2020 - Afio del General Manuel Belgrano
Resolucién Rectoral

Numero: RR-2020-1220-E-UNC-REC

CORDOBA, CORDOBA
Jueves 19 de Noviembre de 2020

Referencia: EX-2020-00161144-UNC-DGME#SG

VISTO las presentes actuaciones, y
CONSIDERANDO:

Que en orden 2 (fs. 33) el Director Ejecutivo del Laboratorio de Hemoderivados de la
UNC, solicita convalidar lo actuado con motivo de un “CONVENIO TECNICO DE
TRATAMIENTO POR ENERGIA IONIZANTE (GAMMA) con la Empresa IONICS SA”
por el servicio de radiacion esterilizante;

Lo informado en orden 12 por la Secretaria de Gestion Institucional,

Lo dictaminado en orden 41 por la Direcciéon de Asuntos Juridicos bajo el N°: DDAJ-
2020-67598-E-UNC-DGAJ#SG;

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

RESUELVE:

ARTICULO 1°.-Convalidar lo actuado por parte del Laboratorio de Hemoderivado con
respecto al “CONVENIO TECNICO DE TRATAMIENTO POR ENERGIA IONIZANTE
(GAMMA) suscripto con la Empresa IONICS SA”, obrante en orden 2 (pag.35/36), que
se anexa a la presente.

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

SL
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CUDAP: EXP-UNC:0012361/2020
Organismo: UNC

Datos de registracion
Fecha y hora: 14-Ago-2020 12:53:50
Area: 09@unc - LABORATORIO HEMODERIVADOS

Datos de procedencia
Procedencia:

Numero original:

Causante: LABORATORIO DE HEMODERIVADOS - DIRECCION TECNICA-

Responsable local - Desde

09@unc - LABORATORIO HEMODERIVADOS 14-Ago-2020 12:53:50
Titulo: CONVENIO TECNICO PROVEEDOR DE SERVICIO DE RADIACION ESTERILIZANTE
IONICS S.A

Texto

Fecha de impresion: 14-Ago-2020 12:53:50

CUDAP : EXP-UNC:0012361/2020

[ARFHARIOR
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Wenistoio de Salud 2009 - “Afio de homenaje a Rad! Scalabrini Ortiz”
Secrctaria de Politicas, Regulacion '
e Tuotitutss ISPUSICION NP q
ANMAT. | - 086 1

BUENOS AIRES, 2 3 FEB 2009

VISTO el expediente N° 1-47-26451/06-0 del 'Registr’o de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

u '~ CONSIDERANDO:
| Que por las presentes actuaciones la firma IONICS S.A. con domicilio legal
en Urugay 1037, 6° “A", Ciudad Auténoma de Buenos Aires, planta elaboradora y
depésito en José Ingenieros 2475, Bo. Ricardo Rojas, Ei Talar, provincia de Buenos
Aires solicita la hébilitacién y autorizacion de funcionamiento como EMPRESA
* FABRICANTE (ESTERILIZADOR POR RADIACION GAMMA) DE PRODUCTOS
MEDICOS PARA TERCEROS, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 vy el
“Reglamento Técnico relativo a la Autorizacion de Funcionamiento de Empresa
.Fabricante y/o  Importadora de Pfoductos Médicos”, aprobado  por
-~ MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento juridico nacional por
Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004).
Que la mencionada se encuentra inscripta por Disposicién N 7190/04 en los -
términos de la Resolucion N° 255/94 |
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa
aplicable.
Que la Direccién de Tecnologia Médica ha tomado la intervencion de su

competencia, emitiendo el Certificado de Buenas Précticas de Fabricacién de Productos

=

—

| F-2020-00162054-UNC-ME#L H
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Wintsteris de Salud - 2009 — “Afio de homenaje a Ratl Scalabrini Ortiz”
Secrctaria de Politicas, Regulaciin . .
¢ Institutos - oseosicionw0 8 6 7
ANM.A.T. :

Médicos, segiin Disposicion ANMAT N° 194/99, con lo que se acredita el cumplimiento
de lo previsto en el articulo 3.1 del Reglamento aprobado por Disposicion ANMAT N°
2319/02 (T.O. 2004), y el informe técnico favorable. |
Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién de su
Bl ' : corﬁpetencia.
~ Que se actﬁa en ejércicio de las faéultades conféridas por el Decreto N°

1490/92 y el Decreto N° 253/08.

Por ello: 7
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Hablhtase y autorizase el funcionamiento, en los termlnos de la
Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004), a la firma IONICS S.A. con domicilio Iegal
en Urugay 1037, 6° A", Ciudad Auténoma de Buenos Aires, planta elaboradora y
depésito en José Ingenieros 2475, Bo. Ricardo Rojas, El Talar, provincia de Buenos
Aires como EMPRESA FABRICANTE (ESTERILIZADOR POR RADIACION GAMMA) DE
PRODUCTOS MEDICOS PARA TERCEROS.

ARTICULO 2°.- Establécese que la direccién técnica seré‘ ejercida por Daniel Alejo

z : Perticaro, D.N.l. N° 13.512.020, ingeniero quimico, con licencia ARN N° 904.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente a la autorizacién conferida en

S

el Articulo 1° de la presente Disposicion, en el que debera dejarse expresa constancia de

/\X | . - ' |F-2020-00162054-UNC-ME#LH
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Wenioterio de Salud 2009 - “Ahb de homenaje a Raul Scalabrini Ortiz”
Seonetania de Politicas, Regulacion o ar
o Ouitititss mepcsicionie 0 8 6
ANW.A4.T. : :

" que “EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ Sl NO ES ACOMPANADO
DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE‘PRODUCTOS
MEDICOS VIGENTE”. .
ARTICULO 4°.- Acéptanse los planos oficiales obrantes de fojas 81 a 83.

) | ARTICULO 5°.- Dase de baja la habilitacién conferida por Disposicién N°e 71 90/04'.
u ARTICULO 6°.- Anotese; por el Departamento de Registro notifiquese al interesado y
' h4gasele entrega de copia autenticada de la brésente Disposicién, de! Certificado de
Buenas Practicas, de los planos oficiales aprobados y del certificado mencionado en el

Articulo 3°; girese a Mesa de Entradas a sus efectos. Publiquese en el Boletin

Informativo. Cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N° 1-47-26451/06-0

DISPOSICION N°

DR. DANIEL GOLLAN

- ar . . :
o . 0 8 ) ,
. . . A 24 SUBINTERYENTOR
~ y 6 ;' ¥ ANMAT.

|F-2020-00162054-UNC-ME#LH
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Repiblica Argentina - der Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Caritula Expediente

Nimero: PV—ZOI8-63237790-APN—DGA#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Diciembre de 2018

Referencia: Caratula del expediente EX-2018-63237768- -APN-DGA#ANMAT

Expediente: EX-2018-63237768- -APN-DGA#ANMAT

Fecha Caratulacién: 05/ 12/2018

Usuario Caratulacién: GABINO MARTIN BIASIOLI RODRIGUEZ (GABIASIOLI)
Usuario Solicitante: GABINO MARTIN BIASIOLI RODRIGUEZ (GABIASIOLI)
Codigo Trémite: GENE00417 - Presentacion de documentacin administrativa

Descripcion: 24/12 - MODIFICACION DE ESTRUCTURA Y RENOVACIC)N DE BPF - FABRICANTE

Cuit/Cuil: ---

Tipo Documento: OT

Numero Documento: (

Persona Fisica/Persona Juridica

Apellidos: ---

Nombres: ---

Razén Social: IONICS SA

Email; ---

Teléfono: ---

Pais: ARGENTINA

Provincia: CTUDAD DE BUENOS AIRES
Departamento: CIUDAD DE BUENOS AIRES
Localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domicilio: 0

