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Resolucion Consgjo Directivo

Numero: RESCD-2021-867-E-UBA-DCT FFYB

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 20 de Diciembre de 2021

Referencia: EX-2021-03146372-E-UBA-DME#SSA_FFY B - Convenio especifico -
Universidad Nacional de San Luisy el Hospital de Pediatria“Prof. Dr. Juan P. Garrahan
- Aprobando suscripcion

VISTO las presentes actuaciones referidas a Convenio Especifico aprobado por
Resolucién Consgjo Directivo RESCD-2021-267-E-UBA-DCT FFYB y suscripto con
fecha 5 de julio de 2021 entre la Facultad de Farmacia y Bioquimica de esta
Universidad, la Universidad Naciona de San Luisy e Hospital de Pediatria “Prof. Dr.
Juan P. Garrahan”; y

CONSIDERANDO:

Que es intencion de las Partes incorporar a Convenio Especifico un detalle de las
actividades adesarrollar por 1as mismas.

Que se estima conveniente incorporar una adenda a acuerdo, a fin de que se detallen las
actividades antes mencionadas.

Que en IF-2021-06384191-UBA-SAJ FFYB obra dictamen del Secretario de Asuntos
Juridicos a este respecto.

Por ello, atento a lo aconsejado por la COMISION DE CIENCIA Y TECNICA, lo
establecido en las Resoluciones (CS) N° 1133/2010 y 5909/2009y lo acordado en la
sesion de fecha 14 de diciembre de 2021;



EL CONSEJO DIRECTIVO DE LA FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA
Resuelve;

ARTICULO 1% APROBAR la suscripcion de la adenda al Convenio Especifico entre la
Facultad de Farmaciay Bioquimica de la Universidad de Buenos Aires, la Universidad
Nacional de San Luisy € Hospital de Pediatria “Prof. Dr. Juan P. Garrahan”, que como
anexo pasara aformar parte de la Resolucion que aprobd el mencionado acuerdo.

ARTICULO 2°.- COMUNICAR a Consejo Superior de la Universidad de Buenos Aires
la celebracién del Convenio Marco sefidlado en €l articulo 1° de la presente.

ARTICULO 3°.- Registrese; y pase a las Secretarias de Ciencia y Técnica, Asuntos
Juridicos y Supervision Administrativa, para sus respectivas intervenciones; cumplido,
pase ala Direccion de Consgjo Directivo para comunicacion ala Universidad de Buenos
Aires; y fecho, archivese.
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ADENDA AL CONVENIO ESPECIFICO ENTRE
LA FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA DE LA UNIVERSIDAD DE BUENOS AIRES,
LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE SANLUIS Y
EL HOSPITAL DE PEDIATRIA “PROF. DR. JUAN P. GARRAHAN”

Entre la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la Universidad de Buenos Aires, con domicilio en Junin
956/4 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, en adelante "LA FACULTAD?”, representada en este
acto por su Decana Profesora Cristina Teresa Arranz DU N° 6.688.320, la Universidad Nacional de San
Luis, con domicilio en Av. Ejército de Los Andes N° 950, Capital, Provincia de San Luis, representada
en este acto por su Rector, CPN Victor Anibal Morifiigo, DU N° 26.213.909), en adelante considerada
“UNSL”, y el Hospital de Pediatria “Prof. Dr. Juan P. Garrahan”, con domicilio en la calle Combate de
los Pozos 1881, de Ciudad Auténoma de Buenos Aires, representada en este acto por el Dr. Guillermo
Gonzélez Prieto DU N° 12.605.388, en su caracter de Presidente del Consejo de Administracion, en
adelante considerada "EL HOSPITAL”. acuerdan celebrar la siguiente Adenda al Convenio Especifico,
"EL CONVENIO”, aprobado por RESCD-2021-267-E- A-DCT _FFYB en el marco del Convenio
Marco suscripto entre las partes y aprobado por Resolucion (CD) N° RESCD-2021-266-E- A-
DCT _FFYB, de fecha 25 de junio de 2021, de acuerdo a la Res C.S. 1 133/10, sujeto a las clausulas y
condiciones que se detallan a continuaciéon. "LA FACULTAD", "UNSL” y "EL Hospital” son de aqui

en mas referidas colectivamente como "PARTES” e individualmente como “PARTE”.

CONSIDERACIONES GENERALES.

La producciéon de minicomprimidos orodispersables para uso pediatrico implica una actividad 1D
innovadora, dado que en la actualidad esta presentacion farmacéutica no esta disponible para su uso en
Argentina.

De acuerdo a los convenios firmados por la Universidad de San Luis, la Universidad de Buenos Aires y
el Hospital de Pediatria “Prof. Dr. Juan P. Garrahan”, el objetivo general de la vinculacién es investigar,
desarrollar y producir minicomprimidos orodispersables para uso en pediatria.

Los minicomprimidos orodispersables, satisfaran la provision de formas farmacéuticas que se adecuen a
las necesidades de formulas pediatricas que requieran determinadas enfermedades.

En este sentido, el hospital se manejara con estas formas de la misma manera en que se trabaja con las

formulaciones magistrales.
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San Luis

Respecto a estas tltimas la ley nacional 17.565 del Ejercicio de la Farmacia en su articulo 29 afirma que
el responsable de lo que se dispensa es el director técnico de la farmacia:

“El farmacéutico es personalmente responsable de la pureza y origen de los productos que despache o
emplee en sus preparaciones, como asimismo de la sustitucion del producto, alteracion de dosis y
preparacion defectuosa de medicamentos. En cuanto a las especialidades medicinales, solo sera
responsable de la  legitimidad de las mismas, procedencia 'y estado de
conservacion."http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/15000-19999/19424/norma.htm

Por otra parte, y como los minicomprimidos se enviaran desde San Luis, pero no se comercializaran, no
se requiere la habilitacion de ANMAT para el transito interprovincial.

