s ANMAT B Sepomiot

NF Presidencia de la Nacién

Administracin Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica
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LOS DESVIOS Y DEFICIENCIAS DETECTADAS DURANTE UNA
INSPECCION DEBEN SER CLASIFICADAS EN FUNCION DEL
RIESGO QUE LAS MISMAS PUEDEN IMPLICAR EN LA
SEGURIDAD/SALUD DE LOS DONANTES/RECEPTORES DE LA
SANGRE, COMPONENTES Y DERIVADOS SANGUINEOS.
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Procedimiento de inspeccion

Relevar desvios o deficiencias en el cumplimiento de las Buenas Practicas

Los desvios o deficiencias seran volcados como observaciones en el
Informe y en el acta
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Deficiencias: clasificadas por los inspectores actuantes en funcion del
riesgo que las mismas pueden implicar en el seguridad/salud de los
donantes/receptores de la sangre, componentes y derivados
sanguineos.

Observacion Riesgo 2: Mayor

Observacion Riesgo 3: Otras
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Observacion: desvio, desviacion o deficiencia detectada por un
inspector durante un procedimiento de inspeccion.

Observacion Riesgo 1 (Critica)

Riesgo inmediato o latente para la salud ya sea para el donante o
receptor de la sangre, los componentes o derivados gue no puede
ser mitigada por pasos subsecuentes dentro del proceso de
manufactura.

Involucra tambien acciones fraudulentas, falsificacion de productos

0 registro incompleto de datos.
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Observacion Riesgo 2 (Mayor)

Riesgo para la salud ya sea para el donante o

receptor de la sangre, los componentes o derivados pero
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Observacion Riesgo 3 (Otras)

Observacion que no es ni critica ni mayor pero significa una
deficiencia o desvio a los requerimientos de las BPF y que puede

Implicar un riesgo menor al donante o al receptor.
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Riesgo 1
(debe tener en cuenta que puede aplicar a una situacion que afecte
s6lo a componentes provenientes de una unica donacion o bien a

una situacion que afecte a un amplio grupo de donaciones)

Cuando una o mas observaciones de Riesgo 1 que sea detectada
durante una inspeccion deberian tomarse las siguientes acciones
segun corresponda:

> La situacion debe ser inmediatamente comunicada a los
responsables del establecimiento.

»Los componentes de la sangre afectados deben ser
Inmediatamente puestos en cuarentena y/o iniciar el retiro de los
productos correspondientes.

> El establecimiento debe tomar acciones correctivas en forma
iInmediata a fin de mitigar el riesgo.
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Para todas las categorias de riesgo, todas las observaciones
relevadas deben ser corregidas en tiempos definidos y apropiados
en funcion del impacto que pueden tener sobre las actividades y la

continuidad del funcionamiento del establecimiento.
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