Piso: ---

Dpto: ---

Cédigo Postal: 0

Observaciones: ---

Motivo de Solicitud de Caratulacion: 24/12 - MODIFICACION DE ESTRUCTURA Y RENOVACION
DE BPF - FABRICANTE -

| F-2020-00162054-UNC-ME#LH
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GABINO MARTIN BIASIOLI RODRIGUEZ

Asistente administrativo

Direccioén General de Administracion

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

| F-2020-00162054-UNC-ME#LH
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FOLIO 825.- PRIMERA COPIA-/PODER ESPECIAL BANCARIO Y AD-

-

Mﬁiﬁiﬁfﬁﬁfﬁ’i}w SFONICS SAS 3 PERTICARO, Daniel y otros.- ESCRI-
TURA NUMERO TRESCIENTQS DIECIOCHO.- £n la Ciudad Autonoma de
Buenos Aires, Capital de la Repablica Argentina, a los veintiséis dias del mes de
diciembre del afio dos mil dieciocho, ante mi, Fscribana Autorizante, COMPA- ;
RECE la persona que ha suministrado sus datos personales como se indica a con-
tinuacion Carlos Alberte JUNL, argentino, nacido el 11 de junio de 1961, casado,
titular del Documento Nacional de Identidad niimero 14.526.228, domiciliado en la

calle Uruguay nimero 1037, Piso 6°, Oficina "A” de esta Ciudad - Intersviene en

- nombre v representacion y en su caracter de Presidente de la sociedad que giva en

esta plaza bajo la denominacion de “1IONICS SOCIEDAD ANONIMA”, con sede
social en fa calle Uruguay nlrmero 1037, Piso 6°, Oficina "A” de esta Ciudad,
CUIT 30-68148463-5, justificando su personeria y el caracter que invoca con los
siguientes instrumentos: A} Reforma, Reordenarmento y Nueva Redaccidn del Es-
tatuto Social otorgada por escritura nimero 35 de fecha S de abril de 2011, pasada
ante la Escribana de esta Ciudad Maria Gracigla Garbarino de Seiler al folio 85 det
Registro Notarial nimero 736 a su cargo, inscripta en la Inspeccion General de
Justicia el 7 de junio de 2011 bajo el ndmero 10730 al del Libro 54 Tomo de So-
ciedades por Acciones; B) Acta de Asamblea General Ordinania y Especial de clase
Ay B,y Acta de Directorio, ambas de fecha 25 de abnil de 2018, en fa cual se de-
signa Presidente al aqui requirente, inscriptas en la Inspeccion General de Justicia ‘
el 21 de noviembre de 2018 bajo ¢l nimero 22441 del Libro 92 Tomo de Socieda-
des por Acciones, y (J} Acta de Directorio de fecha 17 de diciembre de 2018,
obrante a pginas 9 y 10 del Libro de Actas de Directorio N° 3 rubricado ante 1.G.1.

con fecha 18 de julio de 2016 bajo ef nihe2020180362058ds NCeMiEk idutorizs ¢l
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presente otorgamiento, doy fe.- La documentacién relacionada, de la cual surgen
facultades suficientes, en sus originales tengo 2 la visia para este acto, obrando I
mencionada en ¢l inciso A) en fotocopias debidamente certificadas agregadas al
folio 123 del presente Registro Notarial, Protocolo afio 2017 vy la relacionadas en
los incisos By y C) en fotocopias debrdemente certificadas agrego a la presente
eseritura, manifestando la plena vigencia de su representacion.- Y en el caracter
invocado DICE: Que "TONICS S.A." otorga PODER ESPECIAL BANCARIO
Y ADMINISTRATIVO 2 favor de Daniel PERTICARO, titular de! Documento
Nacional de Identidad nimero 13.512.020, con domicilio en calle Asuncidn 3677
C.ABA_; Omar YORIO, titular del Documento Nacional de identidad numero
18.287.919, con domicilio en calle Pareia 296 CABA; MARTIN PERILLL
titular del Documento Nacional de Identidad nimere 25.044.600, con domiciiio en
Helguera 3081 Piso 4°, Departamento D, C.A B.A., v Gerardo CARDENAS, titu-
lar del Documento Nacional de Identidad numero 18804 989 con domicihio en
Calle 102 N* 937, San Andrés de Giles, Provincia de Buenos Aires; para que ac-
tuando én nombre v representacion de la sociedad mandante v obrando segin ¢l
siguiente esquema de finmas, puedan realizar: 1) Dos cualquicra de los Sres. Omar
Yorio, Martin Perilli vio Gerarde Cérdenas, actuando en forma conjunm, y con
sujecion a la ley v reglamentos, efectien depositos v retiros de dinero y valores,
abran cuentas corrientes v Cajas de Ahorro, contraten cajas de seguridad, constitu-
van eentificados de deposito a plazo fijo en moneda argentina o extranjera, libren,
endosen y cobren cheques, descuenten letras de cambio, giros o pagarés, y toda
clase de documentos de crédito, realicen operaciones de compra y venta de moneda

extranjera, suscriban participacion en fondo comin de inversion, firmen MEP

{medio electronico de pago) firmen letras como aceptante, gifiid(i%%@%ﬁ@@&&OSlU NC-ME#LH
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avalista, y realicen toda otra clase de gperacion, en todo tipo de entidades banca-
rias y financieras, sean privadas o esfatales, dentro v fuera del territonio de la Re-
piblica Argentina hasta el monto maximo, por operacién, respecto de las faculta-
des aqui descriptas en este Parrafo I, de Pesos QUINIENTOS MIL ($500.000).- Il
Daniel Perticaro, en forma individual, efectie depositos vy retiros de dinero y valo-
res, abra cuentas corrientes v Cajas de Ahorro, contrate cajas de segunidad, consti-
tuys certificados de depdsito a plazo fijo en moneda argentina o extranjera, libre,
endose v cobre cheques, descuente letras de cambio, giros o pagarés, v toda clase
de documentos de crédito, realice operaciones de compra v venta de moneda extra-
njera, suscriba participacion en fondo comin de inversidn, firme MEP (medio
electronico de pago), firme letras como aceptante, girado, endosante o avalista, v
realice toda otra clase de operacion; en todo tipo de entidades bancarias v financie-
ras, sean privadas o estatales, dentro y fuera del territorio de 1a Repiblica Argenti-
na hasta ¢l monto maximo, por operacion, respecto de las facultades aqui descrip-
tas en este Parrafo 2, de Pesos DOS MILLONES QUINIENTOS MIL
($2.500.000).- ) Daniel Perticaro, en forma individual, represente a “1ONICS
S.A.” ante las autoridades administrativas Nacionales, Provinciales v Municipales.
que correspondan, Ministerios, Secretarias de Estado, reparticiones v oficinas, en-
tidades autdarquicas v autonomas, Municipalidad de la Ciudad de Buenos Aires v de
Tigre, Direccion General de Rentas de la Ciudad de Buenos Aires v del Partido de
Tigre, v de la Provincia de Buenos Aires, Obras Sanitarias de la Nacién, Aguas
Argentinas, ANSES, Empresas de Correos v Telecomunicaciones | Correo Argen-
tino, Empresas de Telecomunicaciones (Telecom v Telefonica de Argenting), Ad-
myinistracion Nacional de Puerios, Administracion Nacional de Aduanas, Direccio-

nes de Catastros, Policia Federal Argenting, v e Jge@oprezesy- UneswEpNacio-
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nal de Transito de la Capital v de las Provincias, Registro Nacional de la Propiedad

