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Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.
Sección de Vigilancia de Dispositivos Médicos

La Habana, 30 de julio de 2026
"Año del Centenario del Comandante en Jefe Fidel Castro Ruz"

Ref: D202607007cu 
,

Asunto: Extensión de la vigencia de la Autorización Excepcional para comercial izar lotes del UMELISA

DENGUE lgM PLUS con cambios en el material de envase primario del componente R5: Antígeno

Dengue.

Fabricante y país: Centro de InmunoEnsayo. Cuba.

Titular y país: Centro de lnmunoEnsayo. Cuba.

Descripción:

El CECMED recibió la sol ic i tud relacionada con el  asunto, donde se expl ica que la empresa cont inúa

presentando di f icul tades para la adquisic ión de tapones para l iof i l ización GL14 que se emplean en los

frascos de 5 mL en los que se ha envasado habitualmente el  componente R5: Antígeno Dengue.

No obstante, con el objetivo de garantizar la continuidad de la producción de este Dispositivo Médico para

Diagnóstico In Vitro (DMDIV), la empresa está solicitando una extensión, por 6 meses más, de la prÓrroga

de la Autorización Excepcional aprobada en la carta con referencia Ref: Diag. '194125, con fecha límite

hasta el  30 de abri l  de 2026, para ut i l izar frascos de 7,5 mL con tapones GL 18 en el  envase del

componente R5: Antígeno Dengue.

Teniendo en cuenta las evidencias y argumentos planteados para el  producto afectado, del cual ya se

había aprobado una sol ic i tud de Autor ización Excepcional donde se argumentaba que los frascos de 7,5

mL y el  tapón GL 18 son de los mismos mater iales que los ut i l izados habitualmente para este

componente; y.dado que con esta sustitución provisional se garanlizará la continuidad de la fabricación del

producto UMELISA DENGUE lgM PLUS y como dichos cambios teór icamente no deben afectar la

funcional idad ni  el  uso adecuado del producto, SE AUTORIZÓ extender la viqencia de la Autor ización

Excepcional con Ref:  Diaq: 194/25. para el  empleo de frascos de 7,5 mL v tapones GL 18 como

envase pr imario del componente R5: Antíqeno Denque de! producto UMELISA DENGUE IoM PLUS.

por un nuevo periodo de 6 meses. Esta autor ización será vál ida hasta el  31 de diciembre de2026.

Acciones:
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- La empresa durante el periodo de vigencia de esta Autorización, deberá gestionar la obtención de los
frascos y tapones correspondientes para garantizar que el rotulado vigente esté disponible para su
uti l ización en el menor t iempo posible.
- El Centro de InmunoEnsayo mantendrá una vigilancia sobre los lotes producidos de 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
Salud a través de la Comunicación del Fabricante00912026.
- El CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Postcomercialización, emite el presente documento
para su divulgación a todo el Sistema Nacional de Salud (SNS), al que se adjunta la comunicación

original del Centro de InmunoEnsayo.
- La Sección de Vigilancia Postcomercialización de Dispositivos Médicos del CECMED, realizará

Vigilancia a los productos de referencia en el SNS, para comprobar que se cumplan las indicaciones

emitidas en la presente comunicación delfabricante.

El envio de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hará a la Sección de

Vigi lancia de Disposit ivos Médicos del CECMED mediante correo electrónico dir igido a la dirección;

ce_ntinefagqJn@cecmed.cu o por los teléfonos 72164364 I 72164365.

Distr ibución: Dirección Nacional de Medicamentos y Tecnologías Médicas, Dirección Nacional de

Atención Médica, Deparlamento Nacional de Hospitales, Departaménto Nacional de Epiderniologia, del

MINSAP. Grupo Nacional de Laboratorio Clínico, Personal éSpecial izado y Coor:dinadores de los

Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel insti tucional. Fabricante, BIOCUBAFARMA,

EMCOMED.

Aprobado

Dr. Mario Muñiz Ferrer
Jefe de mento de Equipos y Disposit ivos Médicos
CECMED
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