GENTRO PAtA £1 CONTROL ESTHTAL Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.

DE MEDICAMENTIS, EQLIPOS
Y DISPOSITIVOS MEDICOS

i Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos |

T

Comunicacion del fabricante 010/2026

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

Ref: D202607008cu

Asunto: Extensién de la vigencia de Autorizacion Excepcional (AE) para comercializar lotes de
UMELISA EGF 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 recibi6 la solicitud relacionada con el asunto, donde refieren que la empresa presenta retrasos
en la adquisicién de tapones para liofilizacion GL 14 que se emplean en frascos de 5 mL, en los que son |
envasados los componentes Estandar (R2) y Control (R3) del producto UMELISA EGF. |

Con el objetivo de dar continuidad a la produccion del diagnosticador involucrado y a los programas de

H
b

salud que este sostiene, el CIE solicité una prérroga a la Autorizacion Excepcional Ref. Diag 195/25 por |
un periodo de 6 meses mas, para el empleo provisional de frascos de cristal transparente de 4 mL con sus
respectivos tapones de liofilizacion, 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 a la necesidad de dar continuidad al programa de salud
que el producto sostiene, aunque este sistema de cierre alternativo de los frascos que se propone emplear
no es el que se emplea habitualmente para estos componentes, el mismo debe garantizar la calidad y

seguridad de dichos componentes, ademas, se utilizé durante 6 meses y no hubo reportes de incidentes o

eventos adversos con los mismos, SE_AUTORIZO extender la vigencia de la AE 195/25 para la

comercializacion de los lotes del producto UMELISA EGF, con el empleo provisional de otro frasco |

de cristal transparente con su respectivo tapén de liofilizacién para los componentes Estandar (R2) |

y Control (R3), por un periodo de 6 meses. Fecha limite: 31 de diciembre de 2026.
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Para garantizar la correcta utilizacién de los frascos, el fabricante indicé la forma de proceder para

abrir el sistema de cierre diferente:

1- Sujete el frasco con una mano y con el dedo pulgar de la otra, retire la tapa de plastico fijada al
sello de aluminio.

2- Retire el sello de aluminio, de ser necesario, emplee una tijera o un instrumento similar.

Acciones:

- La empresa garantizara la notificaciéon de esta situacion a todos los clientes del Sistema Nacional de
Salud (SNS) a través de la Comunicacion del Fabricante 010/2026.

- La empresa durante el periodo de vigencia de esta Autorizacién, debera gestionar la obtencion de los
frascos y tapones correspondientes para garantizar que el material de envase primario original, esté
disponible para su utilizacién en el menor tiempo posible.

- El Centro de InmunoEnsayo debe realizar seguimiento a estos productos mediante su sistema de
vigilancia postcomercializacion e informard de inmediato al CECMED ante la existencia de algun
problema o ante cualquier dificultad que se presente durante el uso de los referidos componentes.

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

- La Seccion de Vigilancia Postcomercializacién 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 comunicacion del fabricante.

El envio de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hara a la Seccién de
Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electronico dirigido a la direccion:

centinelaegm@cecmed.cu o por los teléfonos 72164364 / 72164365.

Distribucién: Direccién Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Direccién Nacional de
Atencion Medica, Departamento Nacional de Hospitales, del MINSAP, Grupo Nacional de Laboratorio
Clinico, Perso ér;a\specjalizado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a
nivel institucional, Fa}bricant_e. BIOCUBAFARMA, EMCOMED.
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