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CEI{TRO PARA EL CO}ITROL ESTATAL
DE MEDtCAMEf,¡TO5,EQUrPO5
Y DISPOSIT¡VOS üFDICOS
Mlnlst€r lo de salud públ lc¡ de Cuba

La Habana. 13 de ma'zo de2024.
"Año 66 de la Revolución"

A: Dr. C. Yorexis GonzálezAlfaro
Director General
Centro de Estudios Avanzados de Cuba (CEA) Ref: Drag. 0$n4

ASUNTO: Respuesta a solicitud de Autorización 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 González:

Hemos recibido la solicitud relacionada con el ASUNTO, de fecha 26 de febrero de 2024, con

número de entrada:41.086.24D. En la misma se explica que la causa fundamental de eita solicitud

es la necesidad del Ministerio de Salud Pública del uso del producto CEA-NANO+ RNA 3.0. Dado
que en la institución existen 32 lotes de dicho producto,,.{!el CNR-21-356 a] Cfn;Zt-3!-e)Con fechá

de vencimiento diciembre de 2023, se solicita la exten$,ión dél vencimiento de los mi$mos Oo1 12

meses más, hasta diciembre de 2024, lo cual., está avalado por. el,,estüdió de'=sta,bi

correspondiente. Adicionalmente, se realizó el ensayo funcional a lOs '32 lo-tes con resulta€bb

satisfactorios. Se adjuntan a la solicitud las evidencias correspondientes.'

Después de la revisión de la información enüiáda, de la documentacióñ contenid,a en el_expedieñ]$i
de Registro del producto, y de los lotes libérado$ por el CECMED,
fecha de vencimiento de los 32 lotes (délj,,SllR-2:l-356 al GNRi€-,3981 del pr,gducto,fiE&,

A|AIVO+ RIVA 3.0 por 12 meses más.

- Para los lotes del GNR-21-356 al GNR-21-372 haCta noyjeqhfe de 2024.

- Paralos lotes del GNR-21-373at CNR-21-388 hasta d¡c¡é b . :::..=, r.,,. i  ' '

Dichas fechas se corresponden con una Autorización Excepcional otorg;tá'l J¡lr'"r l;i;.;i ró oe
enero de 2023 (Ref: Diag. .02A23), dondé se aprobó la extensión de la fecha de vencimiento de los
lotes referidog a 12 meses más (de 12a24 meses), y cuyas nuevas fechas de vencimiento fueron
noviembre y diciembre de 2Q23.

La empresa notificará esta situación a todos los clientes de la Red Nacional de Salud, a través de la
Comunicación del fabricante, la cual también será divulgadaa todo el Sistema Nacional de Salud
mediante el sistema de vigilancia poscomercialización del CECMED.

El CEA garantizará una vigilancia activa sobre estos lotes hasta su agotamiento e informará de
inmediato al CECMED ante cualquier dif icultad que se presente durante el uso de los mismos.
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Adicionalmente, la empresa deberá presentar al CEGMED la solicitud de modificación

correspondiente a la extensión del periodo de vqlidez del producto, de forma tal de que los
próximos lotes de este producto se fabriquen con ehuevo periodo de validez (36 meses).

Cualquier aclaración adicional que se Itarnos.

Atentamente,

Dr. Mario César Muñiz
Jefe Departamento
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