.1.1 Las unidades de plasma reactivas para anti-core de Virus de Hepatitis B podran ser
recibidas para su fraccionamiento plasmatico siempre que se certifique ademas, que las
mismas son no reactivas para HBsAg, y reactivas para anti-HBsAg.

1.5.2 Las determinaciones para marcadores virales deben llevarse a cabo empleando
preferentemente métodos de enzimoinmunoensayo de wltima generacion, seglin lo
aconsejado por las Normas de Medicina Transfusional vigentes, y reactivos debidamente
aprobados por la autoridad sanitaria correspondiente.

1.6 No debe presentar rastros de hemolisis, ni hematies, ni signos de lipemia.

1.7 Debe acompafiarse del Protocolo para Certificacion de Calidad y origen de la materia
prima, documento que certifica los datos de identificacion y control seroldgico de origen.
Dichas planillas, confeccionadas en computadora o completadas en forma manuscrita,
deberan constar de la siguiente informacion:

| F-2020-00192536-UNC-SDE#LH
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ANEXO 1 ’

REQUISITOS DE CALIDAD DE LAS DISTINTAS CLASES DE
MATERIA PRIMA (PLASMA)

EMODERIVADOS
1. REQUERIMIENTOS DE CALIDAD COMUNES A TODAS LAS CLASES DFE
MATERIA PRIMA

Toda unidad de plasma que ingrese al Laboratorio de Hemoderivados debe cumplir los
siguientes requerimientos:

Cada unidad individual debe estar rotulada y exhibir claramente:

1 Identificacion del centro de donacion (nombre o referencias del servicio)

2 Numero de identificacién de la donacidn (ntimero de donante)

3 Fecha de extraccién

4 Nombre del hemocomponente

5 Fecha de vencimiento del hemocom ponente

6 Resultados de los analisis serologicos individuales para cada uno de los marcadores
analizados.

L.1.7° Temperatura promedio a la que fue almacenado el plasma

1.1.8  Volumen total o peso del plasma
1.1.9
1.1.1

Namero de lote de la bolsa de extraccion
10 Anticoagulante utilizado en la bolsa de extraccion

1.2 Cada unidad individual debe provenir de un sistema de bolsas plasticas con circuito
cerrade, las cuales deben estar aprobadas por la autoridad sanitaria correspondiente.

1.3 Debe asimismo poseer una tubuladura de aprdximadanmnte 10-15 cm de longitud la cual
debe extenderse sobre una de las caras de la bolsa, La tubuladura debe estar llena de
plasma y sellado o doble nudo en el extremo distal.

1.4 Cada unidad debe tener una concentracion de proteinas no menora 5 g %.

1.5 Debe poseer controles serologicos no reactivos para los siguientes agentes infecciosos:
I.5.1 Obligatorios: Hepatitis B (HBsAg), Hepatitis C (Anti-HCV), HIV (Anti-HIV 1 y 2),

Sifilis, Brucelosis, y Chagas (empleando 2 métodos diferentes, segtin lo recomendado por
S las Normas de Medicina Transfusional nacionales vigentes). '
' : 1.5.1.1 Las unidades de plasma reactivas para anti-core de Virus de Hepatitis B podran ser
- recibidas para su fraccionamiento plasmatico siempre que se certifique ademds, que las
mismas son no reactivas para HBsAg, y reactivas para anti-HBsAg.
1.5.2° Las determinaciones para marcadores virales deben llevarse a cabo empleando
preferentemente métodos de enzimoinmunoensayo de ultima generacién, segun lo
aconsejado por las Normas de Medicina Transfusional vigentes, y reactivos debidamente
aprobados por la autoridad sanitaria correspondiente.

1.6 No debe presentar rastros de hemdlisis, ni hematies, ni signos de lipemia.

1.7 Debe acompafiarse del Protocolo para Certificacion de Calidad y origen de la materia
prima, documento que certifica los datos de identificacion y control serologico de origen.
Dichas planillas, confeccionadas en computadora o completadas en forma manuscrita,
deberan constar de la siguiente informacion:
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ANEXO 1

REQUISITOS DE CALIDAD DE LAS DISTINTAS CLASES DE
MATERIA PRIMA (PLASMA)

1.7.1 Correspondientes al adherente:
o Nombre, niimero de clave de intercambio, direccion y teléfono del adherents,
0 Cantidad de unidades registradas por pagina y peso total (en kg),
a Temperatura de almacenamiento, fecha de envio y pagina x de Y,
0 Método, marca, niimero de lote y fecha de vencimiento de los reactivos utilizados,
0 Fecha de extraccion y niimero de donante,
o Firma y sello del profesional responsable y sello de la institucion
1.7.2 Correspondientes al ente recolector:
@ Nombre, niimero de clave de intercambio, direccion y teléfono del ente recolector,
o Cantidad de unidades recibidas y peso correspondiente,
0 Temperatura de almacenamiento, fecha de envio, y pagina x de y,
0 Observaciones detectadas al realizar la inspeccion
a Firmay sello del Recolector
1.8 En caso de cometer algin error en la confeccién del documento, el mismo deberd ser
convenientemente salvado (trazar una {inica raya sobre lo escrito de tal manera que pueda
leerse, registrar el dato correcto y firmar). No puede utilizarse en ningiin caso liquid paper
(o similar), ni tampoco tachar o borronear impidiendo que se lea lo escrito.

2. REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS DE CADA TIPO DE PLASMA

Materia prima clase F (Plasma Fresco Congelado)

1. Unidad de plasma separada y congelada dentro de las 8 horas desde la extraccién empleando
centrifuga refrigerada.

2. Durante el procedimiento de extraccion, se deberan tener en cuenta los siguientes factores:

o Se debe realizar agitacion constante de la bolsa de sangre.
o Eltiempo de la extraccion sanguinea no debe ser superior a los 15 minutos.

3. Entre la extraccion de la unidad de sangre y su congelamiento completo no deben transcurrir
mas de 8 horas. En este perfodo, la temperatura de conservacion de la sangre entera debera

& estar entre 20 y 24°C: no conservar en heladera (4°C). Una vez separado el plasma debe
comenzar el congelamiento del mismo antes de transcurridos 15 minutos.

4. El congelamiento completo de la unidad de plasma deberd alcanzarse dentro de un tiempo no
mayor a | hora desde iniciado el mismo, mediante la aplicacion de algin método de
congelamiento rdpido como bafio de alcohol, ultrafreezer o bafio de alcohol + hielo seco.

5. La temperatura de almacenamiento debera ser < -30°C, evitando los cambios de temperatura.

6. El tiempo de almacenamiento en el centro de recoleccion de sangre y/o plasma deberd ser <
30 dias desde la fecha de extraccion de la unidad.

7. El contenido de Factor VIII del total de unidades recibidas por envio debe ser en promedio
no menor g 0.7 U.L. / ml

Materia prima clase A (Plama Fresco Congelado).
1. Unidad de plasma separado empleando centrifuga refrigerada v congelado a < - 20°C, dentro
de las 8 horas desde la extraccion.
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ANEXO 1

REQUISITOS DE CALIDAD DE LAS DISTINTAS CLASES DE
MATERIA PRIMA (PLASMA)

WORERIVADOS

£

- > , RS
2. El tiempo de almacenamiento no debe ser mayor a | afio (12 meses) a partir de la fecha de

extraccion.

Materia prima clase B (Plasma congelado v Plasma de banco).