Nacional de las Relaciones del Trabajo, Registro Nacional de Sistemas Comercia-
fes, Registro Nacional de Vialidad, Justicia Municipal de Faltas de la Ciudad de
Buenos Aires y de las Provincias, Obras Sociales y cualquier otra reparticion u ofi-
cina pacional, provincial o municipal, pues la enumeracion que precede no es himi-
tativa.- A esos efectos, queda facultado para presentar (a) escritos, escrituras, do-
cumentos, iniciar v proseguir actuaciones, oftecer pruebas, hacer protestos v pro-
testas, constataciones de hechos, solicitar todas las medidas administrativas que
hagan a sus derechos, aceptar resoluciones ¢ interponer recursos, realizar ante la
Maunicipalidad de la Ciudad de Buenos Aires v de Tigre, v ¢l Registro de la Propre-

dad del Automotor todos los trdmites necesarios para patentar los automotores y

fuere menester. (b) aceptar, cuestionar y/o apelar fas multas que pudicre imponer la
Justicia Municipal de Faltas de 1a Ciudad de Buenos Aires o de las Provincias v/o
Municipalidades Provinciales. Administrar todos los bienes muebles, inmuebles v
semovientes que actualmente posee o que on ¢f futuro ingresaren al painmomo de
la sociedad mandante, por cualquier causa, 1azon o titulo, situados en esta Repubis-
ca, con facultad para efectuar en ellos las reparaciones que fueren necesarios para
su conservacion; (¢) hacer y pagar los gastos propios de la administracion y los que
originen las refacciones de los bicnes v las tasas ¢ impucstos de toda indole que los
graven, cobrar cuentas, alquileres o arrendamientos y créditos de cualquier natura-
leza v origen; (d) HASTA UN LIMITE MAXIMO DE CINCO MILLONES DE

PESOS firma de todo tipo de contratos, aceptar cesiones de derechos, créditos,

pagina 13 de 37
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demas vehiculos que adquiera la sociedad firmando toda la documentacion que

valores, daciones en pago u otras garantias, obligaciones y dcrmh@f,F@@mmoi@EOSZU NC-ME#LH
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pugnar o verificar pagos por consignacign; hacer novaciones que extingan obliga-
ciones anferiores o posteriores al presente mandato, delegaciones, amortizaciones o
subrogaciones, renuncias, remisiones jo quitas de deudas, extinguir obligaciones

por cualquier causa legal, contratar lopaciones de servicios como locador o locaia-

10 v seguros contra incendios u olros riesgoes y pagar v cobrar las primas, celebrar

toda clase de contratos relacionados con la administracion, bajo cualquier forma y

condicion, adquirir o probar posesiones de bienes; (¢) adquiriy mediangras de mu-

ros o cercos divisorios de sus propiedades; transigir o rescindir transacciones, {f)

exigir finanzas o cauciones, (g) nombrar factores de cComercio, reconocer o IMpug-
nar obligaciones preexistentes; (h) retirar la correspondencia epistolar v telegrifica

y los valores, giros, certificados, cargas y encomiendas consignadas a nombre de ia

mandante, aéreas terrestres o maritimas, del interior o del exterior del pais v sus-
cribir avisos vy demas resguardos, percibir v dar recibos y cartas de pago.- IV) Para

que Martin Perilli vio Omar Yorio, cualquicra de ambos, en forma individual, al-

ternativa ¢ indistinta, representen a “JONICS 8.A.” ante las antoridades adminis-
trativas Nacionales, Provinciales v Municipales, que correspondan, Ministerios,
Secretarias de Estado, reparticiones v oficinas, entidades autarquicas v auténomas,
Municipalidad de a Ciudad de Buenos Aires v de Tigre, Direccion General de

Rentas de fa Ciudad de Buenos Aires v del Partido de Tigre. v de la Provincia de

Buenos Aires, Obras Sanitarias de la Nacion, Aguas Argentinas, ANSES, Empresas

de Correos v Telecomunicaciones , Correo Argentino, Empresas de Telecomunica-

ciones {Telecom v Telefonica de Argentina), Administracion Nacional de Puertes,

Administracion Nacional de Aduanas, Direcciones de Catastros, Policia Federal
Argenting, v de las Provincias, Direccidn Nacional de Transito de la Capital v de

las Provincias, Registro Nacional de la Propiggazd Z0uo0r62054 UNGINMEA 1anda-
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rios, Registro de la Propiedad Inmueble, Registro Nacional de las Relaciones det
Trabajo, Registro Nacional de Sistemas Comerciales, Registro Nacional de Viali-
dad. Justicia Municipal de Faltas de la Ciudad de Buenos Aires v de Jas Provincias,
Obras Sociales v cualquier otra re,paﬁwmn u oficina nacional, provincial o munici-
pal, pues la enumeracién que precede no es limitativa - A esos efectos, cualquicra
de los Apoderados, en forma indistinta, queda facultado para presentar (a) escritos,
escrituras, documentos, iniciar y proseguir actuaciones, ofrecer pruebas, hacer pro-
testos v protestas. constataciones de hechos, solicitar todas las medidas adminisira-
tivas que hagan a sus derechos, acepiar resoluciones ¢ interponer recursos, realizar
ante la Municipalidad de la Ciudad de Buenos Aires v de Tigre, v el Registro de la
Propiedad del Automotor todos los tramites necesarios para patentar los awtomoto-
res y demis vehiculos que adquiera la sociedad firmando toda la documentacion
que fuere menester; (b) aceptar. cuestionar y/o apelar las multas que pudiere impo-
ner la Justicia Municipal de Faltas de la Ciudad de Buenos Aires o de las Provin-
cias y/o Municipalidades Provinciales. Administrar todos los bienes muebles, in-
mucbles y semovientes que actualmente posee o que en el futuro ingresaren al pa-
trimonio de la mandante, por cualquier causa, razén o titulo, situados en esta Re-
plblica, con facultad para efectuar en ellos las reparaciones que fueren necesarios
para su conservacion; (¢) hacer v pagar los gastos propios de la administracion y
los que originen las refacciones de los bienes v las tasas ¢ impuestos de toda indole
que los graven, cobrar cuentas, alquileres o arrendamientos y créditos de cualquier ™
naturaleza v origen: (d) retirar la correspondencia epistolar v telegrafica v los valo-
Tes, giros, certificados, cargas y encomiendas consignadas a nombre de la mandan-
te, acreas terrestres o maritimas, del interior o del exterior del pais v suseribir avi-

sos y demas resguardos, percibir y dar recibos v cartas de pago.- A finl Be2080:00462054-UNC-ME#LH
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todos y cada uno de los actos y negocios descriptos, los Apoderados podran suscri-
bir todos los documentos que fueren requeridos por las instituciones bancarias y
realizar todos los tramites, actos y diligencias necesarias para desarrollar el conte-

nido del presente, incluyéndose expresamente la presentacion de declaraciones

juradas referidas al origen de fondos y de cuglquier indole que fueren requeridas, Y

para que practiquen y venfiquen en fin, cuantos mds actos, gestiones v diligencias
sean necesarias y convenientes para el mejor desempefio de este mandato v se
hallen explicita o implicitamente comprendidos en el mismo.- Y vo, la Escribana
Autorizante, hago constar: Que justifico la identidad de! compareciente por ser
persona de mi conocimiento, doy fe.- Leida y ratificada asi la otorga v firma por
ante mi, doy fe.- CARLOS ALBERTO JUNL- Ante mi. KARINA E. UGARTE -
Eista mi sello.- CONCUERDA con su escritura matriz nimero 318 que paso ante
mi, al folio 825 del Registro Notarial nitmero trescientos diecisiete de esia Ciudad
del cual soy escribana subrogante, doy fe.- Para la Mandante expido la presente
PRIMERA COPIA en cuatro sellos de Actuacion Notarial numerados correlati-
vamente del NO23539846 al presente inclusive, los que firmo y sello en el lugar vy

fecha de su otorgamiento -

5
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18V,
CONVENIO DE TRATAMIENTO POR
ENERGIA IONIZANTE (GAMMA)

