REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE

MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR TANTO:

CECMED

RESOLUCION No. :{‘_fg 12012

Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, del Ministerio
de Salud Publica, se cre6 el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma abreviada
CECMED, donde se dispuso que los bienes, recursos, derechos y
obligaciones de toda indole de las unidades presupuestadas que se
autorizaron fusionar se transfieren al CECMED, la cual se subroga en sus
lugares y grados a todos los efectos legales segun corresponda.

Por Resolucién No. 155 de fecha 27 de junio del afio 2011, del Ministerio
de Salud Publica, el que suscribe fue designado como Director General
del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 86 de fecha 28 de agosto de 2006
se aprueba y pone en vigor la Regulacion No. 9 de 2006: Obtencion de
plasma humano mediante plasmaféresis productiva automatizada, que es
aplicable a todos los Bancos de Sangre establecidos en el territorio
nacional que obtienen esta materia prima para la industria farmacéutica
por procedimientos de aféresis.

Por Resolucién No. 78 de fecha 7 de Octubre de 2003 se aprueba y
pone en vigor la Regulacion No. 35 de 2003: Requisitos del plasma
humano como materia prima farmacéutica, que establece los requisitos
de calidad que CECMED considera aceptables y necesarios para el
plasma que se obtiene en los Bancos de Sangre del pais y que es
enviado a la industria como materia prima para su fraccionamiento.

Considerando que el plasma humano obtenido en los Bancos de Sangre
constituye la materia prima fundamental del proceso de fraccionamiento
industrial para la obtencién de los derivados de la sangre, y siendo el
CECMED la autoridad sanitaria nacional encargada de velar por la
calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos y diagnosticadores
para uso humano en el territorio nacional, resulta procedente la revision y
actualizacion de los requisitos y anexos establecidos én la Regulacién
No. 35 de 2003 y la No. 9 de 2006, relacionados con la identificaciéon de
las donaciones por plasmaféresis y los registros de datos hacia la
industria, con vistas a garantizar la trazabilidad y calidad de los productos
y componentes de referencia.

En el ejercicio de las facultades que me estan conferidas,



RESUELVO:

PRIMERO: La identificacion de las unidades de plasma obtenidas por plasmaféresis se
realizara de forma inequivoca, garantizando la trazabilidad de las
donaciones de cada donante de plasmaféresis en el tiempo.

SEGUNDO: El cddigo de identificacién de la donacién por plasmaféresis contendra,
como minimo:
e Cddigo de la historia clinica del donante.
e Ao en que se realiza la donacién.
e Numero consecutivo para identificar cada donacién que realiza el
donante en el afio.

Ejemplo: el cédigo de identificacién 524-12-2 indica que corresponde a la
segunda donacion por plasmaféresis realizada en el afio 2012 por el
donante con Historia Clinica 524.

TERCERO: Otros datos a incluir en el codigo de identificacion seran previamente
concertados con la industria.

CUARTO: Los lotes de plasma para la industria, obtenidos por donacién de sangre
total, o por donacion de plasmaféresis, se registraran en los anexos 1y 2
respectivamente, que forman parte de la presente Resolucion.

QUINTO: Los anexos 1y 2 sustituyen a los anexos 1, 2 y 3 de la Regulacién No. 35
— 2003 y al anexo 2 de la Regulacién No. 9 — 2006, los que quedan
derogados mediante la presente Resolucion.

SEXTO: La presente Resolucién surtira efectos a partir de la fecha de su firma.

NOTIFIQUESE A: Programa Nacional de Sangre; Bancos de Sangre y centros de
plasmaféresis del territorio nacional y la Empresa de Sueros y Productos Hemoderivados
“Adalberto Pesant”.

COMUNIQUESE A: Grupo Empresarial Farmacéutico — QUIMEFA y a cuantas personas
naturales y juridicas deban conocer de la misma.

ARCHIVESE en el Protocolo de Resoluciones de la Asesoria Juridica del CECMED, desde
el que se emitiran las copias fieles que sean menester.

PUBLIQUESE: En el Ambito Regulador, organo oficial del CECMED para su general
conocimiento.

Dada en La Habana a los Aﬂdias del mes de del afio 2012.

Dr. Rafael B. 2\ * ' 5
Director General R":_;’;Q\\\CEC%
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ANEXO 2

REGISTRO DE PLASMA HUMANO PARA FRACCIONAMIENTO OBTENIDO MEDIANTE
PLASMAFERESIS PRODUCTIVA AUTOMATIZADA

Pagina___ de_ _

Banco de Sangre:

| Fecha de envio:

| Consecutivo/afo:

Plasma: Anti-D o

Antitetanico o

Antihepatitis B o

Plasma Normal o

Otro:

Los lotes que se relacionan a continuacién cumplen con las especificaciones de calidad establecidas y son no
reactivos a: VIH 1y 2, HBsAg, VDRL y VHC en los ensayos practicados en el Banco de Sangre, de acuerdo a lo
establecido en las regulaciones vigentes.

Responsable de la liberacion: Nombre y apellidos: Firma:
RESULTADOS
cODIGO DE FECHA DE : CODIGO DE
LOTE SEXO EDAD VOLUMEN TITULO NAT
DONACION BARRA
@ | PENTIRIGACION | "™ | i) (o) ® (@) A | v, VHG, Ve
1
Observaciones:
Entregado por: Nombre y apellidos: Firma:
Transportado por: | Nombre y apellidos: Firma:
Muestreado por: Analizado por: Supervisado por:
Firma: Fecha: Firma: Fecha: Fecha.

Firma:




L)

INSTRUCCIONES PARA EL COMPLETAMIENTO DEL ANEXO 2

e Pagina__ de__: Se indica el numero de pégina del total de éstas que acompanan a la
partida.