1. a) Unidad de plasma obtenido de sangre entera, separado hasta 5 dias posteriores a la fecha
de vencimiento de la sangre, por centrifugacién refrigerada o sedimentacion, congelado v
almacenado a una temperatura de < - 20°C, hasta su envio al Laboratorio de Hemoderivados.
b) Unidad de plasma a la cual se le ha extraido previamente el crioprecipitado, congelado y
almacenado a una temperatura de < - 20°C, hasta su envio al Laboratorio de Hemoderivados,

2. El tiempo de almacenamiento no debe ser mayor a 5 aiios desde la fecha de extraceion.

3. CRITERIOS DE ACEPTACION DE LA MATERIA PRIMA
En el siguiente cuadro se definen los requisitos de conformidad de la materia prima y las
medidas a tomar en caso de que no se cumplan.

REQUISITO

CONDICION DE
CONFORMIDAD

MEDIDAS A TOMAR

Certificacién de origen y
calidad (documentacion)

Constancia de:

Nombre el centro proveedor de
plasma

Numero de clave de
intercambio

Direccion y teléfono
Clase de materia prima

Temperatura de
almacenamiento

Fecha de envio

Marcadores seroldgicos
estudiados, métodos
empleados, marca, niimero de
lote y fecha de vencimiento de
reactivos utilizados.

Resultados seroldgicos
obtenidos

Descripcion de unidades de
plasma enviadas: fecha de
extraccion y nimero de unidad

Sello de la institucidon

Firma y sello de personal responsable

Reclamo segin protocolo
de reclamos.

Plasma en observacion
hasta solucion del
problema o descarte por
falta de documentacion.

Av. Valparaiso s/n - Ciudad Universitaria
X5000HRA - Cordaba - Argentina

Tel: (+54-351) 4334122 / 23 - 4333035
Fax: (54-351) 4334124
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ANEXO 1

REQUISITOS DE CALIDAD DE LAS DISTINTAS CLASES DE
MATERIA PRIMA (PLASMA)

, HEMODRERIVADOS
REQUISITO . CONDICION DE MEDIDAS A TOMAR
‘ ' CONFORMIDAD : :
Inspeccién visual
o Aspecto o Liquido limpido o ligeramente|1. Registro y descarte.
turbio cuya coloracién va desde
amarillo claro a verdoso. 2. Informe a proveedores y
entes recolectores.
o Integridad o Ausencia de roturas. ‘
o Hemoglobina o Ausencia a inspeccion visual

segun codigo de referencia.

o Lipidos o Ausencia a inspeccion visual.

a Tubuladura lateral o 10al5cm de longitud, llena
de plasma, cierre hermético.

a Tipo de bolsa o Unidad proveniente como
minimo de bolsa doble, o en
caso de recibirse en unidad de
transferencia de bolsa simple
acreditar el empleo de conector
estéril, '

o Rotulado o Registro legible de niimero de | 1. Registro y descarte.

donante y fecha de extraccion.

2. Informe a proveedores y
entes recolectores.

o ldentificacion del servicio 1. Reciamo al adherente.
proveedor.
2. Informe a adherente y ente
o Numero de lote de la bolsa de recolector
extraccion.

o Tipo de anticoagulante
utilizado

o Nombre del hemocomponente

u Fecha de vencimiento del
hemocomponente

| F-2020-00192536-UNC-SDE#LH
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ANEXO 1

REQUISITOS DE CALIDAD DE LAS DISTINTAS CLASES DE

MATERIA PRIMA (PLASMA)

REQUISITO

CONDICION DE
CONFORMIDAD

MEDIDAS A TOMAR

o Reotulado

Temperatura de
almacenamiento.

Volumen total o peso del
plasma.

Resultados marcadores
serologicos

1. Reclamo al adherente.

2. Informe a adherente y ente
recolector

Control de calidad

o Marcadores
serologicos: AgHBs,
Ac anti-HIV 1/2 y Ac
anti-HCV

o Virus de Hepatitis C

No reactivo por técnica de
ELISA o similar, marca
comercial autorizada por el
INAME. Practicado sobre
muestra de tubuladura mezcla
de 50 unidades. En caso de
resultado reactivo: primero se
realiza el analisis sobre 2
pooles de 25 unidades cada uno

-y luego el analisis de las

unidades individuales hasta
detectar la/las unidad/es de
plasma reactiva/s.

Negativo por técnica de
amplificacion genomica (PCR)

Unidades reactivas para uno o

mas marcadores seroldgicos:

1. Rotulado, segregacion y
depésito de seguridad de
las unidades reactivas hasta
cuatro meses posteriores de
realizado el informe
correspondiente al
adherente.

2. Comunicacion e informe a
adherentes o entes
recolectores.

3. Almacenamiento en freezer
exclusivo para unidades
reactivas como minimo 4
meses a partir de realizado
el informe a los adherentes.

4. Entrega a Control de
Calidad o Desarrollo para
estudio, o descarte.
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ANEXO 1 1

REQUISITOS DE CALIDAD DE LAS DISTINTAS CLASES DE
MATERIA PRIMA (PLASMA)

REQUISITO . CONDICION DE MEDIDAS A ‘E‘@M?R !
CONFORMIDAD .
Control de calidad
o Plasma F: contenido de | Muestreo del 10% del envio Contenido de FVIII entre 0,51
factores de - (mé&ximo 5 unidades) > 0,7 Ul/ml |y 0,69 Ul/ml: :
coagulacion de Factor VIII = Reclasificacion del plasma

como clase F de baja
actividad de Factor VIIIL.

Contenido de F VIII < 0,5

Ul/ml:

= Reclasificacion del plasma
como clase A.

= Pasa a produccion de
albimina e
inmunoglobulinas
poliespecificas.

4. REFERENCIAS

o Disposicion 2819/2004 — ANMAT — Buenas Practicas de Fabricacion para elaboradores,
importadores/exportadores de medicamentos.
Anexo X: Buenas Practicas de Fabricacion de productos medicinales derivados de la sangre o
del plasma humano. ‘

o Normas Técnicas y Administrativas de la especialidad hemoterapia — Resolucion 865/2006 —
Ministerio de Salud y Ambiente de la Nacion.

o Annex 4. WHO Recommendations for the production, control and regulation of human
plasma for fractionation. October 2005.

fj%
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ANEXO Ul
EMC
BEMODERIVADOS

ENVIO DE MATERIA PRIMA

e Las unidades deben ser provistas en doble bolsa plastica. La bolsa interna debera contener como
maximo_ 25 unidades de plasma y deberd seguir el siguiente cddigo de colores: blancas para
plasma clase B, verdes para plasma clase A y magenta para plasma clase F.

e Lamisma debera identificarse con un rotulo que identifique:
- Nombre y codigo del Recoiector
- Nombre y codigo del Adherente
- Fecha de envio ;
- Numero de bolsa correspondiente (el cual debera ser correlativo comenzando por el n® 1)
- Cantidad de unidades por bolsa

Modelo de rotulo:

PLASMA HUMANO

Recolector:

Adherente:

Fecha de envio:

El color identifica la clase de plasma:
verde para plasma A, Blanca para plasma B,
Magenta para plasma I

e Al confeccionar estas bolsas, se deberan tener en cuenta las siguientes consideraciones:
- No se deben mezclar distintas clases de materia prima en una misma bolsa.
- No se deben mezclar distintos adherentes en una misma bolsa.

