OF MEDICANENTOS EQbIFOS Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.
Y DISPOSITIVOS MEDICOS

sl BnSalld Wnic deCe Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

La Habana, 13 de noviembre de 2025
“Afo 67 de la Revolucién”

Ref: D202511023cu

Asunto: Autorizacion Excepcional para comercializar lotes del UMELISA AFP, UMELISA HCG vy
UMELISA TSH, con cambios en el material de envase primario de los componentes Estandar y Control.
Fabricante y pais: Centro de InmunoEnsayo. Cuba.

Titular y pais: Centro de InmunoEnsayo. Cuba.

Descripcion:

El CECMED recibié la solicitud relacionada con el asunto, donde se explica que la empresa presenta
retrasos en la adquisicién de tapones para liofilizacion GL 4-4 que se emplean en los frascos de 5 mL, en
los que son envasados los componentes Estandar (R3) y Control (R4) de los productos UMELISA AFP,
UMELISA HCG y UMELISA TSH.

No obstante, con el objetivo de dar continuidad a la produccion de los diagnosticadores involucrados y a
los programas de salud que estos sostienen, la empresa solicité una Autorizacion Excepcional por un
periodo de 6 meses, para el empleo provisional de frascos de cristal transparente de 4 mL con sus
respectivos tapones de liofilizacién, ambos del mismo material de los que habitualmente se emplean, pero
con caracteristicas diferentes en algunos aspectos como la rosca (frasco de cristal transparente con
rosca), los cuales serian posteriormente retapados con el procedimiento correspondiente que se emplea
para estos casos.

Teniendo en cuenta las evidencias presentadas y la necesidad de dar continuidad a los programas de
salud, aunque el sistema de cierre de los frascos que se propone emplear no es el que se emplea
habitualmente para estos componentes, el mismo no afecta la funcionalidad ni el uso adecuado de dichos
productos, lo cual debe garantizar su calidad y seguridad, por lo que SE AUTORIZO la comercializacién
de los lotes de los productos UMELISA AFP, UMELISA HCG y UMELISA TSH, con el empleo provisional
de otro frasco de cristal transparente con su respectivo tapén de liofilizacion para los componentes
Estandar (R3) y Control (R4), por un periodo de 6 meses. Fecha limite: 30 de abril de 2026.
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Acciones:

- La empresa durante el periodo de vigencia de esta Autorizacion, debera gestionar la obtencion de los
frascos y tapones correspondientes para garantizar que el envase habitual esté disponible para su
utilizacion en el menor tiempo posible.

- El Centro de InmunoEnsayo mantendra una vigilancia sobre los lotes producidos de estos productos
hasta su agotamiento, e informara de inmediato al CECMED ante cualquier dificultad que se presente
durante el uso de los mismos.

- La empresa garantizara la notificacién de esta situaciéon a todos los clientes del Sistema Nacional de
Salud (SNS) a través de la Comunicacion del Fabricante 030/2025, la cual incluira la forma de proceder
con el sistema de cierre diferente.

- El CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Postcomercializacién, emite el presente documento
para su divulgacion a todo el SNS, al que se adjunta la comunicacién original del Centro de
InmunoEnsayo.

- La Seccién de Vigilancia Postcomercializacion de Dispositivos Médicos del CECMED, realizara
Vigilancia a los productos de referencia en el SNS, para comprobar que se cumplan las indicaciones

emitidas en la presente comunicacién 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 diagnosticadores el que reporta lo hara mediante el llenado del Formulario REM-IVD.

Distribucion: Direccion Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Direccion Nacional de
Atenciéon Médica, Departamento Nacional de Hospitales, Departamento Nacional de Epidemiologia, del
MINSAP. Grupo Nacional de Laboratorio Clinico, Personal especializado y Coordinadores de los
Comité de Seg d de Equipos Médicos a nivel institucional. Fabricante, BIOCUBAFARMA,

EMCOMED.
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Dr. Mario Ces ufiiz Ferrer ST
Jefe de Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
CECMED

Pagina 2 de 2

Calle 5ta A, Numero 6020, entre 60 y 62, Reparto Miramar, Municipio Playa, La Habana. CP 11300
Telef: (5637) 2164100 E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu




