e e = - e 8 S ——

RAME
FuieyTd B

SENTR P L. CONTEDL BSTAAL Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.
¥ DISPOSITIVDS MEDICCS

Pstera ¢4 Sl Fibkes oe Cxda Seccioén de Vigilancia de Dispositivos Médicos

Comunicacion del fabricante 021/2023

La Habana, 24 de julio de 2023
“Afio 65 de la Revolucién”

Ref: F202307031cu

Asunto: Autorizacién Excepcional para comercializar lotes de los productos UMELISA HIV 1+2
RECOMBINANT y UMELISA 170H Progesterona NEONATAL con cambios en el rotulado del envase

primario.
Fabricante y pais: Centro de InmunoEnsayo. Cuba.
Titular y pais: Centro de InmunoEnsayo. Cuba.

Descripcién:

El CECMED recibié la solicitud relacionada con el asunto, donde el fabricante explicé que debido a la
situacién que presenta el pais, el Centro de InmunoEnsayo ha presentado dificultades para recibir las
etiquetas del envase primario de los productos UMELISA HIV 142 RECOMBINANT y UMELISA 170H

Progesterona NEONATAL ya contratadas con el proveedor.

Con el objetivo de garantizar los programas de salud que sustenta este producto, la empresa solicité una
autorizacion excepcional por 6 meses para el empleo de etiquetas provisionales en el envase primario
de los frascos para los componentes R5 Conjugado del producto UMELISA HIV [+2 RECOMBINANT y
R2 Tampén Conjugado del producto UMELISA |17 OH Progesterona NEONATAL. Argumentaron que
estas etiquetas han sido utilizadas en otras ocasiones y nunca han recibido reportes de deterioro o
pérdida de la integridad de las mismas, ni de la informacién que contienen.

Teniendo en cuenta las evidencias y argumentos planteados de los productos afectados y dado que
estos cambios tedricamente no deben afectar la funcionalidad ni el uso adecuado de los mismos, se
autorizé el uso de etiquetas provisionales con un disefio diferente al aprobado para todos los lotes que
se fabriquen de los componentes R5 Conjugado del producto UMELISA HIV 1+2 RECOMBINANT y R2
Tampén Conjugado del producto UMELISA 170H Progesterona NEONATAL. Esta autorizacion sera

valida hasta el 31 de julio de 2024.

Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la informacion:

- La empresa garantizara la notificacion de esta situacion a todos los clientes de la Red Nacional
de Salud a través de la Comunicacién del Fabricante 021/2023.

- ElI CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Postcomercializacién, emite el presente
documento para su divulgacién a todo el Sistema Nacional de Salud, al que se adjunta la
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comunicacion original del CIE.

- Los usuarios que identifiquen el producto entre su stock de Dispositivos Médicos para
Diagndstico in vitro (DMDIV) deben notificar via correo electrénico, al CECMED, que han
recibido la comunicacion y han implementado las medidas recomendadas por el fabricante, asi
como las necesarias para su divulgacion al personal que emplea el producto.

El envio de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hara a la Seccion de
Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electronico dirigido a la direccién:

centinelaegm@cecmed.cu o por los teléfonos 72164364 / 72164365.

En el caso de diagnosticadores el que reporta lo hara mediante el llenado del Formulario REM-IVD.

Distribucién: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de
Atencién Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Laboratorio
Clinico, Personal especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a

nivel institucional.

Aprobado por:
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Dr. Mario Cesdr

,‘-‘*\
o abL C/]
7 R 3/’“ — (J
V4 e
% / )
- ( Q if'}q\\
‘ = \ N’ 3y
== LN
\‘. Z ~C

(&
P
r
—2
5:*

uiiz Ferrer \

Jefe de Departamento de Eqmpos\)( Dlsposmvos Med!cos
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ENSAYO

La Habana, 01 de agosto de 2023
“Afo 65 de la Revolucion”
A: Dra. Ana Pilar Jova Bouly
Responsable del Grupo de Vigilancia de Equipos Médicos
CECMED

De: Vicedireccion de Calidad
Centro de InmunoEnsayo (CIE)

Comunicacion del fabricante

Estimada Dra. Ana Pilar:

Debido a la pandemia de coronavirus SARS-CoV-2 y a la poca disponibilidad de liquidez con que
contamos, hemos presentado dificultades para recibir las etiquetas de nuestro envase primario ya
contratadas con nuestro proveedor, por lo que con el objetivo de garantizar los programas de salud que
sustentan los productos que fabricamos, en dias pasados, solicitamos al CECMED la autorizacion para
el empleo de etiquetas provisionales en el envase primario de los frascos de los componentes R5:
Conjugado del UMELISA HIV 1+2 RECOMBINANT y R2: Tampén Conjugado del UMELISA 170H
Progesterona NEONATAL.

Esta solicitud fue aprobada por la entidad regulatoria en la carta con numero de referencia Ref: Diag.
163/23 con fecha del 14 de julio de 2023.

Favor de notificar estas modificaciones a través del Sistema de Vigilancia del CECMED.

En espera de sus consideraciones,

Le saluda,
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