Entre TONICS S.A., con domicilio en Uruguay 1037 piso 6 dto.A -(C1016ACA) Ciudad de
Buenos Aires, C.U.LT. num. 30-68148463-5 (AN.M.A.T. expediente nim. 1-47-26451-06-0)
con instalaciones de tratamiento en José Ingenieros 2475, Barrio R. Rojas, Tigre, Prov. de
Buenos Aires en adelante la prestadora , representada por su Gerente General y Director
Técnico, Ing. Daniel Alejo Perticaro y Laboratorio de Hemoderivados “ Presidente Illia” de la
Universidad Nacional de Cérdoba, domicilio Av. Valparaiso s/n Ciudad Universitaria, Prov. de

Cérdoba, C.ULT num. .....cevvvvvnnnnnnn , con su planta de elaboracion sita en Av. Valparaiso s/n
Ciudad Universitaria habilitado por el Ministerio de Salud de la Provincia de .......... por
Disposicion NIO.: ...vvvuereniriiinrmricriiieneeeees en adelante el prestatario, representado por

su representante legal Ing. Hector Gabriel Tavella y su Director Técnico Farm. Romina Mercedes
Kedikian, quienes convienen:

1. La prestadora asegura mantener sus habilitaciones durante el plazo de vigencia del presente
convenio.

2. El prestatario entregard en la planta de la prestadora el material a procesar, debidamente
acondicionado e identificado, y acompafiado por el remito correspondiente en el cual
figurar4 la dosis de tratamiento requerida.

3. El prestatario aseguraré que el material mencionado en el punto 2 cumple con los
requerimientos de Buenas practicas de manufactura vigentes.

4. La prestadora procesara el material de acuerdo con los requerimientos indicados en el
remito mencionado en el punto 2., asegurando las Buenas Practicas de ionizacién y bajo la
fiscalizacion de la Autoridad Regulatoria Nuclear. No sera responsable por defectos de
fabricacion, embalaje, envasado, conservacion o estado de los insumos a ionizar y
conservara los productos en su embalaje, manteniendo la rotulacién original y el buen estado
de los mismos.

5. La prestadora identificard el material tratado con autoadhesivos sensibles (tipo Etigam
B.V.) acorde con practicas internacionales, y etiquetas que indiquen los parametros
principales del tratamiento (niimero de pedido, namero de orden de fabricacion y fecha de
tratamiento).

Los anteriores datos de tratamiento serdn mantenidos en archivo de la prestadora.

6. La prestadora emitira un certificado de dosis a requerimiento del prestatario. En el mismo
deberén figurar los parametros de tratamiento mencionados en el punto 3.

7. El prestatario retirard el material tratado de la planta de la prestadora, quien debera emitir
el remito correspondiente.

pdg. 1de?
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16.
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El prestatario queda autorizado y comprometido a efectuar visitas regulares de control y
verificacion de los tratamientos por €l solicitados.

El prestatario proveera a la prestadora la descripcién completa de los productos a tratar
motivo del presente convenio.

La prestadora proveera al prestatario:

a. El resultado del ensayo de mapeo de dosis para los productos mencionados en el
punto 2.

b. La descripcion del proceso de ionizacion gamma de la instalacion IONICS.
La prestadora facturaré el tratamiento acorde con lo consensuado con el prestatario.

El prestatario se obliga a cancelar la factura emitida segun el punto 11 a su correspondiente
vencimiento.

Confidencialidad: Toda informacion que las partes intercambien con motivo de este acuerdo
y que consideren e identifiquen como informacién confidencial, sera considerada como
propiedad de aquella parte que la suministre, quedando establecida la obligacion de
confidencialidad para la parte receptora, por el sélo hecho de su recepcion. La parte
receptora se compromete a no divulgar la informaci6n relevante a terceros, sin previo
consentimiento de la parte propietaria. La obligacion de confidencialidad entre las partes no
caducara luego de la expiracion del presente convenio.

No-Conformidades: La prestadora, ante situaciones de desvio de especificaciones, seguird
los procedimientos, acordados con el prestatario, de control de no conformidades, acciones
correctivas y preventivas.

La prestadora notificard a el prestatario, dentro de las 48 horas, de toda inspeccion
solicitada por cualquier autoridad regulatoria, vinculada con los productos de el prestatario,
motivo del presente convenio. Cualquier informe, citacién o propuesta emitida por esa
autoridad regulatoria estard disponible para la revision por parte de el prestatario.

El presente convenio tiene una validez de 1 afio a partir de la fecha, salvo que fuera
denunciado por algunas de las partes 60 dias antes de su vencimiento.

Se firman tres ejemplares de un mismo tenor y a un sélo efecto en Buenos Aires, a los ...... dias
del mesde ............... de 20....

LABORATORIO DE HEMODERIVADOS UNC IONICS S.A.

pdg. 2de?
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Cérdoba, 14 de Agosto 2020
Ing. Hector G. Tavella

Director Ejecutivo

De mi mayor consideracion:

Por la presente, me dirijo a Ud. a fin de solicitarle la revisién
del convenio técnico con el proveedor de servicio de Radiacion esterilizante IONICS S.A.

El motivo de esta solicitud es el cumplimiento regulatorio de
Buenas Practicas de Fabricacién y Control y la necesidad de inicio urgente del trdmite de
renovacién de Habilitacion de la Planta de Tejidos del Laboratorio de Hemoderivados ante
Tecnologia Médica — ANMAT, para la cual este convenio es requisito.

En este contexto describo el marco regulatorio de aplicacion y los
antecedentes respecto del proveedor en cuestion:

Marco Regulatorio: Disposicién 3266/13 “Reglamento Técnico MERCOSUR de Buenas Practicas
de Fabricacién de Productos Médicos y Productos para diagnostico de Uso In vitro”.

2.5.1. Cada fabricante debera establecer y mantener procedimientos para asegurar que todos
los componentes, materiales de fabricacién y productos terminados, fabricados, procesados,
rotulados o envasados por terceros o almacenados por éstos bajo contrato, estén en
conformidad con las especificaciones. Cada fabricante deberd también, asegurar que los
servicios ejecutados por terceros estén en conformidad con las especificaciones por é€l
establecidas.

2.5.2. Evaluacién de proveedores de productos y servicios, Cada fabricante debera establecer y
mantener, de acuerdo con el impacto en la calidad del producto terminado, criterios para la
evaluacion de proveedores, especificando los requisitos, inclusive los requisitos de calidad que
los mismos deberan satisfacer.

2.5.3. Cada fabricante deberd evaluar y seleccionar potenciales proveedores conforme su
capacidad en atender los requisitos previamente establecidos manteniendo un registro de
proveedores aprobados, deben mantenerse registros de evaluacion, asi como sus resultados.

2.5.4. Registro de compras. Cada fabricante deberad mantener registros de los pedidos de
compras que describan claramente o que hagan referencia a las especificaciones, inclusive
requisitos de calidad, para componentes, materiales de fabricacion, productos terminados o
servicios solicitados o contratados. La aprobacién de los pedidos, incluyendo fecha y firma
manual o electrénica del responsable, debera estar documentada.

2.5.5. Debera estar documentado un acuerdo en que los proveedores se comprometan a
notificar al fabricante de cualquier alteracion del producto o servicio, de modo que el

fabricante pueda determinar si la alteracién afecta a la calidad del producto terminado

Acorde a estos requisitos, el Departamento de Calificacion de Proveedores y Capacitacion de la
Direccién Técnica lleva adelante un proceso de Calificacion de Proveedores en el marco del

| F-2020-00162054-UNC-ME#LH
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cual IONICS S.A se encuentra definido como proveedor critico del proceso de elaboracién del
producto Matriz Osea UNC por ejecutar la etapa de esterilizacién del este producto.

