CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

QUEJAS, RECLAMACIONES Y RECONSIDERACION DE DECISIONES
REGULADORAS

Esta propuesta de Disposicion Reguladora (DR), responde a lo establecido en el CECMED
mediante el procedimiento normalizado de operacion (PNO), del Proceso de Reglamentacion
07.001 Metodologia para el Proceso de Reglamentacion, en su version vigente, para las consultas
de las disposiciones reguladoras (DDRR), en las etapas de elaboracion correspondientes a la
Circulacién Interna (CI) y Circulacion Externa (CE). En cuanto a su forma, sigue lo establecido
en el PNO vigente del mencionado proceso, 07.003 Forma y contenido de las disposiciones
reguladoras.

Las circulaciones o consultas se realizan en dos momentos de la elaboracion, con el objetivo de
familiarizar a los involucrados dentro y fuera del CECMED, segun corresponda, con la futura
implementacion de la DR, asi como para brindar a todos la oportunidad de participar en el proceso
de construccidn de la misma, aportando criterios, opiniones, sugerencias, observaciones, preguntas
y recomendaciones a favor o en contra de la propuesta.

Las observaciones pueden reflejarse como comentarios en la linea correspondiente del documento.
Al final de la propuesta encontrara un apartado para expresar su opinion sobre el cumplimiento de
dos aspectos esenciales de las Buenas Practicas Reguladoras, en el anteproyecto circulado.

En todos los casos se requiere la respuesta mediante correo electronico con el criterio del
especialista o institucion clave consultado, la que puede ser (marque con una X):

__ESTOY DE ACUERDO CON LA PROPUESTA TAL Y COMO HA SIDO CIRCULADA.
__ESTOY DE ACUERDO CON LA PROPUESTA Y ADJUNTO OBSERVACIONES.
__NOESTOY DE ACUERDO CON LA PROPUESTA Y ADJUNTO OBSERVACIONES.

El documento se encuentra disponible en CI en Intranet del CECMED, siguiendo la ruta:
http://intranet.cecmed.local/sge/spar/circulacion?qt-gpar_circulacion=2#qt-gpar_circulacion

Las contribuciones deben enviarse a Ana Laura Ferrer Hernandez al siguiente correo electronico
ana.laura@cecmed.cu

Fecha de inicio de la circulacion del proyecto de DR: 20-03-2024
Fecha tope de envio de las observaciones: 22-04-2024

SECCION DE POLITICAS Y ASUNTOS REGULATORIOS (SPAR)
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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 12024

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el
Ministerio de Salud Publica, en lo adelante MINSAP, se creo el Centro para el Control Estatal
de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril del afio 2014, emitida por el
MINSAP, se aprobaron y pusieron en vigor la misiéon y las funciones que rigen el
funcionamiento del CECMED, disponiendo en su RESUELVO SEGUNDO, apartado 1
Establecer las disposiciones legales, técnicas y administrativas para el ejercicio de las funciones
de regulacion, fiscalizacion y vigilancia de productos y servicios para la salud humana asi como
su implementacion, revision y actualizacidon sistematica en correspondencia con la politica
nacional y la préctica internacional.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 184 de fecha 26 de diciembre del afio 2013, dispuesta
por el CECMED, se aprob6 la Regulacion Quejas, Reclamaciones y Reconsideracion de
Decisiones Reguladoras, con el objetivo de establecer y dar a conocer la posicion del CECMED
sobre las discrepancias con las decisiones que toma y de brindar las pautas a seguir para que
los regulados dispongan de medios para tramitar sus inconformidades, asi como para la solucion
de las mismas.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 69 de fecha 5 de septiembre del afio 2023, emitida por
el CECMED, se aprobd y puso en vigor la segunda edicion de los Principios y Politica de las
Buenas Practicas Reguladoras del CECMED, como un instrumento para alcanzar superiores
niveles de madurez en el sistema regulador para todas las instituciones, productos y procesos
que abarcan las funciones del CECMED.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta lo establecido en la Regulacion mencionada en el parrafo
precedente, asi como la experiencia acumulada por el CECMED en la solucion de las quejas,
reclamaciones y reconsideraciones de decisiones reguladoras presentadas por sus clientes, se
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hace necesario actualizar la Regulacion Quejas, Reclamaciones y Reconsideracion de
Decisiones Reguladoras, con el fin de tener una mejor claridad, consistencia, eficiencia,
flexibilidad, imparcialidad, independencia, legalidad, proporcionalidad y transparencia con los
clientes ante las discrepancias que estos presenten.

