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La Habana, 11 de abtil de 2022

"Año 64 de la Revolución"
i

,a Departamento de Equ¡pos y D¡spositivos Méd¡cos.
Secc¡ón de V¡gilanc¡a de D¡spos¡tivos Méd¡cos

Ref: F202204012cu

Asunto: Autorízación Excepcional para extender ¡a fecha de vencimiento por 6 meses más, a
producto ,4edio de T|ansporte para Virus (BTV) distribuidos por E[,4CO]VIED.
Fabr¡cante y país: Centro Nacional de Biopfeparados (Biooen). Cuba.
T¡tular y país: Cenlro Nacional de Biopreparados (Biocen). Cuba.

Descr¡pc¡ón: .
En los últimos meses d el2021 dada el alza de los casos de COVID-19 en nuesko pals, los niveles de
producción y disiribucjón del prcducto Medio de Transporte para Virus (BTV)fueron elevados.
A los lotes fab cados se les asignó un períodqilli/álidez de 6 meses, segúñ lo aprobado en el
Registro Sanitario hasla diciembre de 2021. En esa fecha se completaron y presentaron al CECI\¡ED
los estudios de estabilidad y como ¡esultado se exlendió el período de validez del producto a I año.
Teniendo en cuenta el nuevo periodo de validez aprobado y la cobertura existente en el Sistema
Nacional de Salud (SNS), el Biocen solicitó autorización al CECIIED para que a los loles que ya
estaban distribuidos a E|\,1CO|VIED, se le extendieran en 6 meses la fecha de.,vencimiento. Para ello
incluyó un anexo con los lotes implicados y la propuesta de la nueva fecha de Vencimiento , asl como
las acciones que la ernpresa propone para mitigar los riesgos asociados al mal uso del este producto
por los cle-tes.
Los productos y los loles para los cuales se so i¿ii¿ é5tá au{orización son.los siguiente6:

Lotes Cantidades Fecha de
vencim¡ento de venc¡miento

1rL241 t0 480 8122 02123

1rL271tA 43415 gl22 03123
1rL281tA '12312 9t22 03123

1Lr291tA 564 9t22 43t23

TTL3OT/O 7776 9t22 a3D3
T T L 3 I  t / 0 17928 4122 10t22
1rL321tO 25920 '10122 44t23

1f1351/0 1'1576 4t22 10t22

1T1361/0 21086 4122 10t22

Teniendo en cuenla todo lo expuesto, el CEC¡/lED autoriza la enensión de la fecha de vencimiento por 6
meses más, a los lotes reflejados en la tabla, los cuales incluyen el selio Tear off. En la misma se incluye la
nueva fecha de vencimiento aprobada.

lotes del
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dificultad oue se Dresente dufante el uso de los mismos.
. El CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Poscomercialización, emite el presente documenio,

Comunicación del fabricanle 01212022, pata su divulgación a todo el Sistema Nacional de Salud.

Esta Autor¡zación no procede paÉ los loles que no tienen el sello Tear-off, los cuales coñllevaían
un anál¡s¡s difeaente y una cond¡c¡ón de neces¡dad que no ex¡ste en estog momentos.
La empresa podrá prcsentar una nueva solicitud de Autorizac¡ón Excepcional para estos lotes con las
evidenc¡as y arcumentaciones correspondientes. No obstante el CECMED recomienda, como medida
preventiva, que se pr¡orice la distribución y uso de los lotes sin elsello Tear-offque vencen en los meses de
mayo y julio y son la mayoría deltotal.

Acc¡ones para garantizar que los usuarios dispongan de la información:

La Empresa garantizará lá notificacióñ de esta situación a todos los clientes de la Red Nacional de
Sa¡ud, a lravés de la Comunicación delfabricante, la cualtamb¡én será divulgada a todo el Sistema
Nacional de Salud med¡ante el Sistema de vigilancia poscomercialización del CECNTED.
El Biocen mantendrá la vigilancia acliva sobre estos lotes hasta su agotam¡ento y mostraé la
evidencia de la misma, en informes dirigidos a la Sección de Vigilancia de Dispositivos l\4éd¡cos del
CECI\4ED, con una periodicidad trimestral. Adic¡onalmente informará de inmediato cualquier

El envío de not¡f¡caciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hará a la Sección de
Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante coreo electónico dirig¡do a la dirección:
cent¡nefaeq@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72'164364 I 72164365.
En el caso de Diagnosticadores el que reporta lo hará mediante el llenado del Formular¡o REIM-IVD.

D¡str¡bución: Director Nacional
l\4édica, Jefe del Departamento
especializado y Coord'nadores
B¡OCU BAFART\4A,.ErVlpOMED,
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Aprobado por , . , '

de l\¡edicamentos y Tecnologías Médicas, Difector Nacional de Atencióñ
Nacional de Hosp¡lales, Grupo Nácional de Laboratorio Clínico, Personal
d9 los Com¡té de Segur¡dad de Equipos l\¡édicos a nivel institucional,
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