La ley Nacional 14.463 establece que cuando el proceso efectuado es “comercio interprovincial”, esta
alcanzado por dicha ley, y en consecuencia la accion realizada requiere

la habilitacion del ANMAT para el transito interjurisdiccional y su dispensacion.
http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/20000-24999/204 14/norma.htm

De todas formas la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la Universidad de Buenos Aires realizara en
Buenos Aires el control de calidad final del producto terminado una vez que el mismo esté en Buenos
Aires

Las erogaciones de recursos financieros que el Hospital de Pediatria “Prof. Juan P. Garrahan” afrontara
no involucran la compra extra de materia prima dado que el hospital utiliza habitualmente, sino que
atafie la logistica de traslado de esta y de los minicomprimidos orodispersables entre el Hospital de
Pediatria “Prof. Juan P. Garrahan” y la Facultad de Farmacia y Bioquimica. Estos traslados urbanos,
realizados por cadeteria propia de la institucion, tendran una frecuencia a definir por las necesidades
propias del hospital. Se estima un envio semestral menor a 1kg de principios activos y excipientes.

Por otro lado, en el convenio, la Facultad de Farmacia y Bioquimica afirma que el acuerdo no importa

erogacion alguna por parte de Facultad de Farmacia y Bioquimica o de la Universidad de Buenos Aires.

Una vez realizados los estudios de investigacion, desarrollo y factibilidad entre las tres instituciones, se

realizara la produccioén y controles de calidad del producto seleccionado.

ACTIVIDADES A DESARROLLAR POR “LAS PARTES”

El Hospital de Pediatria “Prof. Dr. Juan P: Garrahan” comprard la materia prima a través de sus
proveedores habituales y enviard dicha materia prima a la catedra de Tecnologia Farmacéutica I de la
Facultad de Farmacia y Bioquimica de la Universidad de Buenos Aires, que la analizara y luego la

enviara a la Universidad de San Luis.
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San Luis

La Universidad de San Luis realizara la produccion y los controles de proceso de los minicomprimidos.
Una vez finalizada la produccion de los minicomprimidos orodispersables, estos seran reenviados, a
granel, a la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la Universidad Buenos Aires, que realizara el control
de calidad del producto terminado. La catedra de Tecnologia Farmacéutica I de la Facultad de Farmacia
y Bioquimica de la Universidad de Buenos Aires enviara el granel ya controlado al hospital.

Tras haberse cumplido todos los pasos los minicomprimidos orodispersables ingresaran a granel al
hospital con una codificacion nueva, como la que se les asigna a los productos elaborados por el
hospital, para evidenciar que el ingreso de los minicomprimidos no implicé una compra.

El hospital realizard el envasado en dosis unitaria y acondicionamiento de acuerdo a las normas de
trabajo habituales del 4rea de farmacia del hospital.

Los responsables técnicos de las tres instituciones, tal como lo menciona el convenio especifico, seran
los responsables de que se cumplan todos los pasos en forma correcta, y también responsables de la
calidad final del producto.

Para facilitar este circuito se generara un proceso de la mencionada logistica aclarando los responsables

de cada actividad.

Proceso de egreso de materia prima
Las materias primas utilizadas en el desarrollo y elaboracion de minicomprimidos orodispersables

ingresan al depdsito de la misma forma que todas las materias primas y medicamentos utilizados en el

hospital. Estas son ingresadas por personal administrativo a través del sistema SIG-WEB.

La unidad de formulaciones huérfanas:

- Descarga por sistema SIG-Web, funcion EGSTX, la cantidad de materia prima requerida para enviar
a la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la Universidad de Buenos Aires, desde el deposito
correspondiente hacia la Unidad Funcional Movimientos Externos y se especifica en observaciones
nombre de la Facultad.

- Imprime 2 (dos) copias del bono de descarga generado.

- Completa el Formulario 14 actualizado de Intranet, con la cantidad y descripcion de la materia
prima, e imprime 3 (tres) copias.

- Firma y sella las copias del Formulario 14, de las cuales una sera entregada en seguridad del
hospital, al salir. La otra copia se adjunta al bono de descarga generado, y la tercera copia es para la
facultad. La firma y sello debe ser de algin farmacéutico de planta perteneciente a la unidad de
formulaciones huérfanas del Area de Farmacia.

- Controla y entrega las materias primas, acondicionadas segiin corresponda, al personal que lo retire

junto con las dos copias del Formulario 14 firmadas y selladas.
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- Solicita firma, aclaracion y nimero de documento o legajo en todas las copias, a la persona que
retire las materias primas de la farmacia del hospital.
- Archiva la copia del bono de descarga generado junto con el formulario 14 firmado en la carpeta

identificada para tal fin.

En prueba de conformidad, se firman 3 (tres) ejemplares de un mismo tenor y a un solo efecto a

los......... dias del mes de ......... de 2021.

Prof. Cristina ARRANZ  CPN Victor Anibal MORINIGO  Dr. Guillermo Gonzélez Prieto
FACULTAD UNSL HOSPITAL

Buenos Aires, fecha San Luis, fecha Buenos Aires, fecha
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