
{x{e!x,Oepártamento de Equipos y D¡spos¡t¡vos Méd¡cos,
Sección de Vigilanc¡a de D¡sposit¡vos Médicos

La Habana, l6 de agosto de 2021
"Año 63 de Ia Revolución"

Ref: F202106010cu

Asunto: Autorización Excepcional para la comercialización de lotes de varios diagnosticadores
UMELISA, con cambios en el rotulado del envase primario V externo.
Fabricante y país: Cuba
Titular y país: Centro de InmunoEnsayo (ClE) Cuba

Descr¡pción: El fabricante ha confrontado dificultades para recibir las etiquetas del producto a
pesar de que ya habian sido gestionados los contratos con su proveedor, por Io que solicitó al
CEC¡/ED autorización excepcional para la comercialización de lotes de varios d¡agnosticadores
UIVIELISA, con cambios en el rotulado del envase primario y externo. Los componentes incluidos
en la solicitud son:

'/ Solución Tampón ( R 1 ) común a varios Ul\¡EL ISAS.

" 
Antígeno del UIVIELISA DENGUE lglvl PLUS.

" 
Conjugado del UMELISA Dengue lg[4 PLIUS y UN/ELISA ANTI-HBC .

r' Suero Estándar del UIVIELISA I\¡ICROALBUMINA

"/ Adicionalmente solicitó uti l izar etiouetas provisionales en el envase externo de los
pfoductos UIVIELISA TSH NEONATAL y UIVIELISA ANTI-HBc.

El CECIVIED aprobó la solicitud teniendo en cuenta que, se trata de productos esenciales para
garantizar programas priorizados del Sistema Nacional de Salud, las etiquetas provisionales
contienen la misma información que la original aprobada en el Expediente de Registro Sanitario y
que el cambio no afecta la funcionalidad y el uso adecuado de los diagnosticadores.
Este autorizo comprende un período de seis rneses desde el momento de su aprobac¡ón y
tiene fecha límite: 31 de d¡c¡embre de 2021.

Acciones para garant¡zar que los usuarios d¡spongan de la ¡nformación:

:

La empresa garcnfizatá la notificación de esta situac¡ón a todos los cl¡entes de la Red
de Salud, a través de la Comunicación del Fabricante 012/2021.
El CECI\¡ED mediante el S¡stema de Vigilancia Poscomercialización, emite el
documento para su divulgación a todo el Sistema Nacional de Salud.

Nacional '

presente
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El envío de notificaciones relacionadas con este u otros disposit¡vos médicos, se hará al Area de
Vigilancia de Dispositivos Médicos'del CECMED mediante correo electrónico dirigido a la
dirección: gli!9lgegl@qg9$glLe! o mediante los teléfonos 72164364 172164365. En el caso
de diagnosticadores el que reporta lo hará mediante el l lenado del Formulario REIVl-lVD.

D¡stribución: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias l\fédicas, Director Nacional de
Atención lvlédica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Laboratorio.
CIinico, Personal especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos :
a nivel institucional. FABRICANTE. BIOCUBAFARMA. ElvlCOl\¡ED

Aprobado por;

MsC. Ana
Jefe de
CECI\¡ED
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