CENTRO PARA EL CONTROL

DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS

werics Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.
it de Salud Plbica de Cua Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

La Habana, 15 de julio de 2024
“Afio 66 de la Revolucion”

Ref: D202407010cu

Asunto: Extensién de la Autorizacion para comercializar lotes de diagnosticadores con cambios en
rotulado del envase primario y externo.

Fabricante y pais: Centro de InmunoEnsayo. Cuba.

Titular y pais: Centro de InmunoEnsayo. Cuba.

Descripcion:

El CECMED recibié la solicitud relacionada con el asunto. En la misma se solicitdé la prérroga de las
autorizaciones para comercializar lotes con cambios en el rotulado del envase primario y externo.

No obstante, con el objetivo de garantizar los programas de salud que sustentan los productos que
fabrican, la empresa solicité una prérroga por un nuevo periodo de 12 meses, para el empleo de
etiquetas provisionales en el envase primario y externo de algunos componentes y productos:
R5: conjugado del UMELISA HIV 1+2 RECOMBINANT, R2: Tampo6n Conjugado del UMELISA 170H
Progesterona NEONATAL, R1: Tampoén Succinato, R4: Reactivo de Cobre (UMTEST PKU); R1:
Tampoén Fosfato, R2: Sustrato, R3: Nitrito de Sodio, R4: Sulfamato de Amonio, R5: Vitamina Ké
(UMTEST BIOTINIDASA); R3: Reactivo Enzimatico A, R4: Reactivo Enzimatico B (UMTEST GAL);
R3: Control Negativo, R4: Control Positivo, R5: Conjugado (UMELISA AFP); R3: Control Negativo,
R4: Control Positivo, R5: Conjugado (UMELISA CHAGAS); R3: Control Negativo, R4: Control
Positivo, R5: Conjugado (UMELISA HCV); R2: Control Negativo, R3: Control Positivo, R4:
Anticuerpos Biotinilados, R5: Conjugado (UMELISA HBsAg PLUS); R4: Anticuerpos Biotinilados
1, R5: Anticuerpos Biotinilados 2, R6: Conjugado (UMELISA PSA); R3a-f: Suero Estandar, R4:
Suero Control, R5: Conjugado (UMELISA MICROALBUMINA); R4: Anticuerpos Biotinilados, R5:
Antigeno HBc, R6: Anticuerpos Biotinilados, R7: Conjugado (UMELISA ANTI-HBc IgM PLUS);
UMTEST BIOTINIDASA CUANTITATIVO; UMELISA DENGUE IgM PLUS; UMELISA TSH
NEONATAL; UMELISA ANTI-HBc. Se argumenté, que estas etiquetas contendran la misma
informaciéon que las originales, las que han sido utilizadas en otras ocasiones y nunca han recibido
reportes de deterioro o pérdida de la integridad de las mismas, ni de la informacién que contienen.

[ Teniendo en cuenta las evidencias y argumentos planteados para los productos afectados; y dado que
estos cambios tedricamente no deben afectar la funcionalidad ni el uso adecuado de los mismos, SE
AUTORIZO el uso de etiquetas provisionales con dimensiones diferentes a las aprobadas, en el
envase primario y externo de todos los lotes que se fabriquen, correspondientes a los

componentes y productos solicitados, por un nuevo periodo de 12 meses. Esta autorizacién sera
valida hasta el 31 de julio de 2025.
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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 027/2024.

- 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
comunicacién original del CIE.

- El fabricante garantizara la 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 haré 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 haréd mediante el llenado del Formulario REM-IVD.

Distribucién: Direccién Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Direccion Nacional de
Atencién Médica, Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Laboratorio Clinico,
Personal especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel
institucional: Fabricante, BIOCUBAFARMA, EMCOMED. :
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Dr. Mario Cesar Muiiiz Ferrer
Jefe de Departamento de Equiposy D!spOSItlvos Médicos
CECMED
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La Habana, 03 de julio de 2024
“Afio 66 de la Revoluciéon”
A: Dra. Ana Pilar Jova Bouly
Responsable del Grupo de Vigilancia de Equipos Medicos
CECMED

De: Vicedireccién de Calidad
Centro de InmunoEnsayo (CIE)

Comunicacién del fabricante

Estimada Dra. Ana Pilar:

Debido a la pandemia de coronavirus SARS-CoV-2 y a la poca disponibilidad de liquidez con que
contamos, en el afio 2023 presentamos grandes dificultades para recibir las etiquetas de nuestros
envases ya contratadas con nuestro proveedor, por lo que con el objetivo de garantizar los programas
de salud que sustentan los productos que fabricamos, en ese momento, solicitamos varias
autorizaciones al CECMED por un periodo de 12 meses para el empleo de etiquetas provisionales
tanto en el envase primario como en el externo de varios de nuestros diagnosticadores. Todas fueron
debidamente aprobadas con las referencias que se muestran a continuacion.