POR TANTO: En el egjercicio de las funciones y atribuciones inherentes que me estian
conferidas corno Directora del CECMED, por Resolucién No. 2 de fecha 6 de enero del afio
2021, emitida por el MINSAP,

RESUELVO

PRIMERQO: Aprobar la actualizacion de la Regulacion Quejas, Reclamaciones y
Reconsideracion de Decisiones Reguladoras, que se adjunta a la presente Resolucion como
Anexo Unico y forma parte integrante de la misma.

SEGUNDO: Derogar la Resolucion No. 184 de fecha 26 de diciembre del ano 2013, que
aprobd6 la Regulacion Quejas, Reclamaciones y Reconsideracion de Decisiones Reguladoras
dictada por el CECMED, asi como cualquier otra disposicion juridica de igual o inferior rango
que se oponga a lo determinado en este acto.

TERCERO: La presente Resolucion serd aprobada a partir de la fecha de su firma y entrara en
vigor a partir de la fecha de su publicacion en el Boletin Ambito Regulador.

COMUNIQUESE A todas las instituciones y personas de contacto, nacionales y extranjeras
vinculadas con el CECMED, a la Direccidn y a las estructuras correspondientes del CECMED,
asi como a cuantas otras personas naturales y/o juridicas corresponda conocer de lo aqui
dispuesto.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, érgano oficial del CECMED, para su general
conocimiento.

ARCHIVESE en la sede del CECMED, el original de la presente disposicion en el registro de
resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

DADA en la sede del CECMED, en La Habana a los dias del mes de
del ano 2024.
“Afio 66 de la Revolucion™.

Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
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ANEXO UNICO

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

QUEJAS, RECLAMACIONES Y RECONSIDERACION DE DECISIONES
REGULADORAS

Calle 5ta A No. 6020 entre 60 y 62, Reparto Miramar, Municipio Playa, La Habana. CUBA. C.P. 10300
Teléf.: 537216 4100, 53 7216 4147, 53 7216 4148. E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu
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1. Generalidades

En el contexto de la aplicacion de las Buenas Practicas Reguladoras que caracterizan la mision y
funcionamiento del Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Meédicos (CECMED), en su condicion de Autoridad Nacional Reguladora (ANR), se aprobd el 26
de diciembre de 2013 la Regulacion Quejas, Reclamaciones y Reconsideracion de Decisiones
Reguladoras (Anexo No. 3 de las Buenas Practicas Reguladoras Cubanas, aprobadas por el
CECMED en el afio 2002), con el objetivo de establecer y dar a conocer la posicion de la ANR
sobre las discrepancias con las decisiones que toma y de brindar las pautas a seguir, para que las
personas naturales o juridicas sujetos a regulaciones en el ambito de su competencia, conozcan y
dispongan de los medios para tramitar sus inconformidades, asi como para la solucion de las
mismas.

Posteriormente el 5 de septiembre del afio 2023, las mencionadas Buenas Prdacticas Reguladoras
Cubanas fueron ampliadas y actualizadas en cuanto a sus principios y politica, debido a los avances
tanto nacionales como internacionales que se han producido en esta materia, mediante la
aprobacion por parte del CECMED de la 2da edicion de la Regulacion Principios y Politica de las
Buenas Prdacticas Reguladoras del CECMED.

