
r -MxeDepartamento de Equipos y Dispos¡t¡vos Médicos
Secc¡ón de Vig¡lancia de Disposit¡vos Méd¡cos

La Habana, l8 agosto de 2021
"Año 63 de la Revolución"

Ref: F2021 03004cu

Asunto: Autorización Excepcional para la distribución del Medio de Transporte para Virus
(BTV), fabricados en Biooen y UEB Laboratorios LIORAD, en presentación de cajuelas plást¡cas
dentro de cajas de caftón corrugado.
Fabr¡cante y pa¡s: Centro Nacional de Biopreparados (Biocen). Cuba
Titular y país: Centro Nacional de Biopreparados (Biooen). Cuba
Clase de r¡esgo del diagnosticador: D

Descripción;

El fabricante Biocen ha comunicado al CECI\¡ED que debido a la creciente demanda del
producto Medio de Transporte para Virus (BTV), por la situación epidemiológica critica que existe
actualmente en el país, no existe disponibil idad de envases externos del t ipo aprobado en el
Registro Sanitario del producto.
Para evitaf el desabastecimiento por esta causa, el Biocen ha presentado una solicitud de
Autorización Excepcional para la d¡stribución y comercialización temporal de este producto en
cajuelas dentro de cajas de cartón ondulado.
La presentación que se propone para los lotes fabricados en Biocen es:

'/ Vial 6R x 3 mL con tapón de clorobutilo, sin sello Tear-off en cajuelas plásticas por 208
viales, con retracti lado doble ajustado y 4 ¡nstrucciones para el uso, una en cada cara de
las cajuelas.

" 
Las cajas de cartón ondulado incluirán 4 cajuelas.

El fabricante informó que la pfesente solicitud de autorización no procederá para el Med¡o de
Transporte para Virus (BTV) fabricado por la UEB Laboraiorios LIORAD.

Teniendo en cuenta los argumentos expuestos, dada la importancia del producto para el
enfrentamiento a la COVID-1g, valorando que no se han notificado quejas ni fallas en el
desempeño del medio de transporte en esta condición excepcional (sin sello de aluminio tipo
Tear-of0 y que el mismo se consume rápidamente por su gran demanda, gC_3!It9I!ZL!g
distribuc¡ón v comerc¡al¡zac¡ón de los lotes que se requ¡eran del producto Med¡o de
TransDorte para Virus (BTV). fabricados en B¡ocen. con la presentac¡ón de caiuelas
plásticas x 208 v¡ales (Vial 6R x 3 mL de vidrio hidrolít ico v tapón de clorobutilo. pero sin
sello tiDo Tear-offl. con retracti lado doble aiustado v 4Instrucciones Dara el uso, denlro de
caias de caftón corÍuqadoi por un periodo de i meses a Dart¡r de la fecha de aprobación
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,:' de esta solic¡tud.
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i  Acciones para garantizarque los usuarios d¡spongan de la información:

li I La empresa garantizará la notificación de esta situación a todos los clientes de la Red
Nacional de Salud a través de la Comunicación del Fabricante.

, I el CECMED mediante el Sistema de Vigilancia poscomercialización, emite el presente

i documento para su divulgación a todo el Sistema Nacional de Salud

: El envío de notif icaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hará a la
,l Sección de Vigilancia de Dispositivos lvlédicos det CECMED med¡ante correo electrónico d¡rigido
: a la dirección: centinelaeq@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 17216436S. En el

caso de diagnosticadores el que reporta lo hará mediante el l lenado del Formulario REM-lVD.

Distribución: Director de l\¡edjcamentos y Tecnologías ¡/édicas, Director Nacional de Atenc¡ón
N¡édica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Laborator¡o Clínico,
Personal especializado y Coord¡nadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel
¡nst¡tucional, FABRICANTE, BIOCUBAFARIVIA. El\¡CO[,lED.

Aprobado por:

l\¡sc. Ana ar Jova Bo
lÚ6positivos MédicosJefe d ión de Vigila
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