» Banco de Sangre: Se escribe el nombre y cédigo del Banco de Sangre.

» Fecha de envio: Se escribe la fecha en que la partida de plasma es expedida en el Banco
de Sangre.

» Consecutivo /afio: Se identifica por dos conjuntos de dos digitos cada uno, los cuales se
separan por una pleca. El primer conjunto esta formado por los dos ultimos digitos del afio,
mientras que el segundo por dos digitos que corresponden al consecutivo del envio.
Ejemplo 12-01, indica el envio nimero 1 del afio 2012.

» Plasma: Se marca en la casilla segin corresponda la especificidad del plasma; en caso que
no se corresponda con ninguna de las relacionadas, se escribira en Otro: el tipo de plasma
a enviar.

* Responsable de la liberacién: Se escribe el nombre y la firma de la persona responsable
de la liberacién del producto.

* Lote (a): Numero consecutivo asignado a cada unidad de plasma comprendida en la
partida.

e Cddigo de identificacion (Historia Clinica) (b): Se escribe el nimero de Historia Clinica
del donante.

e Sexo (c): Se indica el Sexo del donante.

o Edad (d): Se refleja la edad del donante.

» Fecha de donacién (e): Fecha en que se efectu6 la donacién de sangre total.

¢ Volumen (f): Cantidad en mL de plasma que contiene la unidad.

* Titulo (g): Se indica el titulo de anticuerpos de interés que contiene la unidad de plasma.

» Cddigo de barras (h): Se refleja el nimero de cédigo de barra que corresponde a la unidad
de plasma, durante el muestreo para el ensayo de NAT.

* Resultados por NAT (i): Se escriben los resultados obtenidos por el ensayo de marcadores
virales (NAT) para VIH, VHC y VHB.

» Entregado por: Se escribira el nombre y la firma de la persona que efectta la entrega del
producto en el Banco de Sangre.

» Transportado por: Se escribira el nombre de la persona que va a efectuar la transportacion
del producto hacia la industria.

» Observaciones: Se indica cualquier observacién de interés relacionada con el envio.

NOTA: Las casillas del pie de pagina del registro, asi como las casillas (h) e (i) del Anexo 2, son
para uso del fabricante de hemoderivados. Los restantes datos del registro seran completados en
el Banco de Sangre.



ANEXO 1

REGISTRO DE PLASMA HUMANO NORMAL PARA FRACCIONAMIENTO OBTENIDO A
PARTIR DE SANGRE TOTAL

Pagina__ de___

Banco de Sangre:

[Fecha de envio:

[Consecutivo/aiio: |

Los lotes que se relacionan a continuacién cumplen con las especificaciones de calidad establecidas y son no

reactivos a: VIH 1y 2, HBsAg, VDRL y VHC en los ensayos practicados en el Banco de Sangre, de acuerdo a lo

establecido en las regulaciones vigentes.

Responsable de la liberacion: Nombre y apellidos: Firma:
CODIGO DE FECHA DE FECHA DE CODIGO DE | RESULTADOS NAT

"g;E IDENTIFICACION sn(a:;o E'(’(SD DONACION | OBTENCION "°'(‘g;'°" BARRAS VIH, VHC, VHB
(b) (o) () (h) ()

Observaciones:

Entregado por: Nombre y apellidos: Firma:

Transportado por: | Nombre y apellidos: Firma:

Muestreado por: Analizado por: Supervisado por:

Firma: Fecha: Firma: Fecha: Firma: Fecha.




INSTRUCCIONES PARA EL COMPLETAMIENTO DEL ANEXO 1

» Pagina__ de__: Se indica el nimero de pagina del total de éstas que acompafian a la
partida.

* Banco de Sangre: Se escribe el nombre y cédigo del Banco de Sangre.

» Fecha de envio: Se escribe la fecha en que la partida de plasma es expedida en el Banco
de Sangre.

» Consecutivo /afio: Se identifica por dos conjuntos de dos digitos cada uno, los cuales se
separan por una pleca. El primer conjunto esta formado por los dos Gltimos digitos del afio,
mientras que el segundo por dos digitos que corresponden al consecutivo del envio.
Ejemplo 12-01, indica el envio numero 1 del afio 2012.

* Responsable de la liberacién: Se escribe el nombre y la firma de la persona responsable
de la liberacién del producto.

* Lote (a): Numero consecutivo asignado a cada unidad de plasma comprendida en la
partida.

e Codigo de identificacion (Historia Clinica) (b): Se escribe el nimero de Historia Clinica
del donante.

¢ Sexo (¢): Se indica el Sexo del donante.

o Edad (d): Se refleja la edad del donante.

¢ Fecha de donacion (e): Fecha en que se efectu6 la donacion de sangre total.

» Fecha de obtencién del plasma (f): Fecha en que se separa el plasma de los elementos
celulares de la sangre.

¢ Volumen (g): Cantidad en mL de plasma que contiene la unidad.

» Codigo de barras (h): Se refleja el nimero de cédigo de barra que corresponde a la unidad
de plasma, durante el muestreo para el ensayo de NAT.

* Resultados por NAT (i): Se escriben los resultados obtenidos por el ensayo de marcadores
virales (NAT) para VIH, VHC y VHB.

» Entregado por: Se escribira el nombre y la firma de la persona que efectia la entrega del
producto en el Banco de Sangre.

* Transportado por: Se escribira el nombre de la persona que va a efectuar la transportacién
del producto hacia la industria.

e Observaciones: Se indica cualquier observacion de interés relacionada con el envio.

NOTA: Las casillas del pie de pagina del registro, asi como las casillas (g) y (h) del Anexo 1 son
para uso del fabricante de hemoderivados. Los restantes datos del registro seran completados en
el Banco de Sangre.