‘ e la bolsa externa, que debera contener sdlo una bolsa camiseta con no mas de 25 unidades de
plasma, debera ser roja y cumplir con los requisitos para residuos patégenos.

e Las unidades de plasma embaladas en doble bolsa pléastica deben colocarse dentro de
contenedores (de telgopor u otro material) en un maximo de 2 bolsas de 25 unidades c/u por caja.

e Los contenedores deben ser identificados exteriormente, sobre las paredes de las cajas y “nunca”
sobre la tapa, con rotulos con los siguientes datos, segin el modelo abajo detallado:
- Nombre y Cédigo del Recolector
- Nombre y Codigo del Adherente
- Fecha de envio
- Caa___de___
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ANEXO 1T

WNC
HEFRODERIVADOS

PARA CAJAS BLANCAS DE TELGOPOR :

DESTINATARIO: Laboratorio de Hemoderivados
CALLE: Av. Valparaiso s/n

LOCALIDAD: Cordoba — ARGENTINA

TEL.: 4333034 / 4334122

PLASMA HUMANO CLASE: F/A/B

(marcar con un circulo la clase de plasma correspondiente)

. RECOLECTOR:

ADHERENTE:

FECHA ENVIO:

CAJA:; DE

PARA CAJAS PLASTICAS AZULES :

El color identifica a la
clase de plasma: verde
para plasma A, Blanca
para plasma B, Magenta
para plasma F, Celeste
para plasma D.

e Las bolsas, los contenedores y los rotulos son provistos por el Laboratorio de Hemoderivados.
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HEMODERIVADOS

REGISTRO DE UNIDADES EN LOS PROTOCOLOS PARA CERTIFICACION DAL

ANEXO Il

AT

SN

ORIGEN PARA SU ENVIO AL LABORATORIO DE HEMODERIVADOS

e Cadauna de las unidades que se envien al Laboratorio de Hemoderivados deberan reglstrarse en
el Protocolo para Cettificacion de Calidad y Origen provisto para tal fin por el Laboratorio.

e Cada hoja del protocolo permite registrar las unidades de plasma acondicionadas en 2 bolsas
camisetas identificando el numero de bolsa y la cantidad de unidades que contiene dicha bolsa.
Describir en cada caso los numeros de unidades y fechas de extracciones correspondientes, en lo
posible segtin orden de extraccion. Si una bolsa camiseta contiene menos de 25 unidades, dejar

vacios los espacios restantes trazandoles una raya.

IDENTIFICACION:
BOLSAN®: n n unidades BOLSAN®: n nunidades
Fechaextrac. | Unidad | Fecha extrac. Unidad Fecha extrac. | Unidad | Fecha extrac. | Unidad
05 e / / ; Lo ; / I
Cddigo de Barras Cddigo de Barras Codigo de Barras Codigo de Barras :
E [+ Lkseid bk | ]
Codigo de Barras Cédigo de Barras Codigo de Barras Codigo de Barras
T ] o] I ] I ]
Cadigo de Barras Cdodigo de Barras Cddigo de Barras Cdédigo de Barras
o] T R loil [
Cédigo de Barras Cddigo de Barras Cédigo de Barras Cdadigo de Barras
Iovbn ] I e k] oo {
Codigo de Barras Codigo de Barras Codigo de Barras Cdodigo de Barras
b k] e | [ s

Codigo de Barras

. Cédigo de Barras-
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: Texto

- Medirijo a usted a ﬁn de poner en su conocimiento que en el expediente referenciado se ha dictado la Resolucion citada en
el TITULO, la que debera ser consultada en el DIGESTO ELECTRONICO a partir de la fecha.

Saluda a usted atte.
o MANUELH PEREYRA ;
~ JEFE DPTO. MESA GRAL. DE ENTRADAS Y SALIDAS

Contemdo en:

EXP-UNC:0023345/2011 - CONVENIO DE INTERCAMBIO PLASMA - HEMODERIVADOS UNC C/ SOCIEDAD
 ITALIANA DE BENEFICIENCIA EN BUENOS AIRES
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CUDAP:EXP-UNC:0023345/2011.-

CORDOBA, 01 de julio de 2011.-

DIR de ADMINISTRACI()N v 'FINANZAS
a/c despacho de la DIR. EJECUTIVA:

Tomado conocimiento de la RR 1303/11, pase
ala DireCcién de Captacion de Ma‘teriaP‘rima Biologica, a los fines de su ejecucion y
guarda.

Sirva la presente de atenta nota de estilo.

IF-2020-00192536-UNC-SDE#LH
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Coérdoba, A§ de lumo de 2011 .-

| VIST@ |
| Que esta Direccion Ejecutxva debera auoeniarse desde el 22 de junio al 8 de

ju ho 2011 mcluswe con motivo usufmctuar una licencia por enfermedad v

. !CONSIQ RANE)O
: Que durante 1 ausencia de esta Directora se continuara dssarmi‘ando el plan
maestro de obras, mendo necesario dejar a un responsable que puede suscribir la

- do umentaclon necesarna para adqumr bienes y servicios conforme el régimen

. ng‘uy?}jsltarxo VIgent@ en la ma‘tena, como asf también autorizarlo a suscribir la
documentaclon ‘r{éc’e'saﬁé para participar en licitaciones del cardcter que sea.
: Que existe la necesidad de dejar a cargo del Director de Administracién y
““F inanzas del Laboratorlo la delegacién de la f' irma del d@spacho diario del Laboratorio;
e : ‘Que eI Dlrector citado se encuentra capacitado para hacerse cargo de las
fun dne ex;gxdas durant@ el periodo de ausengla de esta Direccidn ejecutiva;
‘ Que 'ello permltira mantener la administracion diaria de esta Dependencia y dar
. 'pontmu:dad a la toma de decxslones que efectiien las distintas Direcciones que integran

el Laboratorlo
| 5 Por lo expuesto :
LA E}ERECE‘@RA EEECUTEVA, del LABORATORIO DE HEM@SEREVAE@S
“PRESIDENTE ILLIA”

RESUELVE:

unio al 8 dei‘juﬁo”as 2011, la firma del despacho diario del Laboratorio de

2 Hemoderlvadou, quedandc cxpresamcnte facultado para intervenir con la

pagina1ll de 148

555%@@5%5?@@ ,§

laboratorio@hemo.unc.edu.or

IF-2020- oolgﬁy%m&e%é%md% com.af





HEMODERIVADOS

L ,ﬁjﬁfui&r el. ré‘ imen de adqms;cmn de bxenes y servicios para el Laboxatomos y todo otro
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CUDAP: EXP-UNC: 0023345/2011

Cordoba, 04 de marzo de 2020

Sefior Director Ejecutivo del
Laboratorio de Hemoderivados
‘Mgter. Ing. Héctor Gabriel Tavella
S--- / D

Tengo el agrado de dirigirme a Ud. a los fines de
solicitarle tenga a bien suscribir el convenio de intercambio de plasma-hemoderivados
con la Sociedad Italiana de Beneficencia en Buenos Aires; para lo cual se acompafia tres

‘ejemplares del convenio ya firmados por la contraparte, copia simple del DNI del
firmante y copia certificada por escribano publico y legalizada por el Colegio de
Escribanos de la Ciudad de Buenos Aires del acta de designacion en el cargo del
firmante. ‘

: Por otro lado, se aconseja se requieran los
informes del Art. 5°, Ord, 18/08 a las dreas intervinientes.

Sin otro particular, saludo a Ud. atentamente.

IF-2020-00192536-UNC-SDE#LH
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LABORATORIO FARMACEUTICO

CONVENIO
de

INTERCAMBIO PLASMA-HEMODERIVADOS
(Aprobado por Resolucion Rectoral n° 651/07)

Entre la Universidad Nacional de Cordoba - Laboratorio de Hemoderivados, en
adelante “cl Laboratorio” representada por el Director Ejecutivo, Mgter. Ing. Héctor
Gabriel Tavella, D.N.I. 13.681.493, conforme Resoluciéon Rectoral N° 651/07 y sus
modificatorias Resoluciones Rectorales N° 4882/07, N° 2109/10 y Resolucion Rectoral N°
2019-2532 con domicilio legal en Av. Haya De La Torre S/N, 2° piso, Pabellon Argentina,

Ciudad Universitaria, de la ciudad de Cordoba, y la Sociedad Italiana de Beneficencia en
Buenos Aires, con domicilio legal en Gascon 450 de la Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, en adelante el “Proveedor”, representado en este acto por el Dr. Marcelo, Marchetti,
D.N.I 16.515.468, conforme acredita su representacion, se acuerda celebrar el presente
convenio sujeto a las cldusulas que a continuacion se detallan:
PRIMERA: Las partes acuerdan la provision de plasma humano proveniente de
donaciones voluntarias no remuneradas de sangre realizadas en el servicio del proveedor, a
fin de ser utilizadas para el fraccionamiento industrial en las instalaciones de UNC-
Hemoderivados, en cumplimiento con lo establecido por el Art. 24° de la Ley Nacional de
Sangre 22.990 y por Art. 38, Decreto Reglamentario 1338/04. Siendo el Laboratorio de
Hemoderivados una entidad piblica universitaria que no persigue fin de lucro alguno; la
actividad de fraccionamiento industrial se realizara de acuerdo con el Art. 28° de la citada
Ley Nacional.