Fecha de
Solicitud/Fecha Rotulado incluido aprobacioén/ Vigencia
Referencia
Autorizacién  excepcional | R5: Conjugado del UMELISA HIV 1+2
para comercializar lotes de | RECOMBINANT 14/07/2023
diagnosticadores con | R2:. Tampén Conjugado  del Diaa. 163/23 31/07/2024
cambios en el rotulado del | UMELISA  170H  Progesterona 9
envase primario/26.06.2023 | NEONATAL
R1: Tampén Succinato, R4: Reactivo
de Cobre (UMTEST PKU)
R1: Tampén Fosfato, R2: Sustrato,
R3: Nitrito de Sodio, R4: Sulfamato de
Amonio, R5: Vitamina K6 (UMTEST
BIOTINIDASA)
Autorizacién  excepcional R3: Reactivol I%rjzimético A, R4
para comercializar lotes de gi?_c)tlvo Enzimatico B (UMTEST 24/07/2023
diagnosticadores oon e e o e Bera | iRef Dlag 168/28 | YHOTAR4
cambios en el rotulado del | & ) R5: Conjugado (UMELISA
envase primario/10.07.2023 AFP)
R3: Control Negativo, R4: Control
Positivo, R5: Conjugado (UMELISA
CHAGAS)
R3: Control Negativo, R4: Control
Positivo, R5: Conjugado (UMELISA
HCV)
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Solicitud/Fecha

Rotulado incluido

Fecha de
aprobacién/
Referencia

Vigencia

R2: Control Negativo, R3: Control
Positivo, R4: Anticuerpos
Biotinilados, RS: Conjugado
(UMELISA HBsAg PLUS)

R4: Anticuerpos Biotinilados 1, RS5:
Anticuerpos Biotinilados 2, RG6:
Conjugado (UMELISA PSA)

R3a-f: Suero Estandar, R4: Suero
Control, R5: Conjugado (UMELISA
MICROALBUMINA)

R1: Solucién Tampén, R2: Carnero
20 %, R6: Sustrato, R8: Sustrato, R7:
Dietanolamina, R9: Dietanolamina
(Componentes comunes a varios
diagnosticadores

Autorizacion ~ excepcional
para comercializar lotes de
diagnosticadores con
cambios en el rotulado del
envase primario/21.08.2023

R2: Ninhidrina,
(UMTEST PKU)

L-Leucil-L-Alanina

R1: Solucién Tampoén, R2: Coenzima
(UMTEST GAL)

R4: Control Positivo, R5: Antigeno
HBc, R6: Anticuerpos Biotinilados,
R7: Conjugado (UMELISA ANTI-HBc
IgM PLUS)

28/08/2023
Ref: Diag. 206/23

31/08/2024

Autorizacion  excepcional
para comercializar lotes de
diagnosticadores con
cambios en
rotulado/31.07.2023

UMTEST PKU
(UMT 1201)

UMTEST BIOTINIDASA
CUANTITATIVO
(UMT 1007)

UMELISA CHAGAS (UM 2014)

UMELISA DENGUE IgM PLUS
(UM 2016)

UMELISA HIV 1+2 RECOMBINANT
(UM 2122)

UMELISA HCV
(UM 2124)

UMELISA TSH NEONATAL
(UM 2227)

UMELISA ANTI-HBc
(UM 2029)

UMELISA HBsAg PLUS
(UM 2131)

UMELISA 170H Progesterona
NEONATAL
(UM 2035)

UMELISA PSA
(UM 2036)

UMELISA MICROALBUMINA
(UM 2038)

16/08/2023
Ref: Diag. 185/23

31/08/2024
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Teniendo en cuenta que aun enfrentamos las dificultades presentadas en ese entonces, en dias
pasados, solicitamos al CECMED que nos fuera aprobada una extension de esas autorizaciones, por
un nuevo periodo de 12 meses.

En todos los casos estas etiquetas provisionales tienen las mismas caracteristicas que las empleadas
habitualmente y contendran la misma informacion que las originales por lo que consideramos que no
debe existir ninguna dificultad con su utilizacion. Estas etiquetas se han venido empleando hasta este
momento y nunca hemos recibido reportes de que la informacién que contienen o su integridad se
hayan deteriorado.

Esta solicitud fue aprobada por la entidad regulatoria en la carta con nimero de referencia Ref: Diag.
116/24 con fecha 3 de julio de 2024. Favor de notificar estas modificaciones a traves del sistema de
Vigilancia del CECMED.

En espera de sus consideraciones,
Le saluda,

W

MSc. Ariel Palenzuela Diaz
Vicedirector de Calidad
Centro de InmunoEnsayo
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