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Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.
Sección de Vigilancia de Dispositivos Médicos

ComuinÍCáCíiff@Wffiruru,,Ísj,ffi, ffiü,#. 1_xi;j._,,i iií illiiil
La Habana,4 de octubre de2022

"Año 64 de la Revolución"

Ref: F202209023cu

Asunto: Autorización Excepcional (AE) para la comercialización de diagnosticadores en frascos
diferentes a los aprobados en el registro sanitario de varios componentes de los UMELISA y
UMTEST.
Fabricante y país: Centro de InmunoEnsayo (ClE). Cuba.
Titular y país: Centro de InmunoEnsayo (ClE). Cuba. , 
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Debido a retrasos en la cadena de suministro dé mátérias primas necesárias para la producción
de diagnosticadores, el CIE no cuenta coun.ft 'ascos GL22 x 3, empleados en el envase de
volúmenes de hasta 25 ml utilizadoS en un grupo de próductos, Para eVitar.- el
desabastecimiento de estos diagnosticad0riés en el Sistema Nacional de Salüd, bl pásadomes
de junio el CECMED autorizó el uso de 2 tipos de frascos de 30 ml (ptáS,tiCo y dé vidrio amOar¡
diferentes a los aprobados en el regi$tró,,S,anitario, para la f,ahricación de 7 cor¡rponentes
relacionados con la línea de productos UMEI-ISAS y UMTEST:

.  R1: Solución tampón

. R2: Suero de carnero al20 % y Suero de carnero al50 o/o

. R4 a R9: Tampón sustrato 
r' '

.  Reactivo de cobre del UMTEST PKU , ,., :, ,. Solución tampón del UMTEST GAL

. Sustrato del UMTEST BIOTINIDASA

. Conjugado del UMELISA TIR NEONATAL

Esta autorización tenía vigencia hasta el mes de agosto de2022.
Teniendo en cuenta que no se ha resuelto la problemática relacionada con la disponibil idad de
envases, que los productos afectados son indispensables en programas vitales del Sistema
Nacional de Salud, y que este cambio teóricamente no debe afectar la funcionalidad ni el uso
adecuado de dichos productos, el CECMED prorrogó esta autorización, para el uso de los 2
frascos de 30 ml (plástico y de vidrio ámbar) no aprobados, para la fabricación de los 7
componentes relacionados de la lÍnea de productos UMELISAS y UMTEST, hasta el mes de
febrero de 2023.
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Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la información:

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, la cual también será divulgada al Sistema
Nacional de Salud por medio de la Sección de Vigilancia postcomercialización del CECMED.

- Cumplirá las condiciones establecidas por el CECMED durante esta autorización.

- Mantendrá la vigilancia activa sobre los lotes fabricados en estas condiciones hasta su
agotamiento, e informará de inmediato al CECMED ante cualquier dif icultad que se presente
durante el uso de los mismos.

El CECMED mediante el Sistema de Vigilancia postcomercialización, emite el presente docur.nento
p a r a S u d i v u | g a c i Ó n a t o d o e | S i s t e m a N a c i o n a l d e S a | u d .

El envío de notificaciones relacionadas con éSte,:,ú otros dispositiws':médicos, se hará a la
Sección de Vigilancia de Dispositivos M-édicos del CECMED$ediañt€,coff€o eléctronico
dirigido a: genlineleggn@gegmed*g o,r, é iante los teléfonos 72164364 t 7,2164365. En el
caso de diagnosticadores el que reporta lo hará mediante el l lenado del Formulafió R,ffr¡-tVp,,

Distribución: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologíá5:Médicas, Director Nácional
de Atención Médica, Jefe del Departamento..Ná,cional de Hos$,italés, Grupo Nác'lonal de
Laboratorio Clínico, Personal especializaOo y Oo'éünadores de loi Comité de,,$éEüiiáaO Oe
Equipos Médicos a nivel institucional, BIOCUBAFARMÁ;,EMCOMED.

Aprobado

Dr. Mario C
Jefe de De
CECMED

de Equipos y Dispositivos Médicos
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