ANEXO IX

CATEGORIZACION DE ESTABLECIMIENTOS DE SANGRE
PROVEEDORES DE PLASMA

Los establecimientos de sangre proveedores de plasma seran categorizados en funcion

del cumplimiento de los requisitos descriptos a continuacion:

CATEGORIA | CATEGORIA | CATEGORIA
REQUERIMIENTOS

1 2 3
Habilitacién por Autoridad competente v v v
Autorizaciéon ANMAT/Expediente

v v v
ANMAT
Auditoria inicial conforme v v v
Sistema informatico de gestiony

v v \4
trazabilidad
Implementacion de técnicas de Biologia

v \' -
Molecular para VIH, VHC y VHB
No deteccién en reanalisis
serolégico/NAT unidades de plasma

\' \' -
reactivas/positivas en por lo menos los
ultimos 24 meses.
Acreditacién del establecimiento por
organismo acreditador reconocido
(Association for the Advancement of
Blood and Biotherapies —AABB- o v - -

Asociacién Argentina de Hemoterapia,
Inmunohematologia y Terapia Celular—

AAHITC).
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Los establecimientos de sangre proveedores de plasma informaran al Laboratorio de
Hemoderivados de cualquier cambio en sus procesos y/o certificaciones y/o
acreditaciones, a los efectos de que éste mantenga actualizado el registro de

categorias de cada establecimiento de sangre proveedor.
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