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UNIDAD DE INSPECCION Y FISCALIZACION R

COMUNICACION DE ALERTA
Santa Tecla, 06 de febrero de 2017

LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS (DNM) ALERTA SOBRE
PRODUCTO: KIT DE DETECCION DE VIH 1&2 "VIH TEST"

Nivel de alerta: 1

Nombre del producto: Kit de Deteccion de VIH 1&2 "VIH Test"
Presentacion/Forma Farmacéutica: Kit de Deteccion

NuUmero de registro sanitario: No posee

Laboratorio Fabricante: Hangzhou Clongene Biotech Co. Ltd, China
Lote(s): No se detalla

Fecha de vencimiento: No se detalla

Entidad emisora de la Alerta: COFEPRIS

Pais de Origen: Mexico

Fecha de emision de la Alerta: 30 de enero de 2017

Descripcion del problema encontrado: No se encontrd registro sanitario alguno ni
importaciones de los productos, de acuerdo a la investigacion realizada por la DNM.

La DNM alerta a toda la poblacion a abstenerse de adquirir y/o suministrar éste producto,
en virtud de que su uso representa un riesgo para la salud de la persona que lo consuma. En
razon de que el producto Kit de Deteccion de VIH 1&2 "VIH Test" NO cumple con los
requerimientos de calidad que avale su seguridad, calidad y eficacia.

La DNM recomienda no adquirir este tipo de producto ya que pueden generar un riesgo a la
salud. Asi mismo recuerda adquirir los medicamentos en lugares autorizados por la DNM.
Cualquier duda puede recurrir a ésta Direccion llamando al teléfono gratuito 136.

Se informa que la DNM continuara las acciones de vigilancia, como el aseguramiento de
productos, para evitar la venta de los mismos porque representan un riesgo a la poblacién.
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ALERTA SANITARIA

30 de enero de 2017

LA COFEPRIS ALERTA SOBRE KIT DE DETECCION DE VIH QUE NO CUENTA CON
REGISTRO SANITARIO

La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) realizo el

aseguramiento de 46,984 kit de pruebas de deteccion de VIH el cual carece de Registro Sanitario, en
el almacen de insumos de la Secretaria de Salud de Estado de Veracruz

Producto: Kit de Deteccion de VIH 1&2 “VIH Test”
Informacion del producto involucrado

El producto es fabricado por Hangzhou Clongene Biotech Co. Ltd, China y comercializado en México por
Comercio y Servicios Administrativos e Integrales del Golfo S.A. de CV. Es una prueba rapida para
determinacion de VIH en sangre.

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Del. Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810
Tel. 5080-5200 Ext. 0000, 01 800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris/ 1

Blv. Merliot y Av. Jayaque, Edif. DNM, Urb. Jardines del Volcan, Santa Tecla, La Libertad, El Salvador, América Central
PBX: (503) 2522-5000 / e-mail: info@medicamentos.gob.sv

Péagina 2 de 3

o"oﬂd, de

"buowo"\"

|



Direccion Nacional de Medicamentos — er«s
Republica de El Salvador, América Central k)
i iy

El Salvador

UNIDAD DE INSPECCION Y FISCALIZACION

SALUD | {88 Cofepris[5>>

SECRETARIA DE SALUD Sy Ceenmitn Fodorsl pars ' Proteceién
W et contra Risagos Sanitarion

- ‘D> S Comese T "“:)
= » = 1)
pRODUC TO ASFGURA

=
Q
[0}
—
Ol
o1
w
218
i

Oawvy

Dicho producto no cuenta con Registro Sanitario ante la COFEPRIS, por lo que no se asegura la efectividad de
la prueba ni de los resultados, pudiendo dar falsos negativos y poner en riesgo la salud de los pacientes que no

reciben un tratamiento médico.

Derivado de las acciones de Proteccion contra Riesgos Sanitarios la COFEPRIS asegurd 46,984 kit de pruebas
durante la visita de verificacion debido a que dicho producto carecia de registro sanitario y no se presentd
evidencia de las condiciones de almacenamiento regueridas para el producto.

La COFEPRIS recomienda a la poblacion no adquirir ni usar este tipo de productos o similares que no cuenten
con registro sanitario, ya que puede generar un riesgo a la salud debido a que se desconoce el contenido de
ingredientes, efectividad de la prueba, asi como las condiciones sanitarias en las que fue fabricado y

almacenado.

En caso de haber adquinido o usado el producto favor de notificar a la COFEPRIS al teléfono 018000335050.

La COFEPRIS continuara las acciones de vigilancia para evitar la venta de productos que puedan representar un
riesgo a la poblacion, a través de la clausura de establecimientos que los distribuyan o comercialicen,
asegurando los productos ilegales asi como imponiendo las sanciones administrativas que resulten procedentes,

las cuales pueden ser superiores al millon de pesos por infringir la regulacion sanitaria vigente.

Adicionalmente, las empresas de paqueteria y mensajeria con servicios internacionales, deberan abstenerse de
distribuir estos productos, ya gue en todos los casos, requieren de un permiso previo de importacion emitido por
la COFEPRIS, por lo gue podran hacerse acreedoras a sanciones administrativas por montos similares.

Para mayor informacion sobre medicamentos, se puede consultar la pagina Web de la COFEPRIS
www.gob.mx/cofepris/
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