Teniendo en cuenta lo establecido en la anteriormente mencionada Regulacion, asi como la
experiencia acumulada por el CECMED en la soluciéon de las quejas, reclamaciones y
reconsideraciones de decisiones reguladoras presentadas por sus clientes, se hace necesario
actualizar la Regulacion Quejas, Reclamaciones y Reconsideracion de Decisiones Reguladoras,
con el objetivo de tener una mejor claridad, consistencia, eficiencia, flexibilidad, imparcialidad,
independencia, legalidad, proporcionalidad y transparencia con los clientes ante las discrepancias
e inconformidades que estos presenten, y que complemente la legislacion dispuesta en el pais sobre
esta materia.

1.1. Alcance

Esta Regulacion esta dirigida a los funcionarios y especialistas del CECMED, solicitantes de
tramites, titulares y personas de contacto para autorizacion de ensayos tanto clinicos como los
solicitados al Laboratorio Nacional de Control del CECMED, registros sanitarios, certificados de
buenas practicas, licencias de operaciones de fabricacion, distribucion, importacion, exportacion,
de productos, y otros servicios regulados por el CECMED, tanto nacionales como extranjeros y al
publico en general.

Tiene como enfoque central al cliente y partes interesadas, que consecuentemente se encuentren en
desacuerdo con las decisiones y procederes del CECMED que asi lo expresen, las cuales tienen el
derecho de ser atendidos y de disponer de metodologias que uniformen el régimen aplicable a su
caso, sobre todo el recurso de Reconsideracion de Decisiones Reguladoras, el cual constituye el
ultimo nivel de inconformidad por parte del cliente y otros interesados contra una decision del
CECMED, las acciones se resumen en dos niveles de analisis:

o Primer nivel de discrepancia: Se analiza por el area involucrada, la inconformidad presentada
por el cliente o la parte interesada.

e Segundo nivel de discrepancia: Se analiza por la Méaxima Direccion del CECMED Ila
inconformidad presentada por el cliente o la parte interesada, si la respuesta del area sigue
siendo inconforme para el cliente.
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2. Términos y definiciones

A los efectos de esta disposicion aplican las siguientes definiciones:

2.1

2.2

23

24

2.5

Discrepancias o insatisfacciones: Controversia, disputa, diferencia de opinion existente entre
las partes activas sobre un asunto.

Queja: Expresion de insatisfaccion manifestada al CECMED con respecto a sus decisiones,
servicios o al propio proceso de tratamiento de las quejas, donde se espera una respuesta o
solucion explicita o implicita.

Reclamacion: Proceso administrativo para la expresion de inconformidad manifestada al
CECMED con respecto a sus decisiones, servicios o procedimientos, derivadas del
incumplimiento de los compromisos adquiridos conforme los requisitos establecidos y
vigentes, en la que se solicita o pretende algln tipo de reparacion o correccion.

Reclamante: Persona juridica o natural que expresa su insatisfaccion con una decision o
proceder tomada por el CECMED.

Reconsideracion: Proceso administrativo para la solucion de discrepancias, en el que se
solicita al CECMED por parte del reclamante, considerar nuevamente una decision técnica
tomada inicialmente por una de sus areas, en busca de una respuesta posterior a un nuevo
analisis.

3. Requisitos reguladores para las quejas, reclamaciones y reconsideracion de las Decisiones

Reguladoras

3.1 Fundamentacion y generales

El CECMED dispondra de un proceder efectivo para gestionar las insatisfacciones, con
procedimientos internos para registrar, investigar y evaluar las quejas, las reclamaciones y las
solicitudes de reconsideracion; designara los responsables para ello, los tiempos de respuesta, asi
como el estudio de su impacto en el desempefio de la organizacion. Seguira lo aqui dispuesto y los
principios establecidos al efecto por la NC ISO 10002: 2018 Gestion de la calidad — Satisfaccion
del Cliente —Directrices para el tratamiento de quejas en las organizaciones.

