i il Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.

DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS
Y DISPOSITIVOS MEDICOS

A ROCSA e Seccidn de Vigilancia de Dispositivos Médicos

La Habana, 12 de mayo de 2025
“Afo 67 de la Revolucién”

Ref: F202504011cu

Asunto: Autorizaciéon Excepcional para el empleo de etiquetas provisionales para el envase primario de
los frascos de los Multicontroles Externos Cualitativos para UMELISA HCV, UMELISA HIV 1+2
RECOMBINANT, UMELISA HBsAg PLUS y HBsAg CONFIRMATORY TEST.

Fabricante y pais: Centro de InmunoEnsayo. Cuba.

Titular y pais: Centro de InmunoEnsayo. Cuba.

Descripcion:

El CECMED recibio6 la solicitud relacionada con el asunto, donde refieren que, por la situacién econémica
del pais, han presentado dificultades para adquirir las etiquetas del envase primario contratadas al
proveedor. En tal sentido, y con el objetivo de garantizar la continuidad del programa de control externo de
la Tecnologia SUMA que auspicia el Centro de InmunoEnsayo, solicitaron al CECMED la autorizacion para
el empleo de etiquetas provisionales para el envase primario de los frascos de los Multicontroles Externos
Cualitativos para UMELISA HCV, UMELISA HIV 1+2 RECOMBINANT, UMELISA HBsAg PLUS y HBsAg
CONFIRMATORY TEST.

Destacaron que este tipo de etiquetas, han sido utilizadas en otras ocasiones y nunca han recibido

reportes de deterioro o pérdida de la integridad de las mismas, ni de la informacion que contienen.

Teniendo en cuenta las evidencias y argumentos planteados y dado que estos cambios tedricamente no
deben afectar la funcionalidad ni el uso adecuado del producto, SE_ AUTORIZO el uso de etiquetas
provisionales _en el envase primario de los frascos del producto: Multicontroles Externos
Cualitativos para UMELISA HCV, UMELISA HIV 1+2 RECOMBINANT, UMELISA HBsAg PLUS y
UMELISA HBsAg CONFIRMATORY TEST, para todos los lotes que se fabriquen hasta el 31 de marzo de
2026.

Acciones:

- La empresa garantizara la notificacion de esta situacion a todos los clientes del Sistema Nacional de
Salud a través de la Comunicacién del Fabricante 015/2025.

- El CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Postcomercializacién, emite el presente documento

para su divulgacion a todo el Sistema Nacional de Salud (SNS), al que se adjunta la comunicacion
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original del Centro de InmunoEnsayo.

- El Centro de InmunoEnsayo debe realizar el seguimiento a estos productos mediante su sistema de
vigilancia postcomercializacién, e informara de inmediato al CECMED ante la existencia de algun
problema o ante cualquier dificultad que se presente durante el uso de estos productos.

- La Seccién de Vigilancia Postcomercializacion de Dispositivos Médicos del CECMED, realizara
Vigilancia a estos productos en el SNS, para comprobar due se cumplan las indicaciones emitidas en la

presente comunicacion del fabricante.

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 electrénico 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: Direccién Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Direccion Nacional de
Atencion Médica y Departamento Nacional de Hospitales, del MINSAP. Grupo Nacional de Laboratorio
Clinico, Personal especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a
nivel institucional. Fabricante, BIOCUBAFARMA y EMCOMED.

Aprobado por;}

uiiz Ferrer
ento de Equipos y Dispositivos Médicos

Dr. Mario Ces
Jefe de Departa
CECMED /
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