? SEGUNDA: El Proveedor declara que estd debidamente acreditado y se aviene a proveer

la materia prima sin fines de lucro de ninguna especie, y a cambio del reconocimiento de

costos asumidos por el Laboratorio, conforme a las clausulas quinta y sexta del presente,

garantizando el cumplimiento de los requisitos legales, técnicos y administrativos que en

f?ﬁ rigor de la legislacion nacional y/o provincial, corresponden a instituciones de este tipo.

- 5. ATERCERA: Debido a que la recoleccion de materia prima requiere de una estructura

especial destinada a su transporte, almacenamiento y conservacion, el Laboratorio se

/
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LABORATORIO FARMACEUTICO

enCérgaré de dicha tarea logistica, en las condiciones de carga y medios de transporte
establecidos por éste y debidamente autorizados p‘or la autoridad sanitaria correspondiente.
El cronograma de recoleccion serd establecido con acuerdo de ambas partes.

CUARTA: En cumplimiento del articulo A.3.1.6 de la Disposicién 3779/98 de la
Administrac‘i‘én Nacional de Med‘icamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANN.M.A.T.), el Laboratorio inspeccionara periddicamente las instalaciones del
Proveedor, y certificara los procedimientos operativos que el mismo efectiie a los fines de
asegurar la continuidad de las condiciones generales requeridas para la calificacién de los
centros proveedores y de verificar el cumplimiento de los requisitos de calidad
especificados en los documentos: Requerimientos de Calidad de las Distintas Clases de
Plasma y Envio de Materia Prima, los cuales como Anexos I y Il forman parte integrante
del presente acuerdo.

El Laboratorio se compromete a informar al Proveedor el resultado de las certificaciones
realizadas y la cantidad y calidad de materia prima recibida mensualmente, junto al clculo
de la compensacion correspondiente, de acuerdo a lo establecido en la cldusula SEXTA.
QUINTA: El Laboratorio compensara los costos incurridos por el “Proveedor” en la
obtencion, conservacion y procesamiento de la materia prima, reintegrando productos
hemoderivados y/o insumos y/o equipamiento y/o cuotas de la Asociacién de Hemoterapia
y/o financiamiento de becas para bancos de sangre, destinados a realizar estas tareas de
acuerdo con las normativas de calidad establecidas por la autoridad sanitaria nacional y/o
formacién de recursos humanos y/o trabajos de investigacién o promocién relacionados
con la sangre humana. Se establece que no existira lucro alguno en esta compensacion, por
tratarse de elementos incluidos dentro del concepto del producto exento de valor comercial
(arts. 8 y 38 del Decreto P.E.N. 1338/04) y necesarios para la correcta preparacion de la
materia prima destinada al procesamiento industrial en las condiciones establecidas por
Disposicion 3779/98 de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (A.N.M.A.T.).

INSUMOS:

pirol) Bolsas para extraccion de Sangre y/o plasma.

<2) Accesorios para Centrifugas.

»s3) Accesorios para equipos de plasmaféresis.

ARCELO MARCHETTI

4) Ropa de trabajo para el personal que cumple tareas en el banco.
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LABORATORID FARMACEUTICO

5) Insumos de bioseguridad.
6) Insumos de papeleria y libreria.
7) Todo otro insumo destinado para el mismo uso de los arriba mencionados.
EQUIPAMIENTO: ~
1) Sillones de extraccion de sangre.
2) Camillas.
3) Equipos para evaluacion hematologica de donantes.
4) Equipos para evaluacmn clinica de donantes (estetoscopio, tensiémetro, balanzas,
termdémetros, efc.).
5) Equipos de plasmaféresis.
6) Equipos de frio: heladeras, freezers, ultrafreezers, camaras frias, bafios de alcohol u
otros que tengan el mismo fin, accesorios.
7) Equipo de Frio y/o calor: aire acondicionado para salas de produccién, almacenamiento
de hemocomponentes y de extraccion de sangre.
8) Centrifugas para bolsas de sangre.
9) Centrifugas para tubos.
10) Selladores de tubuladuras.
11) Sistemas de conexion estéril.
12) Extractores de plasma.
13) Pinzas campleadoras.
14) Agitadores para extraccion de sangre.
15) Agitadores de plaquetas.
16) Agitadores tipo Kline (para reacciones de VDRL).
- 17) Balanzas para tubos o bolsas.
18) Bafios termostaticos.
19) Incubadores de placas.
20) Lavadores de placas.
21) Lectores de placas o tubos
22) Microscopios
23) Material de laboratorio: pipetas automaticas, medidores de tiempo, sensores de
temperatura, efc. ‘
24) Estufas para secado de material
25) Sistema informatico: software y hardware.
26) Mobiliario general destinado al banco de sangre.
27) Vehiculos destinados a colectas de sangre y/o traslado de materia prima y/o distri-
bucién de hemocomponentes.
28) Acondicionamiento de Equipamiento de Vehiculos destinados a colectas de sangre y/o
traslado de materia prima y/o distribucion de hemocomponentes.
29) Fotocopiadora destinada exclusivamente al Banco de Sangre
30) Televisores y DVD destinados a la sala de extraccion de sangre.
31) Todo otro equipamiento destinado para el mismo uso que los arriba mencionados.

El requerimiento del equipamiento y/o insumos descripto en la presente clausula debera ser

formalizado por el PROVEEDOR mediante nota escrita dirigida al Laboratorio indicando

con precision el equipamiento y/o insumo solicitado.

1F-2020-00192536-UNC-SDE#
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LABORATORIO FARMACEUTIC

SEXTA: Las pautas de referencia para la compensaci6n de costos aludida en la clausula

seran efectuadas en términos de productos hemoderivados, cuyas cantidades se

: kajustaran teniendo en cuenta la cantldad y la cahdad del plasma provisto.-

Tales pautas se mdlcan en la SIgulente Tabla

Referencias:

ASH: Albuimina Sérica Humana al 20% * 50 ml.- UNC
IVL: Gammaglobulina éndoyenoSa - UNC

F VIII: Factor VIII antihemofilico - UNC

La intercambiabilidad de productos estard sujeta y serd acordado entre las partes

considerando necesidades del proveedor, disponibilidad de productos en el Laboratorio de
Hemoderivados y pautas de referencia vigentes, establecidas por el Laboratorio, en el
momento de la ejecucion de la misma.

Para el caso de que la compensamon de los costos incurridos por el Proveedor se efectiie

'Amlsma serd calculada a partir del Valor de referencia economica del kg de plasma.-

El Valor de referencia econdmica del kg de plasma (considerando cantidad y

calidad) resultara de la sumatoria de los montos correspondientes a cada producto, para

e WECOR € oL
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LABORATORIO FARMACEUTICO

cuyo calculo se considerara el Nivel 1 de la lista de los valores de comercializacién de los
prod‘uctoshembderivados vigente en el Laboratorio de Hemoderivados, en el momento de
efectuarse la recepcién del plasma en el Laboratorio (se adjunta Anexo indicando los
precios vigentes a la firma de este Convenio).

