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

Ref: D202507014cu

R

Asunto: Autorizacién Excepcional para comercializar 2 lotes del hemoclasificador ior® Hemo-
CIM anti-D con envase primario diferente al aprobado en la Autorizacion de Comercializacion |

vigente de Dispositivos Méedicos para Diagndstico in vitro (ACD). f
Fabricante y pais: Laboratorio de Anticuerpos y Biomodelos Experimentales (LABEX), Cuba.

Titular y pais: Centro de Inmunologia Molecular (CIM), Cuba.

Descripcién: \

El envase primario aprobado en la Autorizacién de Comercializacion vigente para el producto ior® |
i

|
Hemo-CIM anti-D son los frascos GL-18 y los Conjuntos Cuentagotas. :
El CECMED recibié la solicitud relacionada con el asunto, con numero de entrada 41.157.25D
donde se explico que, por la situacion econdémica del pais, el fabricante ha presentado serias |
dificultades para la contratacion y compra del material de envase primario aprobado para la |
produccion de los hemoclasificadores. A pesar de que LABEX distribuyé este producto al Sistema |

Nacional de Salud (SNS) en el mes de mayo, desde la segunda quincena de junio existe
desabastecimiento del mismo en la asistencia médica. |

i
i

Por tal motivo, se solicité que se aprobara la producciéon y comercializacién de 2 lotes de ior® ?
Hemo-CIM anti-D (no.18250300-00 y no.18250400-00) de 2000 frascos cada uno, en un material |
de envase primario diferente al aprobado en la ACD y sin conjunto cuentagotas. Como material de

envase se propuso el uso del Frasco GL-14 de 5 mL y tapas rojas (no goteros), pudiendose |

entregar 4000 frascos que abastecerian el SNS para 1,8 meses. Se propuso que se utilizarian |os

conjuntos cuentagotas de los frascos GL-18, disponibles en el laboratorio, para extraer el producto ‘
del frasco GL-14.
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LABEX también entregd una carta del Jefe del Programa Nacional de Sangre del MINSAP, §

aceptando el uso del envase primario propuesto.

Durante el proceso de evaluacion de esta Autorizacion Excepcional, LABEX elaboré, a solicitud

del CECMED, una propuesta de "Instrucciones para el tratamiento v retso de los frascos GL-18 y 3-;

%

Conjunto Cuentagotas para Hemoclasificadores”, con el objetivo de garantizar el uso seguro y %

efectivo de los mismos. Se adjunta la aprobada por el CECMED vy por el Jefe del Programa
Nacional de Sangre del MINSAP. i

E—

Teniendo en cuenta todos los argumentos planteados y a la necesidad urgente del producto en el
SNS, SE_AUTORIZO la fabricacién y comercializacion de los lotes 18250300-00 (2000 |
frascos) y 18250400-00 (2000 frascos), del producto ior® Hemo-CIM anti-D, utilizando el 'l

envase primario no incluido en la ACD: Frasco GL-14 de 5 mL con tapas rojas y sin

conjunto cuentagotas.

Por otra parte, debido a que el lote 18250300-00 vence en enero de 2026, y dando cumplimiento %
al apartado 4.4 de la Regulacion D 60-25 Liberacion de lotes de Dispositivos Médicos para§

Diagnéstico in vitro, LABEX elaboré una ‘Estrategia de comercializacion y uso del reactivo |

Hemoclasificador ior® Hemo-CIM anti-D lote: 18250300-00 con vencimiento enero del 2026, la é
cual fue aprobada por el CECMED. En la misma se argumenta que las cantidades a distribuir no )
deben sobrepasar los 2 meses de existencias y capacidad de uso del producto en el SNS, y se
incluyé un plan de acciones para asegurar que el lote se consuma antes del vencimiento del

mismo.

T —

Acciones:

- La empresa garantizara la notificacién de esta situacion a todos los clientes del Sistema

Nacional de Salud a través de la Comunicacién del Fabricante 022/2025.

- El CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Postcomercializacion, emite el presente

documento para su divulgacién a todo el SNS, al que se adjuntan las “Instrucciones para el

tratamiento y retiso de los frascos GL-18 vy Conjunto Cuentagotas para Hemoclasificadores”,

version aprobada de agosto de 2025,

- LABEX, debe garantizar y evidenciar que se cumpla la "Estrategia de comercializacion y uso
del reactivo Hemoclasificador ior® Hemo-CIM anti-D lote: 18250300-00 con vencimiento |

enero del 2026". Adicionalmente, debe realizar una vigilancia sobre la distribucion y uso de
ambos lotes (18250300-00 y 18250400-00) del producto hasta su agotamiento, e informara
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de inmediato al CECMED ante cualquier dificultad que se presente durante su utilizacion.

- La Seccion de Vigilancia Postcomercializacién de Dispositivos Médicos del CECMED,
realizara Vigilancia a estos productos en el SNS, para comprobar que se cumplan las

i 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 electronico
dirigido a la direccion: centinelaegm@cecmed.cu o por los teléfonos 72164364 |/ 72164365.

En el caso de los Dispositivos Médicos para el Diagnéstico in vitro (diagnosticadores) el que |

reporta lo hara mediante el llenado del Formulario REM-IVD.

Distribucion: Direccion Nacional de Medicamentos y Tecnologias Meédicas, Direccion
Nacional de Atencion Médica, Departamento Nacional de Hospitales, Departamento Nacional
de Atencién Materno Infantil, del MINSAP. Grupo Nacional de Laboratorio Clinico, Personal
especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel |
institucional. Fabricante, BIOCUBAFARMA, EMCOMED.

Aprobado por:

/

Dr. Mario Cesar Muniz Ferrer

Jefe de Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
CECMED
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