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CIRCULAR No. _ % 12009

A:  Empresa Planta de Sueros y Productos Hemoderivados "Adalberto Pesant®
Programa Nacional de Sangre
Bancos de Sangre

De: Dr. Rafael Pérez Cristia
Director del CECMED

Referencia: Cuarentena del plasma materia prima para la industria farmacéutica

Compafierocs;

En el afic 2006 el CECMED emitié la Regulacién No. 8-2006 “Obtencion de plasma humano mediante
plasmaféresis productiva automatizada®, que constituye la actualizacién de la Regulacion No. 9-98 del
mismo nombre, estableciendo los requisitos adicionales de calidad que el CECMED considera
aceptables y necesarics para los procedimientos de donacidon de plasma, mediante plasmaféresis
productiva automatizada. En el acapite 3.11 de este documento, se establece que las unidades de
plasma seran sometidas a cuarentena durante 90 dias y que esta cuarentena se realizara en las
instalaciones de fraccionamiento industrial,

De todos es conocido que el plasma materia prima para la industria de hemoderivados proviene, en
nuestro pais, tanto de donaciones de plasma por plasmaféresis como de donaciones de sangre total.
Teniendo en clenta el contexto epidemiclogico nacional actual y que el plasma obtenido de sangre total
presenta’riesgos similares a los existentes en el plasma obtenido por plasmaféresis, se hace necesario
establecer el requisito de cuarentena de 90 dias, para todo el plasma que se utiliza en |a fabricacién de
hemoderivados, tanto el obtenido por plasmaféresis, como el obtenido por donacién de sangre total,
siendo la Planta de Hemoderivados la responsable de garantizar esta cuarentena.

Esta Circular es de general y obligatorio cumplimiento para las personas naturales y juridicas que
intervienen en el proceso de fabricacion de productos hemoderivados en el territorio nacional.

La presente Circular entrara en vigor a partir de Ia fecha de su firma.
Publiquese en Ambito Regulador del CECMED para su general conocimiento.
Archivese el original en la Direccion Juridica del CECMED.

Dada en el Centrd para. e Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos, en La Habana a los
9 dias delmesde —_ [24\2 D de 2009,
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