SEPTIMA: El contacto del Laboratorio con el Proveedor serd permanente y a través de
visitas periodicas a las instalaciones del mismo, en las cuales deberan informar a éstos
sobre su funcionamiento, facilitando el material o elementos necesarios para el envio y
recepeion de la materia prima.

OCTAVA: El Laboratorio se compromete a compensar al proveedor por los costos de
obtencion, conservacion y procesamiento de la materia prima apta recibida, en un plazo no
mayor a los 60 (sesenta) dias corridos contados a partir del ultimo dia habil del mes en que
se recibio la misma.

NOVENA: El Proveedor y el Laboratorio estableceran en forma conjunta, las relaciones

adm‘inistrativas necesarias para la administracion del presente convenio.

DECIMA: Las partes se obligan a mantener reserva y estricta confidencialidad de lo aqui
acordado y respecto de cualquier informacion que entre ambas se proporcionaren mientras
dure la vigencia del presente acuerdo y por un periodo de cinco afios una vez concluido el
‘presente. :

UNDECIMA: El presente convenio que anula y reemplaza a todo otro que a los mismos
efectos hubiere sido refrendado con anterioridad a este acto, tendra duracion de dos afios,
renovable automaticamente por periodos iguales. Sin embargo, las partes convienen
expfesamente en no renunciar en el primer afio el contrato, reservandose tal el derecho de
darle término en cualquier momento, cuando razones de conveniencia para la entidad asf lo
indiquen, sin derecho a reclamos indemnizatorios de ninguna naturaleza de la otra parte,

obligdndose a comunicar la decisién por escrito con anticipacién de sesenta (60) dias y a

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

DUODECIMA: Este contrato implica exclusividad en la provisién de plasma por parte del

proveedor durante los primeros dos afios de vigencia del convenio. En caso de
incumplimiento se podrd resolver el presente de manera automatica sin perjuicio del

cumplimiento de las obligaciones pendientes de ejecucion

Dr MARCELO MARcHEm TN
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LABORATORIO FARMACEUTICO E

DECIMO TERCERA: Queda establecido que cualquier controversia originada en la
interpretacion o aplicacion 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 los domicilios referidos supra. En fe de lo

- pactado y para su fiel cumplimiento, se firman cuatro ejemplares de un mismo tenor y a un
ales !

AL TAVELLA }

1E-2020-001925
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HEMODERIVADOS

LABORATORIO r;’u%MAC&U PO
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02 de dicieembre de 2019

; ??@ﬁagﬁg , | Presentacién Precio
Atssumms Serica Humana al 20% 50ml $ 560,04/
' Aibumma Sérica Humana al 20% : 20mi $ 224,03
|Albtmina Sérica Humana al 20% 10mi_ $ 112,01
Gawma—aﬁéitetémca Plus 500U1 $808,67
|Gamma-antiteténica Plus 250U1 $ 404,32
inmunegpbuima G Endovenosa 10000 mg $13.794,32)
!nmuno_giobuima G Endovenosa 5000 mg $6.897,16
Inmunoglobulina G Endovenosa 2500 mg. $ 3.448,60
mmuyngg_ebaﬁha G Endovenosa 500 mg $ 689,72
Factor Vil Antihemofilico UNC _ 250U $1.338,27
Factor Vil Animemoﬁhcc UNC 500 Ul $2.676,51
‘ Aﬁ%m’@i’ﬁbiﬁa il UNC 500 $6.126,48
~ |Complejo Protrombinico UNC 500 Ul $ 2.602,39
~ |Gamma Anti Rho 100ug $427,23|
|Gamma Anti Rhc  250ug $ 1.068,08
~ |GammaAntiRho 300ug $1.281,70
 |Gammaglobulina T Intramuscular _5mi $ 380,13
Gammaglebufma T intramuscuiar 2ml_ $ 152,06

Valores segun Rescluc:én de la Direccion Ejecutiva n°® 523/2019, en un t@ﬁo de
acuerdo con la Resa uctéﬁ Rectoral N° 832!97
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LABORATORIO FARMACEUTICO

ANEXO [

REQUISITOS DE CALIDAD DE LAS DISTINTAS CLASES DE MATERIA PRIMA

(PLASMA)

1. REQUERIMIENTOS DE CALIDAD COMUNES A TODAS LAS CLASES DE
MATERIA PRIMA
Toda unidad de plasma que ingrese al Laboratorio de Hemoderivados debe cumplir los
siguientes requerimientos: ~

Cada unidad individual debe estar rotulada y exhibir claramente:
1 Identificacion del centro de donacién (nombre o referencias del servicio).
2 Nuamero de identificacién de la donacién (nimero de donante).
.3 Fecha de extraccion.
.4 Nombre del hemocomponente. .
5 Fecha de vencimiento del hemocomponente.
6 Resultados de los analisis seroldgicos individuales para cada uno de los marcadores
analizados.

1.1.7  Temperatura promedio a la que fue almacenado el plasma.
1.1.8 Volumen total o peso del plasma.

1.1.9  Nuamero de lote de la bolsa de extraccion.

1.1.10 Antlcoagulante utilizado en la bolsa de extraccion.

1.2 Cada unidad individual debe provenir de un sistema de bolsas plasticas con circuito
cerrado, las cuales deben estar aprobadas por la autoridad sanitaria correspondiente.

1.3 Debe asimismo poseer una tubuladura de aproximadamente 10-15 cm de longitud
la cual debe extenderse sobre una de las caras de la bolsa. La tubuladura debe estar
llena de plasma y sellado o doble nudo en el extremo distal.

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

1.5  Debe poseer controles serolégicos no reactivos para los siguientes agentes

. infecciosos:

1.5.1 Obligatorios: Hepatms B (HBsAg), Hepatitis C (Anti-HCV), HIV (Anti-HIV 1y
2), Sifilis, Brucelosis, y Chagas (empleando 2 métodos diferentes, segin lo
recomendado por las Normas de Medicina Transfusional nacionales vigentes).

1.5.1.1 Las unidades de plasma reactivas para anti-core de Virus de Hepatitis B podran ser
recibidas para su fraccionamiento plasmatico siempre que se certifique ademas, que

5 las mismas son no reactivas para HBsAg, y reactivas para anti-HBsAg.

7 1.5.2 Las determinaciones para marcadores virales deben llevarse a cabo empleando

preferentemente métodos de enzimoinmunoensayo de tltima generacion, segun lo

aconsejado por las Normas de Medicina Transfusional vigentes, y reactivos
debidamente aprobados por la autoridad sanitaria correspondiente.

1.6 No debe presentar rastros de hemdlisis, ni hematies, ni signos de lipemia.

L TAVELL E‘.LEX; }
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LABORATORIO FARMACEUTICO

ANEXO I

REQUISITOS DE CALIDAD DE LAS DISTINTAS CLASES DE MATERIA PRIMA
(PLASMA)

1.7  Debe acompafiarse del Protocolo para Certificacion de Calidad y origen de la
‘ materia prima, documento que certifica los datos de identificacion y control
serologico de origen. Dichas planillas, confeccionadas en computadora o
- completadas en forma manuscrita, deberan constar de la siguiente informacion:
1.7.1 Correspondientes al adherente:
0 Nombre, nimero de clave de intercambio, direccion y teléfono del adherente,
o Cantidad de unidades registradas por pagina y peso total (en kg),
o Temperatura de almacenamiento, fecha de envio y pagina x de y, ‘
o Método, marca, niimero de lote y fecha de vencimiento de los reactivos
utilizados,
0 Fecha de extraccion y namero de donante
0 Firma y sello del profesional responsable y sello de la institucion

1.7.2  Correspondientes al ente recolector:
o Nombre, nimero de clave de mtercambw direccién y teléfono del ente
recolector,
o Cantidad de unidades recibidas y peso correspondiente,
o Temperatura de almacenamiento, fecha de envio, y pagina x de y,
o Observaciones detectadas al realizar la inspeccion
o Firma y sello del Recolector

1.8  En caso de cometer algtin error en la confeccion del documento, el mismo deberd
ser convenientemente salvado (trazar una Unica raya sobre lo escrito de tal manera
que pueda leerse, registrar el dato correcto y firmar). No puede utilizarse en ningtin
caso liquid paper (o similar), ni tampoco tachar o borronear impidiendo que se lea
lo escrito.

2, REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS DE CADA TIPO DE PLASMA

Materia prima clase F (Plasma Fresco Congelado

1. Unidad de plasma separada y congelada dentro de las 8 horas desde la extraccién
empleando centrifuga refrigerada.

2. Durante el procedimiento de extraccion, se deberdn tener en cuenta los siguientes
factores: ‘

o Se debe realizar agitacion constante de la bolsa de sangre.
a  El tiempo de la extraccion sanguinea no debe ser superior a los 15 minutos.

3. Entre la extraccion de la unidad de sangre y su congelamiento completo no deben
transcurrir mas de 8 horas. En este periodo, la temperatura de conservacion de la sangre
entera debera estar entre 20 y 24°C: no conservar en heladera (4°C). Una vez separado
el plasma debe comenzar el congelamiento del mismo antes de transcurridos 15
minutos.

PLANTA INDUSTRIAL Y ADMINISTRACIGN CENTRAL
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LABORATORIO FARMACEUTICO

ANEXO I

REQUISITOS DE CALIDAD DE LAS DISTINTAS CLASES DE MATERIA PRIMA

(PLASMA)

4.

El congelamiento completo de la unidad de plasma debera alcanzarse dentro de un
tiempo no mayor a 1 hora desde iniciado el mismo, mediante la aplicacién de algiin
método de congelamiento rapido como bafio de alcohol, ultrafreezer o bafio de alcohol
+ hielo seco.

La temperatura de almacenamiento debera ser £ —30°C, evitando los cambios de
temperatura.

El tiempo de almacenamiento en el centro de recoleccién de sangre y/o plasma deberd

- ser < 30 dias desde la fecha de extraccion de la unidad.

El contenido de Factor VIII del total de unidades recibidas por envio debe ser en
promedio no menor a 0.7 U.L / ml

Materia prima clase A (Plama Fresco Congelado).

1.

2.

Unidad de plasma separado empleando centrifuga refrigerada y congelado a < - 20°C,
dentro de las 8 horas desde la extraccion.

El tiempo de almacenamiento no debe ser mayor a 1 afio (12 meses) a partir de la fecha
de extraccion.

* Materia nrimg clase B (Plasma congelado v Plasma de banco).

1.

2.

a) Unidad de plasma obtenido de sangre entera, separado hasta 5 dias posteriores a la
fecha de vencimiento de la sangre, por centrifugacion refrigerada o sedimentacion,
congelado y almacenado a una temperatura de < - 20°C, hasta su envio al Laboratorio
de Hemoderivados.

b) Unidad de plasma a la cual se le ha extraido previamente el crioprecipitado,
congelado y almacenado a una temperatura de < - 20°C, hasta su envio al Laboratorio
de Hemoderivados.

El tiempo de almacenamiento no debe ser mayor a 5 afios desde la fecha de extraccion.
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LABORATORLO FARMACEUTICO

~ ANEXO1 |

REQUISITOS DE CALIDAD DE LAS DISTINTAS CLASES DE MATERIA PRIMA
(PLASMA)

3. CRITERIOS DE ACEPTACION DE LA MATERIA PRIMA
En el siguiente cuadro se definen los requisitos de conformidad de la materia prima y las
medidas a tomar en caso de que no se cumplan.

_CONDICION DE CONFORMIDAD | MEDIDAS A TOMAR
Constancia de:

"REQUISITO |

1. Reclamo seguin
protocolo de reclamos.

Certificacién de

origen y calidad
(documentacion) o Numero de clave de intercambio

o  Nombre el centro proveedor de plasma

2. Plasma en observacién

a Direccidn y teléfono o
hasta solucién del

o Clase de materia prima problema o descarte
o Temperatura de almacenamiento por falta de
‘ documentacion.

o  Fecha de envio

o Marcadores serolégicos estudiados,
métodos empleados, marca, nimero de
lote y fecha de vencimiento de reactivos
utilizados,

o Resultados serolégicos obtenidos

o Descripcion de unidades de plasma
enviadas: fecha de extraccién y niimero
de unidad

a Sello de la institucion

o Firma y sello de personal responsable

Pagina 4 de 7
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LABORATORIO FARMACEUTICO

ANEXO 1

REQUISITOS DE CALIDAD DE L

(PLASMA)

AS DISTINTAS CLASES DE MATERIA PRIMA,

Inspeccién visual
o Aspecto

o Integridad
Hemoglobina

o Lipidos

o Tubuladura
lateral

o Tipo de bolsa

__ CONDICION DE CONFORMIDAD

_ MEDIDAS A TOMAR

Liquido limpido o ligeramente turbio
cuya coloracion va desde amarillo claro
a verdoso.

Ausencia de roturas.

Ausencia a inspeccion visual segun
codigo de referencia.

Ausencia a inspeccion visual.

10 a 15 cm de longitud, llena de plasma,
cierre hermético.

Unidad proveniente como minimo de
bolsa doble, o en caso de recibirse en
unidad de transferencia de bolsa simple
acreditar el empleo de conector estéril.

1.

2.

Registro y descarte.

Informe a proveedores y
entes recolectores.

Rotulado

Registro legible de nimero de donante y
fecha de extraccion.

[\ R

Registro y descarte.
Informe a proveedores y
entes recolectores.

Identificacion del servicio proveedor.
Numero de lote de la bolsa de
extraccion.

Tipo de anticoagulante utilizado
Nombre del hemocomponente

Fecha de vencimiento del
hemocomponente

DO

Reclamo al adherente,
Informe a adherente y
ente recolector

IF-2020-00192536-UNC-SD
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LABORATORIO FARMACEUTICO

ANEXO 1

REQUISITOS DE CALIDAD DE LAS DISTINTAS CLASES DE MATERIA PRIMA

(PLASMA)

__ REQUISITO

__CONDICION DE CONFORMIDAD

_ MEDIDAS A TOMAR

o Rotulado o Temperatura de almacenamiento.
Volumen total o peso del plasma.
o Resultados marcadores seroldgicos

Reclamo al adherente.

2. Informe a adherente y

ente recolector

Legales
Bs5. As.

i

as

G

Control de calidad
o Marcadores o No reactivo por técnica de ELISA o

serologicos: similar, marca comercial autorizada por

AgHBs, Ac anti- el INAME. Practicado sobre muestra de

HIV 172y Ac tubuladura mezcla de 50 unidades. En

anti-HCV caso de resultado reactivo: primero se
realiza el anélisis sobre 2 pooles de 25
unidades cada uno y luego el anélisis de
las unidades individuales hasta detectar
la/las unidad/es de plasma reactiva/s.

a  Virus de o Negativo por técnica de amplificacion
Hepatitis C gendmica (PCR)

Unidades reactivas para uno
0 mds marcadores
serologicos:

Rotulado, segregacion y
deposito de seguridad de
las unidades reactivas
hasta cuatro meses
posteriores de realizado
el informe
correspondiente al
adherente.
Comunicacion e informe
a adherentes o entes
recolectores.
Almacenamiento en
freezer exclusivo para
unidades reactivas como
minimo 4 meses a partir
de realizado el informe a
los adherentes.

