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Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos. 

Sección de Vigilancia de Dispositivos Médicos 

Comunicación del fabricante 001/2026 

La Habana, 20 de febrero de 2026 
"Año del Centenario del Comandante en Jefe Fidel Castro Ruz" 

Ref: D2025012027cu 

Asunto: Autorización Excepcional para comercializar lotes de UMELISA Anti-HBc con etiqueta provisional 

en el envase externo. 

Fabricante y país: Centro de lnmunoEnsayo. Cuba. 

Titular y país: Centro de lnmunoEnsayo. Cuba. 

Descripción: 

El CECMED recibió la solicitud relacionada con el asunto, donde se refiere que la empresa se 

encuentra en el proceso de contratación del nuevo rotulado, proceso que puede tardar algún tiempo. 

Con el objetivo de poder cumplir con la demanda nacional de este Dispositivo Médico para Diagnóstico 

In Vitro (DMDIV), solicitan autorización por un período de 6 meses para el empleo de etiquetas 

provisionales en su envase externo. Se declaró que emplearán etiquetas blancas de 152 x 82 mm, en 

lugar de las azules habituales de 80 x 160 mm. 

Teniendo en cuenta las evidencias presentadas, a la necesidad de dar continuidad a los programas de 

salud, y a que estos cambios no deben afectar la funcionalidad ni el uso adecuado del producto, SE 

AUTORIZÓ la comercialización del producto UMELISA Anti-HBc, con el empleo provisional de 

etiquetas blancas en su envase externo de 152 x 82 mm, en lugar de las azules habituales de 80 x 

160 mm, por un tiempo máximo de 6 meses. Esta autorización será válida hasta 30 de julio de 2026. 

Acciones: 

- La empresa durante el periodo de vigencia de esta Autorización, deberá gestionar los productos para

garantizar que el rotulado vigente esté disponible para su utilización en el menor tiempo posible. 

- El Centro de lnmunoEnsayo mantendrá una vigilancia sobre estos productos hasta su agotamiento, e

informará de inmediato al CECMED ante cualquier dificultad que se presente durante el uso de los 

mismos. 

- La empresa garantizará la notificación de esta situación a todos los clientes del Sistema Nacional de
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