BF MEDIANENTOS EQUIPOS. Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.
Y DISPOSITIVOS MEDICOS

P b S e i Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

La Habana, 2 de abril de 2024

“Afio 66 de la Revolucion”

Ref: D202403001cu

Asunto: Autorizacion Excepcional para extender la fecha de vencimiento de 24 meses a 36 meses, de 32
lotes del producto CEA-NANO+ RNA 3.0.

Fabricante y pais: Centro de Estudios Avanzados (CEA). Cuba.

Titular y pais: Centro de Estudios Avanzados (CEA). Cuba.

Descripcion:

El fabricante solicité a la Seccion de Diagnosticadores del Departamento de Equipos y Dispositivos
Médicos del CECMED, una autorizacién relacionada con el asunto. En la misma se explica que la causa
fundamental de esta solicitud es la necesidad del Ministerio de Salud Publica del uso del producto CEA-
NANO+ RNA 3.0. Dado que en la institucion existen 32 lotes del producto de referencia (del CNR-21-356 al
CNR-21-388) con fecha de vencimiento diciembre de 2023, se solicita la extensién del vencimiento de los
mismos por 12 meses mas, hasta diciembre de 2024, lo cual esta avalado por el estudio de estabilidad
correspondiente. Adicionalmente, se realizé el ensayo funcional a los 32 lotes con resultados satisfactorios.
Después de la revisién de la informacion enviada, de la documentacion contenida en el expediente de
Registro del producto, y de los lotes liberados por el CECMED, se aprueba la extensién de la fecha de
vencimiento de los 32 lotes (del CNR-21-356 al CNR-21-388) del producto CEA NANO+ RNA 3.0 por

12 meses mas.

La nueva fecha de vencimiento de estos lotes seria:
e Para los lotes del CNR-21-356 al CNR-21-372 hasta noviembre de 2024.
e Para los lotes del CNR-21-373 al CNR-21-388 hasta diciembre de 2024.

Las fechas se corresponden con una Autorizacion Excepcional otorgada a los referidos lotes el 19 de
enero de 2023 (Ref. Diag. 022/23), donde se aprob¢ la extension de la fecha de vencimiento de los lotes
mencionados a 12 meses mas (de 12 a 24 meses), y cuyas nuevas fechas de vencimiento fueron
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noviembre y diciembre de 2023.

Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la informacién:

- La empresa garantizaré la notificacion de esta situacién a todos los clientes del Sistema Nacional
de Salud a través de la Comunicacion del Fabricante 010/2024.

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

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

- El fabricante garantizara una vigilancia activa sobre estos lotes hasta su agotamiento e informara

de inmediato al CECMED ante cualquier dificultad que se presente durante el uso de los mismos.

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 direccion:
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,

Distribucion: Direccién Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Direccion Nacional de

Atencion Médica, Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Laboratorio Clinico,

Personal especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel

A

institucional.
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Dr. Mario Cesdr Mufiiz Ferrer HSTERIO Z 2
Jefe de Depajtamento de Equipos y DispositivesMgdicos
CECMED
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CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Piblica de Cuba

La Habana, 13 de marzo de 2024.
“Afo 66 de la Revolucion”

A: Dr. C. Yorexis Gonzalez Alfaro
Director General
Centro de Estudios Avanzados de Cuba (CEA) Ref: Diag. 053/24

ASUNTO: Respuesta a solicitud de Autorizacion Excepcional para extender la fecha de
vencimiento de 24 meses a 36 meses, de 32 lotes del producto CEA-NANO* RNA 3.0.

Estimado Dr. C. Yorexis Gonzalez:

Hemos recibido la solicitud relacionada con el ASUNTO, de fecha 26 de febrero de 2024, con
numero de entrada: 41.086.24D. En la misma se explica que la causa fundamental de esta solicitud
es la necesidad del Ministerio de Salud Publica del uso del producto CEA-NANO+ RNA 3.0. Dado
que en la institucion existen 32 lotes de dicho producto (del CNR-21-356 al CNR-21-388) con fecha
de vencimiento diciembre de 2023, se solicita la extensién del vencimiento de los mismos por 12
meses mas, hasta diciembre de 2024, lo cual estd avalado por el estudio de estabi’lidad
correspondiente. Adicionalmente, se realizé el ensayo funcional a los 32 lotes con resultados
satisfactorios. Se adjuntan a la solicitud las evidencias correspondientes. .

Después de la revision de la informacion enviada, de la documentacién contenida en el expediente
de Registro del producto, y de los lotes liberados por el CECMED, se aprueba la extensién de la
fecha de vencimiento de los 32 lotes (del CNR-21-356 al CNR-21-388) del Qroducto CEA-
NANO+ RNA 3.0 por 12 meses mas. -

Las nuevas fechas de vencimiento de estos lotes serian: ‘
- Para los lotes del CNR-21-356 al CNR-21-372 hasta noviembre de 2024.
- Paralos lotes del CNR-21-373 al CNR-21-388 hasta diciembre de 2024.

Dichas fechas se corresponden con una Autorizacion Excepcional ,otorgada a dichos lotes el 19 de
enero de 2023 (Ref: Diag. .022/23), donde se aprobé la extensién de la fecha de vencimiento de los
lotes referidos a 12 meses mas (de 12 a 24 meses), y cuyas nuevas fechas de vencimiento fueron
noviembre y diciembre de 2023.

La empresa notificara esta situaciéon a todos los clientes de la Red Nacional de Salud, a través de la
Comunicacion del fabricante, la cual también sera divulgada a todo el Sistema Nacional de Salud
mediante el sistema de vigilancia poscomercializaciéon del CECMED.

El CEA garantizara una vigilancia activa sobre estos lotes hasta su agotamiento e informara de
inmediato al CECMED ante cualquier dificultad que se presente durante el uso de los mismos.
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CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOQS, EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Publica de Cuba

Adicionalmente, la_empresa debera presentar al CECMED la solicitud de modificacién
correspondiente a la extension del periodo de validez del producto, de forma tal de que los

Atentamente,

e
Dr. Mario César Mufiiz er
Jefe Departamento d& Equipos y Dispositivos Médicos
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