El reclamante presentara ante la Seccion de Gestion de la Calidad del CECMED, su
inconformidad, especificando el area que tomé la decision contra la que €l se encuentra
inconforme.

El reclamante recibira un acuse de recibo del CECMED en el que constarda nombre, cargo,
institucion, y fecha del que se recibio su inconformidad. El reclamante serd informado del
compromiso del CECMED de realizar el analisis en el plazo y tiempo establecido.

El CECMED, abrira un archivo donde quedaran recepcionadas las discrepancias (la queja, la
reclamacion, o la reconsideracion) de la forma siguiente:

a) Remision: Se dirigen a: Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Diagnosticadores,

Equipos y Dispositivos Médicos, a la Seccion de Gestion de la Calidad. La direccion es:
calidad@cecmed.cu,

b) Contenido: Debe describirse con claridad el nombre de la persona que presenta la

discrepancia, localizacion, instituciones y cargo, el servicio y el problema bien detallado, si
solicita solucion, fecha y firma como datos minimos. Puede adjuntar si asi lo desea, las
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evidencias que considere convenientes. No seran considerados nuevos elementos para el caso
de las reconsideraciones. En el Anexo I se muestra un modelo como ejemplo para formular
las quejas y reclamaciones, y en el Anexo II se muestra un modelo para formular las
reconsideraciones,

¢) Las mismas pueden ser formuladas mediante las siguientes vias:
- correo electronico
- comunicacion escrita entregada personalmente o enviada por correo postal.

e Terminado el analisis correspondiente a realizar por el CECMED, se procede a dar respuesta
siempre por escrito de manera personal y por correo electronico.

e Para la entrega de la documentacion oficial generada en la investigacion, se debe entregar el
original que motivo la insatisfaccion o discrepancia en los casos que proceda.

e En todos los casos el Reclamante puede obtener informacion del estado de su reclamacion,
queja o reconsideracion, en cualquier momento del andlisis del proceso correspondiente,
comunicandose a través del correo calidad@cecmed.cu, de la Seccion de Gestion de la
Calidad del CECMED.

3.2 Primer nivel de discrepancia con una decision de la autoridad reguladora.

El 4rea que tom¢ la decision inicial, es la encargada de analizar la inconformidad presentada por
el cliente o la parte interesada, a través de los modelos correspondientes que aparecen en los
Anexos I (para quejas y reclamaciones) y II (para reconsideraciones). Este analisis se desarrolla
como sigue:

3.2.1 Quejas.

Las quejas instauran una discrepancia con una conducta reguladora. Pueden formularse en
cualquier momento.

Ejemplos de quejas.

e trato inadecuado;
e espera prolongada; o
e falta de informacién o dificultad para acceder a ella.

El CECMED dara respuesta a la queja en un periodo no mayor de quince dias habiles, el cual podra
ser prolongado por quince dias mas, debido a la envergadura de la queja siempre previa
comunicacion al reclamante.

3.2.2 Reclamaciones.

Las reclamaciones se refieren a las discrepancias con una decision reguladora. Pueden formularse
en cualquier momento dentro de la vigencia de las decisiones que se discrepan.

Ejemplos de reclamaciones:

e errores en las certificaciones que no comprometen la decision;
e falta de legibilidad,

e fallas mecanograficas; y
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e crrores en alguno(s) de los campos del documento emitido por el CECMED que implican
su incompleta correspondencia con la informacion presentada.

El CECMED dard respuesta en este caso, a los treinta dias habiles de haber recibido la
inconformidad. Cuando estén incompletos los elementos indispensables (como por ejemplo alguna
informacion que esté incompleta o alguna aclaracidon por alguna incomprension que se detecte en
la misma,) para su evaluacion, acusara recibo y solicitara la informacion adicional que considere
necesaria. El reclamante cuenta con diez dias habiles para aportar estos elementos, pasados los
cuales, la reclamacion se considerara abandonada y asi le serd comunicado por el CECMED. Los
diez dias mencionados no se incluyen en los treinta dias disponibles para el CECMED.

Las reclamaciones de los contratos acordados entre el CECMED vy los solicitantes de sus servicios
cientifico-técnicos, asi como los contratos con los laboratorios, se solucionaran segtin lo dispuesto
en la legislacion nacional al efecto. (Al momento de aprobarse esta disposicion el Decreto Ley No.
304 del Consejo de Estado De la Contratacion Economica de fecha 1 de noviembre del afio 2012
y el Decreto No. 310 del Consejo de Ministros De los Tipos de Contratos de fecha 17 de diciembre
del mismo afio).

3.2.3 Reconsideracion de decisiones reguladoras.

La reconsideracion constituye el segundo y maximo nivel para manifestar la discrepancia de un
reclamante con una decision del CECMED y proponerle al mismo que ésta sea modificada. Es un
procedimiento administrativo formal y se recomienda solamente en los casos en los que se hayan
agotado las posibilidades de resolver el conflicto mediante aclaraciones, reuniones entre las partes
y otras vias que no impliquen el reandlisis del proceso mediante el cual se arribo a tal decision, o
el reexamen de las bases técnico-cientificas sobre las cuales se sustentd la misma. Este proceso
proporciona una reevaluacion justa de la decision original.

Ejemplos de reconsideraciones:

e En casos de tramites de Registro, Autorizaciones de Comercializacion, Licencias de
Establecimientos, Ensayos Clinicos, Liberacion de Lotes, Inspecciones Estatales a
establecimientos, segtin lo establecido en el Capitulo V del Reglamento de la Inspeccion Estatal
de Buenas Practicas vigentes y otros tramites rechazados después la evaluacion integral,
periodos de validez aprobados por menor tiempo que el solicitado, medidas sanitarias aplicadas
como resultado de controles o investigaciones.

Para la solicitud de reconsideracion se procede como se establece en el punto 3.1 y ademas como
sigue:

a) Contenido de La informacion de respaldo de la solicitud (segin lo establecido en los puntos
3 y 4 del Anexo II de esta regulacion).

b) Comunicacion identificada como: Solicitud de reconsideracion.
¢) Tipo de tramite, nombre del producto, establecimiento u otro.
d) Numero de Registro, Licencia, Autorizacion de Ensayo Clinico, Certificado u otro.

e) Descripcion completa, clara y precisa del (de los) aspecto (s) que se discrepa(n);
identificando si se trata de un aspecto técnico-cientifico, del procedimiento o de nombre.

f) Descripcion de la solucion a la que se aspira.
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g) Argumento, explicaciones y consideraciones que respaldan la discrepancia y que asisten al
solicitante para pedir una reconsideracion.

h) Lista de elementos y documentos originales entregados al CECMED (con su localizacién en
el expediente en caso de que aplique), que se consideran o fueron considerados o
interpretados indebidamente.

1) Enumeracion de las acciones previas con el CECMED para esclarecer el motivo de la
discrepancia (fecha de reuniones, funcionarios contactados, asuntos tratados y resultados
obtenidos).

j) Identificacion y localizacion del solicitante de la reconsideracion y de la persona de contacto
en caso de no ser la misma (nombre, cargo, institucion, teléfono y correo electronico).

Plazo de tiempo para presentar la solicitud de reconsideracion de la decision reguladora.

La solicitud de reconsideracion por parte del inconforme, debe ser presentada dentro de los diez
dias habiles posteriores de ser entregada documentacion de la queja o decision al area que tomo
dicha decision; el CECMED le dara respuesta al cliente antes de los diez dias habiles posteriores
a la recepcion del proceso si acepta o no la peticion, teniendo treinta dias habiles posteriores para
dar respuesta a la peticion. En total el CECMED dispondra de cuarenta dias hébiles para entregar
por escrito al reclamante de manera personal, los resultados del proceso y el resumen de la
investigacion realizada.

