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CEIIIRO PART 'T COIITROL ESIAfAL
Dt ü€0rcAr,t8Nfot€Qurpos
Y DISPOSITIVOS MEDICOS
llin¡rtÉrto de setul Ptibl'c¿ de Cub¿

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

La Habana, 3 de julio de 2024
"Año 66 de la Revolución"

Ref: D202407009cu

Asunto: Solicitud de Autorización Excepcional para óomercializar lotes de diagnosticadores con
cambios en rotulado del envase primario.
Fabricante y país: Centro de InmunoEnsayo. Cuba.
Titular y país: Centro de InmunoEnsayo. Cuba.

Descripción:

El CECMED recibió la solicitud relacionada con el asunto. En la misma se explicó que, debido a la
situación económica del país, han presentado dificultades para adquirir las etiQuetás dé lo.s énvases
primarios de los proveedores habituales.

No obstante, con el objetivo de garantizar los programas de salud,Qúé sústentan los prodüctos qué
fabrican, la empresa solicitó una Autorización Excepcional por:,séis meses, para el empteo de
etiquetas provisionales en el envase primario de algunos Componentes: Ácidó súliosalicílico
0,786 mol/L, Triglicéridos/LPL/GPO (Monotriglitest), ÁciOo pícrico 14,62 mmol/L (Creátin!¡a),
Solución Molibdato UV (Fósforo UV), Alcohol Clorhídrico 3 %, Sulfato de Cobre D-l053; asi como
fos productos: Eosina, Fuscina Básica, Azul Brillánté Cresil, Azul de Metileh'ó 0,,1;.,; ,-9/6, y,:::Lugol
Concentrado. Se argumenta que estas etiquetas contendrán la misma información¡,Que'lás,:ori$inales,
las que han sido utilizadas en otras ocasíones y nunca han recibido reportes de deterioro o pérdida de la
integridad de las mismas, ni de la información que contienen" ,,

Teniendo en cuenta las evidencias y argumentos planteados para los productos afectados; y dado que
estos cambios teóricamente no deben afectar la funcionalidad ni el uso adecuado de los mismos, 9,g
autorizó el uso de etiquetas provisionales con dimensiones diferentgp a,,!as-- aprobadái.:réh él
envase primario de todos los lotes que se fabriquen. correspondiéntes q lgs _cor,npgne-ntes v
productos solicitados. por 6 meses. Esta autorización será válida hasta el 3l deériéibdé,:2025;,,:

Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la información:

- La empresa garantizará la notificación de esta situación a todos los clientes del Sistema
Nacional de Salud a través de la Comunicación del Fabricante 02612024.

- El CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Postcomercialización, emite el presente
documento para su divulgación a todo el Sistema Nacional de Salud, al que se adjunta la
comunicación original del ClE.
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- Elfabricante garantizarála vigilancia activa sobre estos lotes hasta su agotamiento e informará
de inmediato al CECMED, ante cualquier dificultad que se presente durante el uso de los
mismos.

El envío de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hará a la Sección de
Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electrónico dirigido a la dirección:
aenti ¡g!-aeqm@ceei-med,eq o por los teléfonos 7 21 64364 I 7 21 64365.

En elcaso de diagnosticadores elque reporta lo hará mediante el llenado del Formulario REM-IVD.

Distribución: Dirección Nacional de Medicamentos y Tecnologías Médicas, Dirección Nacional de
Atención Médica, Departamento Nacional de Hospitalés, Grupo Nacional de Laboratorio Clínico,
Personal especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel
institucional. Fabricante. BIOCUBAFARMA. EMCOMED.

Aprobado por:
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Dr. Mario Cesar Muñiz Ferrer
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Jefe de Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
CECMED iirl:.
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