Entrega a Control de
Calidad o Desarrollo
para estudio, o descatte.

| F-2020-00192536-UNC-SD
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 LABORATORIO FARMACEUTIC

ANEXO I
REQUISITOS DE CALIDAD DE LAS DISTINTAS CLASES DE MATERIA PREMA
(PLASMA)
_REQUISITO | CONDICION DE CONFORMIDAD _
Control de calidad
o PlasmaF; Muestreo del 10% del envio (maximo 5 Contenido de FVIII entre
contenido de unidades) > 0,7 Ul/ml de Factor VIII 0,51y 0,69 Ul/ml:
factores de =  Reclasificacion del
coagulacion plasma como clase F de
baja actividad de Factor
VIIL.
a Contenido de F VIII < 0,5
v ¢ Ul/ml:
s Reclasificacion del
( plasma como clase A.

s Pasa a produccion de
albumina ¢
inmunoglobulinas

2 oy poliespecificas.

‘ elaboradores importadores/exportadores de medicamentos.

Anexo X: Buenas Précticas de Fabricacion de productos medicinales denvados de la

sangre o del plasma humano.

o Normas Técnicas y Administrativas de la espemalldad hemOterapla — Resolucion
865/2006 — Ministerio de Salud y Ambiente de la Nacion.

o Annex 4: WHO Recommendations for the production, control and regulation of human

plasma for fractionation. October 2005.

G
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LABORATORIO FARMACEUTICO

ANEXO i

2les

®

o Asuntos Legs

e

Hospital Tzaliane de Bo.

ENVIO DE MATERIA PRIMA

Las unidades deben ser provistas en doble bolsa plastica. La bolsa interna debera contener
como maximo 25 unidades de plasma y debera seguir el siguiente cédigo de colores: blancas
para plasma clase B, verdes para plasma clase A y magenta para plasma clase F.

La misma debera identificarse con un rétulo que identifique:
- Nombre y cédigo del Recolector

- Nombre y codigo del Adherente

- Fechade envio

- Numero de bolsa correspondiente (el cual debera ser correlativo comenzando por el n° 1)
- Cantidad de unidades por bolsa

Modelo de rétulo:

PLASMA HUMANO

Recolector:

Adherente:

Fecha de envio:

El color identifica la clase de plasma:
verde para plasma A, Blanca para plasma B,
Magenta para plasma F

Al confeccionar estas bolsas, se deberan tener en cuenta las siguientes consideraciones:
- No se deben mezclar distintas clases de materia prima en una misma bolsa.
- No se deben mezclar distintos adherentes en una misma bolsa.

La bolsa externa, que debera contener sélo una bolsa camiseta con no mas de 25 unidades de
plasma, debera ser roja y cumplir con los requisitos para residuos patdégenos.

Las unidades de plasma embaladas en doble bolsa plastica deben colocarse dentro de

contenedores (de telgopor u otro material). en un maximo de 2 bolsas de 25 unidades c/u por
caja.

Los contenedores deben ser identificados exteriormente, sobre las paredes de las cajas y
“nunca” sobre la tapa, con rotulos con los siguientes datos, segin el modelo abajo detallado:
- Nombre y Cédigo del Recolector

- Nombre y Cddigo del Adherente

- - Fecha de envio

- Caja____de

4]

B
I5:22021
Unifare

ii-1h

2536-UNC-SDE

ad Ragional do Cordoha
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LABORATORIO FARMACEUTIC

ANEXO li

PARA CAJAS BLANCAS DE TELGOPOR :

DESTINATARIQ: Laboratorio de Hemoderivados
CALLE: Av. Valparaiso s/n

7 UNC LOCALIDAD: Cérdoba — ARGENTINA
EMODERIVADOS TEL.: 4333034 / 4334122

PLASMA HUMANO CLASE: F/A/B

(marcar con un circulo la clase de plasma correspondiente)

URGENTE

‘ RECOLECTOR:

ADHERENTE:

FRAGIL

FECHA ENVIiO:

CAJA; DE

PARA CAJAS PLASTICAS AZULES :

El color identifica a la
clase de plasma: verde
para plasma A, Blanca
para plasma B, Magenta
para plasma F, Celeste
para plasma D.

PLANTA INDUSTRIAL Y ADMINISTRACIGN CENTRAL
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UABORATORI

ANEXO Il

0O FARMACEUTICO

REGISTRO DE UNIDADES EN LOS PROTOCOLOS PARA CERTIFICACION DE CALIDAD Y

ORIGEN PARA SU ENVIO AL LABORATORIO DE HEMODERIVADOS

o Cada una de las unidades que se envien al Laboratorio de Hemoderivados deberan
registrarse en el Protocolo para Certificacion de Calidad y Origen provisto para tal fin por el

Laboratorio.

o Cada hoja del protocolo permite registrar las unidades de plasma acondicionadas en 2 bolsas
camisetas identificando el numero de bolsa y la cantidad de unidades que contiene dicha
bolsa. Describir en cada caso los numeros de unidades y fechas de extracciones
correspondientes, en lo posible segun orden de extraccion. Si una bolsa camiseta contiene

~ menos de 25 unidades, dejar vacios los espacios restantes trazandoles una raya.

IDENTIFICACION:

BOLSANE : n nunidades BOLSANS: n nunidades

Fecha extrac. Unidad Fecha extrac.

Unidad Fecha extrac. Unidad Fecha extrac.

C&digo de Barras
Cédigo de ?arras
 Cédigo de Barras
Cédigo de Barras

Cadigo de Barras

Cédigo de Barras

Codigo de Barras

Cédigo de Barras

: Cédigo de Bawrkras
’c'édigo de Bérras
Soslph d Baas

Cédiéo”de Baru;as

Cédigo de Barras

Codigo de Barras
Cédigo de Barras

Codigo de Barras

Cédigo de Barras
Cédigo de Barras

Cédigo de Barras

cédigo de Barras

Cédigo de Ba‘rrés
Cédigo de Barras
Cédigo de Barras
Cddigo de Barras

Cédigo de Barras

Codigo de Barras

Cédigo de Barras

Codigo de Barras

Cédigo de Barras

Cadigo de Barras
Codigo de Barras
Codigo de Barras

Cédigd de Barras

Cédigo de Barras

cédigo de Barras

‘Cédigo de Barras

Cédigo de Barras

Codlgo de Barras

Cédigo de Barras

Cédigo de Barras

Codigo de Barras :

Cédigo de Barras
Cédigo de Barras
Codigo de Bér;;\s
Codigo dg Barr?s .
Codigo de Bgrra\’s’ :
Céc{fgol dé Barras ‘
Cédigo tSIe Baﬁaé

Codigo de ?arrés

Cédigo de Barras

Unidad

spividos

IF-202 NG-SDE#L
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T 020621635 E

enero de 2020

'Y Marcelo M.BUBIS, Titular del Registro Notarial N° 150

1 {una).~

 Se certifica Acta de Consejo Directivo del 12-07-2017 en foja T 020621635 a solicitud de

| ia Sociedad ltaliana de Beneficencia en Buenos Alres, Hospital ITaliano.- CONSTE -

o o -

~f

Z’/Qf;’g/f’“’f’ 7
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MARCELO MANUEL BUBIS

COLEGIO DE ESCRIBANOS
LEGALIZADORA
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EXP-UNC:0023345/2011

Cordoba, 04 de marzo de 2020.

DIRECCION EJECUTIVA:
Tomado conocimiento de lo solicitado por la Subdireccién de Captacién de Materias
Primas Bioldgicas a fs.102, pase a la Direccion de Administracion y Finanzas a fin de que

produzca informe econdmico - financiero segtin Art.5° -C- Ord.18/08.

s —

T Mgter. HECTOR GABRIELARVELLA
e ltactor Ejocy é j

Laberatoria 45y frivados

Universiiad Nacigﬁii do Girduha

IF-2020-00192536-UNC-SDE#LH
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Coérdoba, 10 de Marzo de 2020

INFORME ARTICULO 7 OHCS 6/12.-

Aparfado C) ANALISIS ECONOMICO FINANCIERO:

De acuerdo a los estudios realizados por la Subdireccion de
Administraciéon en relacion a la determinacién de los costos de los
productos de la linea hemoderivados, y a las previsiones realizadas por
la Subdireccion de Finanzas en el Flujo de fondos diario, esta Direccion
de Administracion, concluye que es viable el cumplimiento de los
términos de referencia para la compensacmn de acuerdo a la tabla
contenida en la clausula sexta del convenio de Intercambio Pasma-
Hemoderivados (Aprobado por Resolucién Rectoral N°651/07), contando
con fondos suficientes para afrontar las erogaciones originadas en la
misma.