No se aceptara como soporte de la reconsideracion nuevas evidencias no incluidas en la
documentacion a partir de la cual el CECMED emiti6 su decision, ya que esto implicaria un
nuevo proceso y no la reconsideracion del que antes fuera conducido, a partir del cual se emitid
el dictamen que se impugna.

El CECMED aceptara las solicitudes de reconsideracion de decisiones reguladoras cuando la
informacion suministrada le permita conducir la investigacion y resolucidon correspondiente.
Cuando estén incompletos los elementos indispensables para su evaluacidn, acusara recibo y
solicitara la informacion adicional que considere necesaria. Si el reclamante no completa la
informacion solicitada durante los siguientes diez dias naturales a la fecha de esa notificacion, la
solicitud se considerard abandonada y asi serd comunicado por el CECMED.

En el Anexo II se muestra un modelo para la solicitud de reconsideracion de la decision
reguladora del CECMED.

3.3 Segundo nivel de discrepancia con una decision de la autoridad reguladora.

Es la Maxima Direccion del CECMED, quién analiza la inconformidad presentada por el cliente
o la parte interesada, una vez que ha sido investigada la queja, reclamacion o la reconsideracion
por el drea del CECMED vy este continta presentando inconformidad.

El cliente inconforme con la decision tomada por el area en el primer nivel de discrepancia,
tiene diez dias habiles para presentar su inconformidad a la Maxima Direccion del CECMED, a
partir del momento que recibi6 la notificacion de respuesta por el area correspondiente.

La Maxima Direccion del CECMED, dentro de los treinta dias habiles de recibida la
inconformidad, le dara respuesta, la cual es definitiva en la via administrativa.
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4. Disposiciones generales

4.1 Aceptacion y plazos

El CECMED, pasado el tiempo que trascurra a la espera de dar la respuesta a la informacion
solicitada o de que el solicitante se presente, cuando proceda, trascurrido el tiempo de conclusiones,
procedera a archivar las actuaciones.

Durante el tiempo que dure la investigacion el reclamante puede ser citado por el CECMED para
esclarecer algtin aspecto.

El CECMED brindara respuesta en los aspectos que se discreparon y expresara claramente si la
solucion a la que el cliente aspir6 fue satisfecha o no. En este ultimo caso los motivos quedaran
expuestos con claridad y transparencia en su respuesta.

5. Control de cambios

Se establecen dos niveles de discrepancia de acuerdo a la inconformidad del cliente,
modificandose algunos parrafos al respecto.

Se actualizan las Buenas Practicas Reguladoras Cubanas en correspondencia con los
Principios y politica de las Buenas Practicas Reguladoras del CECMED.

En el apartado de Términos y definiciones se elimina el término de apelacion, ya que el
mismo es un recurso que se presenta ante el Ministro de Salud Publica, en el término y
condiciones que se disponga por la norma que dicte esa instancia al efecto, lo cual no es
objeto de descripcion por esta regulacion.

Se modifican los plazos y tiempos para tramitar la reconsideracion, tanto por el cliente
como por el CECMED. Ahora el plazo y tiempo total es de cuarenta dias entre el cliente y
el CECMED, en base a los tiempos del servicio del CECMED.

Se actualiza la bibliografia.

Se modifica el contenido de los anexos sobre la informacion a presentar. El Anexo I es un
modelo especificamente para solicitar la revision de las quejas y las reclamaciones,
mientras que el Anexo II es exclusivamente para el modelo de solicitud de las
reconsideraciones de decisiones reguladoras. En ambos anexos se elimina la solicitud del
fax.
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6.1 Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CU).
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http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/res_cecmed-72-

2014 opt.pdf

6.4 De las autoridades nacionales reguladoras. Decreto-Ley 10. Gaceta Oficial de la Republica
de Cuba [Internet], No. 65, (18 sept 2020) [citado 15 diciembre 2023]. Disponible en:
https://www.gacetaoficial.gob.cu/en/node/145090