Dicho Proveedor se encuentra en estado de “CALIFICADO”, por haber cumplido con las
exigencias documentales, de auditoria y de evaluacién de desempetfio sin registrarse ninguna
No Conformidad ni Reclamo en la prestacion de su servicio.

En el pais existen solo dos proveedores que prestan el servicio de radiacién Gamma, IONICS y
CNEA pero solo el primero lo realiza a escala industrial.

En base a estas razones, adjunto en ANEXO | el ultimo convenio firmado entre e! proveedor
IONICS S.A y el personal del Laboratorio de Hemoderivados UNC, el cual se encuentra con
necesidad de renovacién y en Anexo Il el modelo de convenio para su evaluacidn, posterior
firma y definicién del proceso interno que aplica para la puesta en vigencia del mismo.

Se adjunta la siguiente documentacion perteneciente a la empresa IONICS S.A

o Disposicion ANMAT de Habilitaciéon N°0861/2009.

e Constancia de inicio de tramite de renovacion —MODIFICACION DE ESTRUCTURA Y
RENOVACION DE BPF. EX2018-63237768—APN-DGA#ANMAT.

e Certificado de Habilitacion Municipal.

e Poder Especial Bancario y Administrativo de IONICS S.A a ing. Daniel Alejo Perticaro.

Saludos cordiales

(
KIAN

U.NC.
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Cérdoba, 20 de agosto de 2020.-

COORDINACION LEGAL:
Previo informar en las presentes actuaciones, VUELVA a
Direccién Técnica a fin que acomparie el Anexo | que cita a fs. 21, dltimo convenio
firmado con el proveedor IONICS S.A., y para que manifieste cual seria el monto
estimado de cada prestacion a efectuar por el proveedor, si el tipo de prestacion es la
misma en todos los casos, a fin de poder determinar el encuadre legal del convenio a
suscribir, entendiendo que se trata de un unico prestador posible, justificado en su
especialidad segln expresa a fs. 21 la Directora Técnica. Se recomienda luego se
giren los presentes a la Direccién de Administracion y Finanzas, para que acompaiie el
historial de pagos realizados a la firma IONICS durante el dltimo afio. CUMPLIDO
VUELVAN, Se ruega preferente tramite. ,, J
A/ MGTER, Amom&éf—to

Chordinador Legal
Laborgiorio de Hemodarivados
Unlver&idad Naclonal ds Cérdoba

| F-2020-00162054-UNC-ME#LH
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LABORATORIO FARMACEUTICO

Cérdoba, 24 de Agosto de 2020
CUDAP: EXP-UNC:0012361/2020

Direccion Técnica:

Acorde a lo solicitado por la Coordinacién Legal en fs. 22, adjunto: Anexo | correspondiente a
Ultimo convenio firmado con el proveedor IONICS S.A.

Por otra parte informo que si bien no se encuentran definidas aun las programaciones de
Produccion para el afio 2021, la estimacién es de elaborar alrededor de 15 lotes enviando a
irradiacion un promedio de 6 cajas por cada lote. Se adjunta Cotizacion formal del proveedor
con fecha 24/08/2020 '

%,ééoz REDIKIAN

arrachdca
M.P 777 -MN 16427

- DIR CTURATEGN\ A
_aGratorio §e HemoderlV oz UN.0.

IF-2020-00162054-UNC-ME#} [

PLANTA INDUSTRIAL Y ADMINISTRACIGN CENTRAL
Av. Valparaiso s/n Ciudad Universitaria / X5000HRA - Cér ﬁ&gm_ad
e 37
Tel: (54 351) 433 4122/23 - 433 3035 / Fax: (54 351) 433 4124
laboratorio@hemo.unc.edu ar - www.unc-hemoderivados.com.ar
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CONVENIO DE TRATAMIENTO POR
ENERGIA IONIZANTE (GAMMA)

Entre JONICS S.A., con domicilio en Uruguay 1037 piso 6a -(C1016ACA) Ciudad de Buenos
Aires, C.U.LT. num. 30-68148463-5 (AN.M.A.T. expediente num. 1-47-2645 1-06-0) con
instalaciones de tratamiento en José Ingenieros 2475, Barrio R; Rojas, Tigre, Prov. de Buenos
Aires en adelante la prestadora , representada por su Gerente General y Director Técnico, Ing.
Daniel Alejo Perticaro y la UNIVERSIDAD NACIONAL DE CORDOBA-LABORATORIO DE
HEMODERIVADOS “PRESIDENTE ILLIA”, con domicilio legal en Av. Haya de la Torre s/n,
Pabellon Argentina, 2° Piso, ciudad Universitaria, ciudad de Cordoba, Provincia Coérdoba,
C.U.LT. 30-54667062-3 y con su planta de elaboracién sita en Av. Valparaiso s/n, ciudad
Universitaria, ciudad de Cérdoba, Provincia de Cérdoba, habilitado por el Ministerio de Salud
de la Nacién por Disposiciéon Nro.: 4827/11 en adelante el prestatario, representado por su
Director Ejecutivo Mgter. Pascual Armando Fidelio (Resolucién Rectoral Nro. 1245) y su

Directora Técnica Farmacéutica-Bioquimica Maria Cecilia Bermudez M.N.:15506, quienes
convienen:

1. La prestadora asegura mantener sus habilitaciones durante el plazo de vigencia del presente
convenio.

2. El prestatario entregara en la planta de la prestadora el material a procesar, debidamente
acondicionado e identificado, y acompafiado por el remito correspondiente en el cual
figurar4 la dosis de tratamiento requerida.

3. El prestatario asegurara que el material mencionado en el punto 2. cumple con las buenas
précticas de manufactura.

4. La prestadora procesara el material de acuerdo con los requerimientos indicados en el
remito mencionado en el punto 2., asegurando las buenas practicas de ionizacién bajo la
fiscalizacion de la Comision Nacional de Energia Atémica y de la Autoridad Regulatoria
Nuclear. No serd responsable por defectos de fabricacién, embalaje, envasado, conservacion
o estado de los insumos a ionizar y conservara los productos en su embalaje, manteniendo la
rotulacion original y el buen estado de los mismos.

5. La prestadora identificard el material tratado con autoadhesivos sensibles (tipo Etigam
B.V.) acorde con practicas internacionales, y etiquetas que indiquen los parametros
principales del tratamiento (namero de pedido, namero de orden de fabricacion y fecha de
tratamiento).

Los anteriores datos de tratamiento seran mantenidos en archivo de la prestadora.

6. La prestadora, emitird siempre un certificado de dosis al prestatario, que serd enviado
junto con el material tratado y los remitos correspondientes. En dicho certificado, deberan
figurar los parametros de tratamiento mencionados en el punto 5.

pag. 1de2
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16.
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El prestatario retirard el material tratado de la planta de la prestadora, quien debera emitir
el remito correspondiente.

El prestatario queda autorizado y comprometido a efectuar visitas regulares de control y
verificacion de los tratamientos por él solicitados.

El prestatario proveera a la prestadora la descripcion completa de los productos a tratar
motivo del presente convenio.

La prestadora proveerd al prestatario:

a. El resultado del ensayo de mapeo de dosis para los productos mencionados en el
punto 2.

b. La descripcion del proceso de ionizacion gamma de la instalacion IONICS.
La prestadora facturara el tratamiento acorde con lo consensuado con el prestatario.

El prestatario se obliga a cancelar la factura emitida segtin el punto 11 a su correspondiente
vencimiento.