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

,.yﬂ’”‘i P &r‘w‘(yﬂwa}
”a—-"““(

SEMODERTY £ .

Girese a la Direcciéon de recursos Humanos y Posteriormente a la
Direccion de Plantas a los efectos de cumplimentar los apartados B y D
respectivamente, Cumplido vuelva a direccién Ejecutiva a sus efectos

|F-2020-00192536-UNC-SDE#L H
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Co’rdoba, 12 de Marzo de 2020.-
DIRECCION DE RECURSOS HUMANOS

Sr. Dlrector Ejecutlvo .

Del Laboratorio de Hemodenvados UN.C.
‘Mgter. Ing. Hector Gabnel TAVELLA

S i D

ASUNTO: CONVENIO DE INTERCAMBIO DE PLASMA CON LA SOCIEDAD ITALIANA DE
BENEFICIENCIA

Por la presente, y en relacson al tema del asunto, me dirijo a Ud. para mformarle lo
sngucente a saber

1 Que se reahzo el Andlisis de las necesidades de personal requerido en el Art. 5,
Inc. B) de la O.H.C.S. N° 18/08 el cual se adjunta a la presente.
Se hace saber que el analisis se reahzo segun lo informado por la Direccién de
Captacion de Materia Prima.
2. Que el Laboratorio de Hemoderivados cuenta con el personal requerido, en
- cantidad y perfiles, para la prestacion del servicio.

Sirva la presente como atenta nota.

N ;’ L
Lic, ZOE RBALIMAN
Dir. Recurses Humanos
igboraterie do Hemodarivades HE.C

IF-2020-00192536-UNC-SDE#LH
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CONVENIO DE INTERCAMBIO DE PLASMA

VL’ABORATORIO DE HEMODERNADOS UNC - SOCIEDAD ITALIANADE BENEFICIENCIA

“Anallsxs de las necesndades de personal (Art. 5, Inc. B) OHCS 18/08)

: Dotacuon necesaria (Direccién de Captacion de Materia
Puéstos ; e Prims) et
: Depto. Recepcion Materia - Depto. Conveniosy
: Prima Retribuciones
Directores/ Subdirectores de Area ‘
efes de Departamento 1
esponsables de Division ‘ ‘ ‘ 1
 |operarios / auxiliares espec;ahzados - 2
Operanos /auxiliares ‘ 2
‘ ‘ -5 1

Lic., ZOE RAIJMAN
Dir. Recursos Humanos
Laboratorio de Hemoderivadas L8 .0
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CUDAP: EXP-UNC: 0023345/2011

k Cordoba, 13 de marzo de 2020

DIRECCION DE PLANTA:

Tomado conocnmlento se informa desde esta Direccién que el Laboratorio
kde Hemodenvados cumple con el inciso d) “analisis de infraestructura” del art. 5° en la Ord HCS
18/08, para prestar;ei servicio segun el convenio de intercambio Plasma-Hemoderivados con la

Sociedad ltaliana de Beneﬁcencia en Buenos Aires.

- Estructura adecuada parael transporte, almacenamlento y. conservacion de la materia

pnma
- Instalaciones y equupamlento adecuados para el procesamientoy obtenc:on de los
productos hemoderivados.
- ‘Equipa‘miento adecuado para la realizacién de los controles de proceso y de calidad
~ requeridos.

‘Atentamente,

ummg?gs@;@e 2020.-
CUDAP: EXP-UNC: 0023345/2011

COORDINACION LEGAL:

Tomado conocimiento de las presentes actuaciones,

: - de la Ord. 18/08 HCS, y su inc. d) Anahsns de legalidad,
e mani lesta que el citado convemo cumple con

ajusta al modelo previsto en la Resolucion Rectoral

‘enel marcb del Art. 5°

las previsiones legales y se
N°® 851/07 (modif. 4882/08).

Sirva la presente de atenta nota.

| ’Gm. 10 HASTRMGELD
Gogrdinador Legal
Laboradric de Hamoderivados

Unlversidad Naclonal de Cordoba
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Gerencia de Operaciones 11 de agosto de 2020

Tomado conocimiento de las presentes actuaciones en el marco del Art 5° de ié“O’_rd. ;Z 14
18/08 HCS, y su inc. a) Andlisis de Pertinencia, se manifiesta que la provision de plasma
humano proveniente de donaciones voluntarias no remuneradas para el
fraccionamientd~industrial, que es uno de los objetivos principales del convenio, s
pertinente con uno de los fines principales del Laboratorio de Hemoderivados
establecidos en el Art. 3 de la OHCS 18/87 donde se establece “pRODUCCION: elaborar
productos derivados de la sangre para uso terapéutico”.

Sirva la presente de atenta nota.

IF-2020-00192536-UNC-SDE#LH

pagina 143 de 148





CUDAP: EXP-UNC: 0023345/2011

Cordoba, 19 de agosto de 2020

Sefior Director Ejecutivo del
Laboratorio de Hemoderivados
‘Mgter. Ing. Héctor Gabriel Tavella
S | D

o Tengo el agrado de dirigirme a Ud. a los fines de
remitirle el convenio de intercambio de plasma-hemoderivados, suscripto entre el
Laboratorio de Hemoderivados de la Universidad Nacional de Cérdoba la Sociedad
Italiana de Beneficencia en Buenos Aires, para que se realicen las diligencias necesarias
para su convalidacion.

; ~ o B - Cabe aclarar, que se ha realizado el registro del
convenio en el Sistema Micuré, de acuerdo a lo establecido en la Ord. HCS 18/08, bajo
nimero 3520. E

Sin otro particular, saludo a Ud. atentamente.

gter.

-)éﬁm CAPTACION DE MA
PRIMAS B10L0BICAS

UNG - HEMODERIVADOS
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CUDAP : EXP-UNC:22345/2011. [Pl ¢
CCORDOBA, 20 DE AGOSTO DE 2020

Sr.Secretario General
‘Uni\‘/ersidad Nacional de Cérdoba
Roberto Terzariol

Siiii / D

‘ Cumplo en dirigirme a Ud. Y por su intermedio al Sr. Rector, con el fin
de elevarle para su conocimiento las presentes actuaciones.

A tal fin pongo en su conocimiento y posterior convalidacion el
Convenio de Intercambio de Plasma, suscriptoen el marco de la Resolucion Réctoral N° 651/07
y modificatorias ( 4882/07 y 2109/10 ), con Sociedad Italiana de Beneficiencia de Buenos Aires.

Asimismo se acompafia en copia la documentacién que acreditaria la
personeria juridica del firmante por parte del Proveedor.

A tal fin solicito que se giren éstas actuaciones a la Secretaria de
Planificacion y Gestion Institucional y a la Direccién de Asuntos Juridicos para su opinion y
~ oportunamente se dicte resolucion aprobatoria.

Sirva la presente de atenta nota de estilo.
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Universidad Nacional de Cérdoba
Republica Argentina

CUDAP:EXP-UNC:23345/2011

CORDOBA,‘ 8 de setiembre de 2020.-
~ SECRETARIA GENERAL

Pase a consideracion de la Secretaria de Gestion Institucional y a dictamen
de la Direccion de Asuntos Juridicos.
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