6.5 Norma NC ISO 10002: 2018 Gestion de la calidad — Satisfaccion del Cliente —Directrices
para el tratamiento de quejas en las organizaciones.
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Anexo I. Modelo para formular quejas y reclamaciones al CECMED

1 Identificacion y localizacion del reclamante
Nombre e Institucion

Direccién

Cédigo Postal, Ciudad

Pais

No. de teléfono

Correo electronico

Datos del representante del reclamante (si aplica)
Persona de contacto (si es diferente del reclamante)

2 Descripcion del producto
Numero de referencia del tramite o servicio (si lo conoce)

Descripcion

3 Motivo de la Queja/Reclamacion
Descripcion

5 Fecha y firma del que emite la Queja o Reclamacion

Fecha Firma

6 Adjuntos (si procede)

Lista de documentos que se adjuntan

Pégina 12 de 15



411

412
413
414
415
416
417
418
419
420
421
422
423

424
425

426
427

428
429

430
431

432
433
434
435
436

437
438
439
440
441
442
443

Anexo I1. Modelo para solicitud de reconsideracion de decision reguladora del CECMED

1 Identificacion y localizacion del solicitante
Nombre e Institucion

Direccién

Cédigo Postal, Ciudad

Pais

No. de teléfono

Correo electronico

Datos del representante del reclamante (si aplica)
Persona de contacto (si es diferente del reclamante)

2 Descripcion del producto o servicio

e Tipo de trdmite, nombre del producto, establecimiento u otro
e Numero de referencia del tramite o servicio (si lo conoce)

3 Objeto de la solicitud de la reconsideracion de la decision reguladora

e Descripcion clara y resumida del(os) aspecto(s) que se discrepa(n)
e Descripcion de la solucién a la que se aspira

4 Fundamentacion

e Argumentos, explicaciones y consideraciones que respaldan la discrepancia y que asisten
al solicitante para pedir una reconsideracion.

e Enumeracién de las acciones previas con el CECMED para esclarecer el motivo de la
discrepancia (fecha de reuniones, funcionarios, contactados, asuntos tratados y resultados
obtenidos).

5 Fecha y firma del que solicita la Reconsideracion

Fecha Firma

6 Adjuntos (si procede)

Lista de documentos que se adjuntan
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DOCUMENTO DE OPINION

QUEJAS, RECLAMACIONES Y RECONSIDERACION DE DECISIONES
REGULADORAS

CIRCULACION EXTERNA
La Seccion de Politicas y Asuntos Regulatorios continua trabajando para mejorar la calidad de las
DDRR que elabora el CECMED vy los procesos que se siguen para ello, fortaleciendo asi la
actividad de Reglamentacion mediante la implementacion de las Buenas Practicas Reguladoras.
En la busqueda de soluciones para elevar la contribucion de los involucrados en el proceso de
elaboracion de DDRR del Sistema Regulador de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos,
le hacemos llegar este documento en el cual, de una manera simplificada puede expresar criterios
relevantes sobre las propuestas en consulta.
https://www.cecmed.cu/reglamentacion/en-circulacion
Una vez que revise esta propuesta, le agradecemos que responda a dos preguntas basicas referidas
a la claridad y comprension de la propuesta, asi como que emita su criterio de conformidad sobre
el texto actual. En caso de tener observaciones, le agradecemos las describa en las lineas
correspondientes.
Marque con una X en la casilla que se ajuste a su opinion:

444
Respuesta
Aspectos a evaluar
S No No del
todo
1 (Estd escrita con claridad y permite que se
interpreten los aspectos regulados?
) (Son comprensibles los derechos y obligaciones de
los que deben cumplirla?
Observaciones:

SECCION DE POLITICAS Y ASUNTOS REGULATORIOS (SPAR)
CECMED
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