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PRODUCTOS DE DIAGNÓSTICO IN VITRO PARA EL VIRUS SARS-COV-2 FALSIFICADOS 

 

La Organización Mundial de la Salud (OMS) ha emitido una nota informativa (Alerta de Productos 

Médicos no.3/2020) a los usuarios finales de pruebas de diagnóstico in vitro para la COVID-19, 

digase entidades de compra, programas nacionales, funcionarios de aduana, autoridades de 

reglamentación nacional, con el objetivo de alertar sobre la circulación de kits analíticos falsificados 

para el virus SARS-CoV-2. 

La OMS ha recibido repetidas notificaciones sobre kits analíticos de calidad subestándar o 

falsificados que pretenden servir para detectar el virus SARS-CoV-2 o anticuerpos específicos 

contra dicho virus; por lo que recomienda: 

Al público en general 

 No adquirir los kits en línea. 

A los usuarios finales 

 Atenerse a las estrategias de realización de pruebas y los algoritmos diagnósticos 

recomendados por la OMS. 

 Adquirir los productos de una fuente fiable. 

 Leer cuidadosamente las instrucciones del producto para comprender claramente su 

finalidad de uso. 

 Notificar al fabricante cualquier problema o acontecimiento adverso relacionado con el 

producto. 

 Emplear el Anexo 1 para determinar, dentro de un margen de duda razonable, que el 

producto es auténtico y ponerse en contacto con la OMS en caso de incertidumbre. 

A los organismos de reglamentación 

 Consultar la lista de la OMS de productos que cumplen los requisitos para el uso en 

situaciones de emergencia. 

 Intercambiar información con otros organismos de reglamentación si la vigilancia de 

mercado detecta problemas o acontecimientos adversos asociados a un producto 
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Disponible en:   

https:/www.who.inpt 

 

La Habana, 23 de junio de 2020 

 

 

https://healthycanadians.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2020/72707a-eng.php

