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Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
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La Habana,  23 dejunio de 2025
"Año 67 de la Revolución"

Referencia: R2025050 1 Bar

Fuente; Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT).

Dispositivo afectado: Placas y tornillos para osteosíntesis identificados con la marca BIOPROTES,

Lotes: N/A

Fabricante: BIOPROTES SRL

Problema: Prohibición de Uso, Comercial ización y Distr ibución de Productos Médicos Marca

BIOPROTES

Producto Registrado: No

Descripción del disposit ivo:

Las unidades de placas y torni l los para osteosíntesis rotulados con la identif icación "BIOPROTES"

fabricados por BIOPROTES SRL son disposit ivos médicos diseñados para estabil izar y f i jar fracturas

óseas mediante la unión mecánica de fragmentos óseos; las placas se colocan sobre la superficie

del hueso y los torni l los se f i jan a el las para mantener la estabil idad y promover la consolidación ósea,

siendo fabricados generalmente con materiales como acero inoxidable o t i tanio y destinados a uso

quirúrgico en traumatología para la reparación de huesos largos y otras fracturas.

Descripción del problema:

ANMAT emitió una alerta prohibiendo el uso, comercial ización y distr ibución de productos médicos

bajo la marca BIOPROTES o que declaren ser fabricados por BIOPROTES SRL debido a

irregularidades en su registro sanitario. Durante una inspección en el establecimiento BIODEC SRL,

se detectaron placas y tornillos para osteosíntesis rotulados como "BIOPROTES" que carecían de

identif icación de lote, serie y t i tular, y que no se encuentran registrados en el Registro Nacional de

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Aunque BIOPROTES SRL está habil i tada como fabricante e importadora, no cuenta con registros

sanitarios vigentes ni cumple con las Buenas Prácticas de Fabricación exigidas por la normativa, lo
que significa que sus productos no están oficialmente autorizados para su comercialización ni uso.
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Esta falta de registro y control implica que los dispositivos pueden ser de baja calidad o no aptos para

uso humano, generando riesgos signif icativos para la salud como:

. Fracturas o fallas en la osteosíntesis oor mater¡ales inadecuados o defectuosos.

. Infecciones postoperatorias debido a falta de esterilidad o contaminación.

. Reacciones adversas e intox¡caciones por mater¡ales no biocompatibles.

Además, la imposibi l idad de verif lcar la trazabil idad y la ausencia de un establecimiento operativo

agravan la situación, motivando la apertura de un sumario sanitario contra BIODEC SRL y su director

técnico por presuntas infracciones legales relacionadas con la comercialización de productos

médlcos sin registro.

Recomendac¡ones del CECMED:

. Notif icar al personal de salud de las unidades asistenciales sobre la prohibición y los r iesgos

inherentes asociados a estos disposit ivos médicos, asegurando la estr icta suspensión de su

uso debido a su condición de productos i legít imos y nocivos parala salud.

. Verif icar en las insti tuciones de salud la existencia de los productos afectados, proceder al

retiro y notif icar al CECMED.

. La empresa importadora MEDICUBA, debe garantizar el cumplimiento de los requisitos

establecidós en el Reglamento parala Evaluación y el Control Estatal de Equipos Médicos,

Capítulo 1:Generalidades, Artículo'10, queestabléce la autorización sanitaria previa para la

contratación y comercialización de productos médicos.

. La Sección de Vigi lancia Postcomercial ización de Equipos y Disposit ivos Médicos, en

cumplimiento con la Regulación E69-'14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos",

mantendrá una supervisión constante sobre estos disposit ivos, verif icando la implementación

efectiva de las recomendaciones contenidas en la presente comunicación.

. Los especialistas del EMSUME deberá.n realizar una revisión exhaustiva de las existencias

de productos importados o donados en sus almacenes, notif icando de manera inmediata a la

Autoridad Reguladora ante la detección de estos disposit ivos, previo a su distr ibución o

uti l ización en el Sistema Nacional de Salud.

Ante la detección de cualquier problema con este u otros productos se notifique al correo:

cq"nf i nqf eeq m@cgqm"g4,"p_U o se i nform e m ed ia nte los teléfon os 7 21 6 436 4 I 7 21 64365.

Página 2 de 3

Calle Sta A, Número 6020, entre 60 y 62, Reparto Miramar, Municipio Playa, La Habana,
CP 1 1300 Telef: (537) 2164100 E-mail: cecmed@cecmed._qu Web: y Mry rggmgd_ag'



Distribución: Dirección Nacional de Medicamentos y Tecnologías Médicas, Dirección Nacional de

Atención Médica, Departamento Nacional de Hospitales, Departamento Nacional de Donaciones y

Proyectos, Grupo Nacional de Maxilofacial, MEDICUBA, EMSUME, Personal especíalizado y

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

(/

Dr. Mario

Jefe

CECMED.
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