Confidencialidad: Toda informacion que las partes intercambien con motivo de este acuerdo
y que consideren e identifiquen como informacién confidencial, sera considerada como
propiedad de aquella parte que la suministre, quedando establecida la obligacién de
confidencialidad para la parte receptora, por el s6lo hecho de su recepcion. La parte
receptora se compromete a no divulgar la informacién relevante a terceros, sin previo
consentimiento de la parte propietaria. La obligacién de confidencialidad entre las partes no
caducara luego de la expiracion del presente convenio.

No-Conformidades: La prestadora, ante situaciones de desvio de especificaciones, seguird

los procedimientos, acordados con el prestatario, de control de no conformidades, acciones
correctivas y preventivas.

La prestadora notificard al prestatario, dentro de las 48 horas, de toda inspecciéon
solicitada por cualquier autoridad regulatoria, vinculada con los productos de el prestatario,
motivo del presente convenio. Cualquier informe, citacion o propuesta emitida por esa
autoridad regulatoria estara disponible para la revision por parte del prestatario.

El presente convenio tiene una validez de 1 afio a partir de la fecha, salvo que fuera
denunciado por algunas de las partes 60 dias antes de su vencimiento.

macéuiica - Bloguimic
P, 6657 - 3.4, 15
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Cérdoba, 25 de Agosto de 2020.-

Ref.: CUDAP: EXP-UNC:0012361/2020
DIRECCION DE ADMINISTRACION Y FINANZAS

Por la presente informo que las contrataciones de serviciosa la
empresa IONICS es poco significativa en monto, por lo cual se han ejecutado por contratacion
directa. Se adjunta el detalle de la cuenta corriente desde enero de 2015 hasta la fecha,
arrojando un promedio anual que no supera los $ 18.000,00, siendo la tltima contratacion del
mes de diciembre de 2019.-

Sin otro particular saludo a Ud. Atte.

Cr. GUSTAVO E, cyrhy
DIRECTOR DE
Un (GDM. Y FIN/\NZAS
SR HFMODFRIV}\!‘)(?Q
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LABORATORIO FARMACEUTICO

Detalle Cuenta Corriente desde 01/01/2015 hasta 25/08/2020

Proveedor: 1057 IONICS SA
Domicilio: URUGUAY 1037 P6 A
CUIT: 30681484635

dé

31/12/2014
30/03/2015
09/04/2015

26/05/2015

12/06/2015
22/06/2015
712015
07/07/2015
16/07/2015
03/08/2015
14/08/2015
18/08/2015
28/08/2015
09/10/2015
23/10/2015
23/10/2015
06/11/2015
24/11/2015
11/12/2015
17/12/2015
22/01/2016
13/06/2016
05/07/2016

" 712016
12/08/2016
29/08/2016
06/09/2016
06/10/2016
06/10/2016
08/11/2016
17/11/2016
09/01/2017
09/03/2017
13/11/2017
14/12/2017
04/04/2018
02/05/2018
15/05/2018
08/06/2018
28/08/2018
14/09/2018
12/11/2018

Saldo Inicial

Fct B-0001-00001302 ‘

OP 27204 - Paga Fct/Rec/ND B-0001-00001302
Fct B-0001-00001309

OP 27795 - Paga Fct/Rec/ND B-0001-00001309
Fct B-0001-00001313

OP 28007 - Paga Fct/Rec/ND B-0001-00001313
Fct B-0010-00000002

OP 28141 - Paga Fct/Rec/ND B-0010-00000002
Fct B-0010-00000005

OP 28384 - Paga Fct/Rec/ND B-0010-00000005
Fct B-0010-00000009

OP 28510 - Paga Fct/Rec/ND B-0010-00000009
Fct B-0010-00000013

Fct B-0010-00000017

OP 29037 - Paga Fct/Rec/ND B-0010-00000013
OP 29168 - Paga Fct/Rec/ND B-0010-00000017
Fct B-0010-00000021

OP 29476 - Paga Fct/Rec/ND B-0010-00000021
Fct B-0010-00000029

OP 29748 - Paga Fct/Rec/ND B-0010-00000029
Fct B-0010-00000057

Fct B-0010-00000059

OP 31453 - Paga Fct/Rec/ND B-0010-00000059
OP 31658 - Paga Fct/Rec/ND B-0010-00000057
Fct B-0010-00000063

Fct B-0010-00000066

OP 32180 - Paga Fct/Rec/ND B-0010-00000063
OP 32180 - Paga Fct/Rec/ND B-0010-00000066
Fct B-0010-00000084

OP 32586 - Paga Fct/Rec/ND B-0010-00000084
Fct B-0010-00000089

OP 33518 - Paga Fct/Rec/ND B-0010-00000089
Fct B-0010-00000136

OP 36499 - Paga Fct/Rec/ND B-0010-00000136
Fct B-0010-00000147

OP 37738 - Paga Fct/Rec/ND B-0010-00000147
Fct B-0010-00000163

OP 38084 - Paga Fct/Rec/ND B-0010-00000163
Fct B-0010-00000186

OP 39106 - Paga Fct/Rec/ND B-0010-00000186
Fct B-0010-00000196

0 73,005.23
1 2,252.34
1 0.00
1 2,112.66
1 0.00
1 2,112.66
1 0.00
1 2,112.66
1 0.00
1 2,112.00
1 0.00
1 1,877.92
1 0.00
1 2,589.03
1 2,428.47
1 0.00
1 0.00
1 2,158.64
1 0.00
1 1,000.00
1 0.00
1 2,158.64
1 1,300.00
1 0.00
1 0.00
1 3,025.00
1 2,117.50
1 0.00
1 0.00
1 1,300.00
1 0.00
1 1,300.00
1 0.00
1 2,178.00
1 0.00
1 2,178.00
1 0.00
1 2,845.92
1 0.00
1 2,352.00
1

£
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73,005.23
0.00
2,252.34
0.00
2,112.66
0.00
2,112.66
0.00
2,112.66
0.00
2,112.00
0.00
1,877.92
0.00
0.00
2,589.03
2,428.47
0.00
2,158.64
0.00
1,000.00
0.00
0.00
1,300.00
2,158.64
0.00
0.00
3,025.00
2,117.50
0.00
1,300.00
0.00
1,300.00
0.00
2,178.00
0.00
2,178.00
0.00
2,845.92
0.00

0,00

2,252.34

1 0.00
2,112.66
0.00
2,112.66
0.00
2,112.66
0.00
2,112.00
. 0.00
1,877.92
0.00
2,589.03
5,017.50
2,428.47
0.00
2,158.64
0.00
1,000.00
0.00
2,158.64
. 3,458.64
2,158.64
0.00
3,025.00
5,142.50
2,117.50
0.00
1,300.00
0.00
1,300.00
0.00
2,178.00
© 0.00
2,178.00
0.00
2,845.92
© 0.00
2,352.00
0.00
2,000.00





HEMODERIVADOS [

LABORATORIO FARMACEUTICO

Detalle Cuenta Corriente desde 01/01/2015 hasta 25/08/2020

Proveedor: 1057 IONICS SA
Domicilio: URUGUAY 1037 P6 A
CUIT: 30681484635

Z(@

27111/2018
03/12/2018
26/12/2018
03/01/2019
23/01/2019
02/05/2019

~ 1512019
30/05/2019
18/06/2019
12/08/2019
12/09/2019
03/10/2019
24/10/2019
04/12/2019
1911212019

OP 39914 - Paga Fct/Rec/ND B-0010-00000196
Fct B-0010-00000199 )

