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CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS EQUIPOS

Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.
¥ DISPOSTTIVOS MEDICOS it o & " i . g
Ministerio de Salud Pitlica oo Cube Secclon de Vlgllancla de Dlsposltlvos MedICOS

Comunicacion del fabricante 015/2024

La Habana, 23 de abril de 2024
“Afio 66 de la Revolucion”

Ref: D202404005cu

Asunto: Autorizacién Excepcional para extender el uso del lote 24230100-00 del Suero de Coombs

poliespecifico.
Fabricante y pais: Centro de Inmunologia Molecular. Cuba.
Titular y pais: Centro de Inmunologia Molecular. Cuba.

Descripcion:

El fabricante solicité a la Seccion de Diagnosticadores del Departamento de Equipos y Dispositivos

Médicos del CECMED, una autorizacion relacionada con el asunto. En la misma se explicé que la causa |

fundamental de esta solicitud es porque debido a la situacion econémica del pais, la empresa no podra
contar de inmediato con nuevos lotes de materia prima para la fabricacién de este producto. Ademas, sin
este reactivo se detendrian los servicios criticos de transfusion y cirugia del Sistema Nacional de Salud
(SNS) y el Programa de Atencién Materno Infantil (PAMI). Se incluy6 el estudio de estabilidad que realizé
LABEX para el registro del producto, que evidencia que el producto es estable por 30 meses aunque el

periodo de validez aprobado para el mismo es de 24 meses. Por otra parte, se explica que la empresa esta

realizando un estudio de estabilidad para la extension de dicho periodo de validez, teniendo en cuenta la |

pérdida de tiempo durante el traslado hacia el pais de la materia prima correspondiente.

Por lo anterior, la empresa esté solicitando extender el uso del lote 24230100- 00 del producto Suero de

Coombs poliespecifico. El lote vencié en el mes de marzo de 2024,

Después de la revisién de la informacién enviada, de la documentacion contenida en el Expediente de

Registro del producto, que evidencia que el mismo tiene avalada su estabilidad por un periodo de 30

meses: tomando en cuenta los resultados satisfactorios del re-ensayo del lote realizado por el Laboratorio

Nacional de Control del CECMED; y dada la necesidad inmediata del producto en el SNS, _se aprob¢ la
extension de uso del lote 24230100-00, del producto Suero de Coombs poliespecifico por 6 meses

mas, hasta septiembre de 2024.
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Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la informacién:

- La empresa garantizara la notificacion de esta situacion a todos los clientes del Sistema Nacional de
Salud a través de la Comunicacion del Fabricante 015/2024.

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

CIGB-SS.
- 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 Seccién 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.

Distribucién: Direccion Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Direccién Nacional de
Atencién Médica, Departamento Nacional de Hospitales, Departamento Nacional del Programa de
Atencion Materno Infantil, Grupo Nacional de Laboratorio Clinico, Personal especializado y

Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel institucional.

Aprobado por:/
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Dr. Mario Cesar
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CECMED
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CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MéDlCOS
Ministerio de Salud Piblica de Cuba

La Habana, 5 de abril de 2024.
“ARo 66 de la Revolucion”

M. Sc. Katiuska Galardi Martinez
Jefe de Departamento de Asuntos Regulatorios
Centro de Inmunologia Molecular Ref: Diag. 063/24

ASUNTO: Respuesta a solicitud de Autorizacién Excepcional para extender la fecha de
vencimiento del lote 24230100-00 del Suero de Coombs poliespecifico.

Estimada M. Sc. Katiuska Galardi Martinez:

Hemos recibido la solicitud relacionada con el ASUNTO, de fecha 1 de abril de 2024, con numero
de entrada: 41.135.24D, correspondiente al producto Suero de Coombs poliespecifico del fabricante
LABEX. La causa fundamental de esta solicitud es que debido a la situacién econémica del pais, la
empresa no podra contar de inmediato con nuevos lotes de materia prima para la fabricacion de este
producto. En la misma se explica que sin este reactivo se detendrian los servicios criticos de
transfusion y cirugia del Sistema Nacional de Salud (SNS) y el Programa Materno Infantil (PAMI). Se
incluye el estudio de estabilidad que realizé6 LABEX para el registro del producto, que evidencia que
el producto es estable por 30 meses aunque el periodo de validez aprobado para el mismo es de 24
meses. Por otra parte, se explica que la empresa esta realizando un estudio de estabilidad para la
extension de dicho periodo de validez, teniendo en cuenta la pérdida de tiempo durante el traslado
hacia el pais de la materia prima correspondiente. Se adjuntan las evidencias. '

Por lo anterior, la empresa esta solicitando extender la fecha de vencimiento del lote 24230100-
00 del producto Suero de Coombs poliespecifico. Este lote vencio en el mes de marzo de 2024.

Después de la revisién de la informacion enviada, y la informacion aprobada en el Expediente de
registro del producto, que evidencia que el producto tiene avalada su estabilidad por un periodo de
30 meses; tomando en cuenta los resultados satisfactorios del re-ensayo del lote, realizado por el
Laboratorio Nacional de Control del CECMED; y dada la necesidad inmediata de este producto en el
SNS, se aprueba la extensién de la fecha de vencimiento del lote 24230100-00, del producto
Suero de Coombs poliespecifico, hasta 6 meses mas. La nueva fecha de vencimiento del mismo
es septiembre de 2024.

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

LABEX 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 MEDICAMENTQS,EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Publica de Cuba

Adicionalmente, le informamos que dada la recurrencia de esta situacion la empresa debera solicitar
mediante un tramite de modificacion, la extensiéon del periodo de validez del producto de 24 a 30
meses, para su aprobacion en el Registro Sanitario.

Cualquier aclaracion adigional que se requiera no dude en consultarnos.

Atentamente,
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