OP 40275 - Paga Fct/Rec/ND B-0010-00000199
Fct B-0010-00000204

oP 40450 - Paga Fct/Rec/ND B-0010-00000204
Fct B-0010-00000223

OP 41488 - Paga Fct/Rec/ND B-0010-00000223
Fct B-0010-00000231

OP 41815 - Paga Fct/Rec/ND B-0010-00000231
Fct B-0010-00000243

OP 42749 - Paga Fct/Rec/ND B-0010-00000243
Fct B-0010-00000253

OP 43201 - Paga Fct/Rec/ND B-0010-00000253
Fct B-0010-00000263

OP 43851 - Paga Fct/Rec/ND B-0010-00000263

0.00
2,822.40
0.00
3,225.61
0.00
4,798.10
0.00
3,550.81
0.00
5,201.92
0.00
5,201.92
0.00
4,564.74
0.00

el T T T G G G G G G
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2,000.00

0.00
2,822.40

0.00

3,225.61
0.00
4,798.10
0.00
3,550.81
0.00
5,201.92
0.00
5,201.92
0.00
4,564.74

0.00
2,822.40
~+.0.00

'3,225:61

0.00
4,798.10
0.00
3,550.81
0.00
5,201.92
0.00

~ 5,201.92

0.00
4,564.74
- 0.00





20(¢,

CONVENIO TECNICO DE TRATAMIENTO POR
ENERGIA IONIZANTE (GAMMA)

Entre IONICS S.A., con domicilio en Uruguay 1037 piso 6 dto. A -(C1016ACA) Ciudad de
Buenos Aires, C.U.LT. num. 30-68148463-5 (AN.M.A.T. expediente num. 1-47-2645 1-06-0)
con instalaciones de tratamiento en José Ingenieros 2475, Barrio R. Rojas, Tigre, Prov. de
Buenos Aires en adelante “La prestadora”, representada por su Gerente General y Director
Técnico, Ing. Daniel Alejo Perticaro, segiin Poder Especial otorgado en fecha 23/ 12/2018; y
Laboratorio de Hemoderivados Presidente Illia” de la Universidad Nacional de Cérdoba, con
domicilio legal en Av. Haya de La Torre s/n, Pabellén Argentina, 2° piso, Ciudad Universitaria,
Prov. de Cérdoba CUIT, con su planta de elaboracién sita en Av. Valparaiso s/n Ciudad
Universitaria habilitado por el Ministerio de Salud de la Nacién, Disposicién Nro.: 4827/1 1, en
adelante “El prestatario®, representado por su Director Ejecutivo, Ing. Hector Gabriel Tavella,
segin Resolucién Rectoral N°: 2532/2019; y su Directora Técnica Farm. Romina Mercedes
Kedikian, segin Disposicién de ANMAT N°: 1796/19 , quienes convienen:

1. La prestadora provee Tratamientos por Radiacién Ionizante Gamma y asegura mantener sus
habilitaciones durante el plazo de vigencia del presente convenio.

2. El prestatario entregara en la planta de la prestadora el material a procesar, debidamente
acondicionado e identificado, y acompafiado por el remito correspondiente en el cual
figurard la dosis de tratamiento requerida, de acuerdo a las especificaciones debidamente
informadas a la prestadora.

3. El prestatario asegurara que el material mencionado en el punto 2 cumple con los
requerimientos de Buenas Practicas de Manufactura vigentes.

4. La prestadora procesara el material de acuerdo con los requerimientos indicados en el
remito mencionado en el punto 2., asegurando las Buenas Practicas de Ionizacidn y bajo la
fiscalizacién de la Autoridad Regulatoria Nuclear. No sera responsable por defectos de
fabricacién, embalaje, envasado, conservacién o estado de los insumos a ionizar y
conservara los productos en su embalaje, manteniendo la rotulaci6n original y el buen estado
de los mismos.

5. La prestadora identificara el material tratado con autoadhesivos sensibles (tipo Etigam
B.V.) acorde con practicas internacionales, y etiquetas que indiquen los parametros
principales del tratamiento (nimero de pedido, niimero de orden de fabricacion y fecha de
tratamiento).

Los anteriores datos de tratamiento serdn mantenidos en archivo de la prestadora.

6. La prestadora emitird un certificado de dosis a requerimiento de el prestatario. En el
mismo deberan figurar los pardmetros de tratamiento mencionados en el punto 5.

7. El prestatario retirara el material tratado de la planta de la prestadora, quien debera emitir
el remito correspondiente.
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8. El prestatario queda autorizado y comprometido a efectuar visitas regulares de control y
verificacion de los tratamientos por él solicitados.

9. El prestatario proveer4 a la prestadora la descripcién completa de los productos a tratar
motivo del presente convenio.

10. La prestadora proveers al prestatario:

a. El resultado del ensayo de mapeo de dosis para los productos mencionados en el
punto 2.

b. La descripcion del proceso de ionizacién gamma de la instalacién IONICS.
11. La prestadora facturari el tratamiento acorde con lo consensuado con el prestatario.

12. El prestatario se obliga a cancelar la factura emitida segun el punto 11 a su correspondiente
vencimiento.

13. Confidencialidad: Toda informacién que las partes intercambien con motivo de este acuerdo
Y que consideren e identifiquen como informacién confidencial, ser4 considerada como
propiedad de aquella parte que la suministre, quedando establecida la obligacion de
confidencialidad para la parte receptora, por el sélo hecho de su recepcion. La parte
receptora se compromete a no divulgar la informacién relevante a terceros, sin previo
consentimiento de la parte propietaria. La obligacién de confidencialidad entre las partes no
caducard luego de la expiracién del presente convenio.

14. No-Conformidades: La prestadora, ante situaciones de desvio de especificaciones, seguira
los procedimientos, acordados con el prestatario, de control de no conformidades, acciones
correctivas y preventivas.

15. La prestadora notificara a el prestatario, dentro de las 48 horas, de toda inspeccion
solicitada por cualquier autoridad regulatoria, vinculada con los productos de el prestatario,
motivo del presente convenio. Cualquier informe, citacién o propuesta emitida por esa
autoridad regulatoria estar4 disponible para la revision por parte del prestatario.

16. El presente convenio tiene una validez de 1 afio a partir de la fecha, salvo que fuera
denunciado por algunas de las partes 60 dias antes de su vencimiento.

Se firman tres ejemplares de un mismo tenor y a un sdlo efecto en Buenos Aires, a los .....d{as
del mes de agosto de 2020.-

LABORATORIO DE HEMODERIVADOS UNC IONICS S.A.
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e\17

Cérdoba, 25 de agosto de 2020.-

COORDINACION LEGAL:

Vuelven estas actuaciones, a fin que se elabore un convenio

con la firma IONICS S.A., quien prestara el Servicio de Tratamientos por Radiacion
lonizante Gamma, al Laboratorio en sus productos derivados de la Planta procesadora
de Tejidos Biologicos, y en el caso de los filtros del producto Factor V1.

Manifiesta la Direccién Técnica la necesidad de contar con un
Convenio firmado por el Director Ejecutivo y la Directora Técnica, atento ser una
exigencia para el cumplimiento del Reglamento Téchico MERCOSUR de Buenas
Practicas de Fabricacién de Productos Médicos y Productos para diagnéstico de Uso In
vitro; Disposicion 3266/13.

Atento haber solicitado desde esta Coordinacién legal, que
manifieste cual seria el monto estimado de cada prestacion a efectuar por el proveedor
y si el tipo de prestacion es la misma en todos los casos, lo cual fue acompafiado a fs.
23, donde se indica que, si bien no estan definidas las programaciones de produccion,
se estima el envio de 15 lotes a un promedio de 6 cajas por cada lote.

Segun se acompana a fs. 26, en el presupuesto de la firma
IONICS S.A,, el precio actual por cada caja es de $ 317.07, lo cual oscilaria en un monto
de $ 71.259, por lo que de no obrar la exigencia antes sefialada de contar con el convenio
firmado, podria hacerse por una Compra directa, atento que no supera lo dispuesto en
el Art. 2, Vil de la Ord. 5 HCS, del afio 2013, y su modificatoria 1017/2019.

En igual sentido se expide la Direccion de Administracion y
Finanzas, agregando afs. 27, el resumen de la facturacion de IONICS S.A., de los ultimos
5 afos.
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Si Observamos la Disposicion de ANMAT 3265/13 y la
modificatoria 4930/2017, sobre Solicitud de inspeccién para la renovacion de las Buenas
Practicas de Fabricacion, en su punto 7. Exige: “Copia autenticada y con firmas
certificadas del Convenio o contratos con empresas terceristas habilitadas actualizado,
cuando corresponda’.

Por ello, debido a que existe la necesidad de inicio urgente del
tramite de renovacién del certificado de Buenas Practicas de Fabricacion y Control de la
Planta Procesadora de Tejidos Biolégicos, y que ademas se trata del tnico proveedor
calificado que puede prestar el servicio en el pais, lo que se explica a fs. 20-21, se ha
requerido la siguiente documentacioén: Disposicion de ANMAT de Habilitacion de IONICS
S.A. (fs. 1); Constancia de Tramite de renovacién (obrante a fs. 7); Certificado de
Habilitacion Municipal (fs. 17) y Poder Especial del Ing. Daniel Perticaro.

Vale recordar que el anterior convenio suscripto, el cual obra a
fs. 24-25, fue hecho sin ninguna de estas formalidades, por lo que a esos fines se ha
solicitado la documentacién antes sefialada (que obra en copia simple, por los motivos
conocidos de la pandemia de Covid-19, seran remitidos los originales luego).

Asi las cosas, entendemos que pueden el Sr. Director Ejecutivo
y la Directora Técnica, suscribir el Convenio que se acomparia. Luego deberian enviarse
las actuaciones al area central de la UNC, a fin que se remitan a la Direccién de Asuntos

Juridicos para su conocimiento y dictamen que convalide lo actuado.

Asi informo.

ordinador Legal
Lahogftorioc de Hemoderivados
‘inlyefsidad Naclonal de Cérdoba
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CONVENIO TECNICO DE TRATAMIENTO POR
ENERGIA IONIZANTE (GAMMA)

Entre IONICS S.A., con domicilio en Uruguay 1037 piso 6 dto. A -(C1016ACA) Ciudad de
Buenos Aires, C.U.LT. num. 30-68148463-5 (AN.M.A.T. expediente ntim. 1-47-26451-06-0)
con instalaciones de tratamiento en José Ingenieros 2475, Barrio R. Rojas, Tigre, Prov. de
Buenos Aires en adelante “La prestadora”, representada por su Gerente General y Director
Técnico, Ing. Daniel Alejo Perticaro, segiin Poder Especial otorgado en fecha 23/ 12/2018; y
Laboratorio de Hemoderivados Presidente Illia” de la Universidad Nacional de Cérdoba, con
domicilio legal en Av. Haya de La Torre s/n, Pabellén Argentina, 2° piso, Ciudad Universitaria,
Prov. de Cérdoba CUIT, con su planta de elaboracién sita en Av. Valparaiso s/n Ciudad
Universitaria habilitado por el Ministerio de Salud de la Nacién, Disposicién Nro.: 4827/1 1, en
adelante “El prestatario”, representado por su Director Ejecutivo, Ing. Hector Gabriel Tavella,
segin Resolucién Rectoral N°: 2532/2019; y su Directora Técnica Farm. Romina Mercedes
Kedikian, segiin Disposicién de ANMAT N°:1796/19 , quienes convienen:

1. La prestadora provee Tratamientos por Radiaci6n Ionizante Gamma y asegura mantener sus
habilitaciones durante el plazo de vigencia del presente convenio.

2. El prestatario entregara en la planta de la prestadora el material a procesar, debidamente
acondicionado e identificado, Yy acompafiado por el remito correspondiente en el cual

3. El prestatario asegurard que el material mencionado en el punto 2 cumple con los
requerimientos de Buenas Practicas de Manufactura vigentes.

fabricacién, embalaje, envasado, conservaciéon o estado de los insumos a ionizar y

conservara los productos en su embalaje, manteniendo la rotulacién original y el buen estado
de los mismos.

5. La prestadora identificara el material tratado con autoadhesivos sensibles (tipo Etigam
B.V.) acorde con practicas internacionales, y etiquetas que indiquen los parametros

principales del tratamiento (nimero de pedido, nimero de orden de fabricacién y fecha de
tratamiento). ‘

Los anteriores datos de tratamiento serdn mantenidos en archivo de la prestadora.

6. La 'prevs"tadora emitird un certificado de dosis a requerimiento de el prestatario. En el
mismo deberan figurar los parametros de tratamiento mencionados en e| punto 5.

7. El prestatario retirar4 el material tratado de la planta de la prestadora, quien deberi emitir
el remito correspondiente.
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8. El prestatario queda autorizado y comprometido a efectuar visitas regulares de control y
verificacion de los tratamientos por €l solicitados.

9. El prestatario proveera a Ia prestadora la descripcion completa de los productos a tratar
motivo del presente convenio.

10. La prestadora proveera al prestatario:

a. El resultado del ensayo de mapeo de dosis para los productos mencionados en el
punto 2.

b. La descripci6n del proceso de ionizacién gamma de la instalaciéon IONICS.
11. La prestadora facturard el tratamiento acorde con lo consensuado con el prestatario.

12. El prestatario se obliga a cancelar la factura emitida segun el punto 11 a su correspondiente
vencimiento.

13. Confidencialidad: Toda informacién que las partes intercambien con motivo de este acuerdo
Y que consideren e identifiquen como informacién confidencial, serd considerada como
propiedad de aquella parte que la suministre, quedando establecida la obligacion de
confidencialidad para la parte receptora, por el sélo hecho de su recepcién. La parte
receptora se compromete a no divulgar la informacién relevante a terceros, sin previo
consentimiento de la parte propietaria. La obligacién de confidencialidad entre las partes no
caducara luego de la expiracién del presente convenio.

14. No-Conformidades: La prestadora, ante situaciones de desvio de especificaciones, seguira

los procedimientos, acordados con el prestatario, de control de no conformidades, acciones
correctivas y preventivas.

15. La prestadora notificara a el prestatario, dentro de las 48 horas, de toda inspeccién
solicitada por cualquier autoridad regulatoria, vinculada con los productos de el prestatario,
motivo del presente convenio. Cualquier informe, citacién o propuesta emitida por esa
autoridad regulatoria estara disponible para la revision por parte del prestatario.

16. El presente convenio tiene una validez de 1 afio a partir de la fecha, salvo que fuera
denunciado por algunas de las partes 60 dias antes de su vencimiento.

Se firman tres ejemplares de un mismo tenor y a un sélo efecto en Buenos Aires, a los 27 dias del
mes de agosto de 2020.- v

Dirgétor E]ecuthmi d
Lahorajgfio de Hemoderivados Y DIRECTOR
o ba ATECNICA
~tnpfdad Nasional de Cordo Laboratorio de Hemoderivados U.N.c

M.PI6777 - M.N. 15997
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MY,

CORDOBA, 15 de septiembre de 2020.-

CUDAP: EXP-UNC: 0012361 /2020

DIRECCION EJECUTIVA

Habiéndose suscripto el presente convenio,
por las razones de urgencia solicitadas por la Direccién Técnica, Pase
a Secretaria General de la UNC, a fin de proceder a las intervenciones

correspondientes para la convalidacién de lo actuado. Sirva la

/)

Mgsef. HECTOR GABRIEL TAVELLA
Director Ejecutivo
Laboratoria de Hemoderivados
Universidad Nagigfial te Gordobn

presente de atenta nota.
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