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

CLASIFICACION DE NO CONFORMIDADES EN LA FABRICACION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

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 Reglamentacidn, en su version vigente, para las consultas
de las disposiciones reguladoras (DDRR), en las etapas de elaboracion correspondientes a la
Circulacion Interna (CI) y Circulacion Externa (CE) actual. 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, segin corresponda, con la futura
implementacion de la DR, asi como para brindar la oportunidad de participar en el proceso de
construccion 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.
Para los criterios referidos fundamentalmente al contenido, el cambio propuesto debe expresarse
con claridad y acompanarse de la correspondiente fundamentacion.

Al final de esta propuesta, encontrara un DOCUMENTO DE OPINION para expresar, marcando
con una X, la opcién correspondiente a su grado de CONFORMIDAD CON EL
ANTEPROYECTO CIRCULADO, asi como su criterio sobre el cumplimiento de dos aspectos
esenciales de las Buenas Practicas Reguladoras.

El documento se encuentra disponible en la pagina WEB del CECMED, apartado de
Reglamentacion, Disposiciones Reguladoras en Consulta Publica en, siguiendo la ruta:
https://www.cecmed.cu/reglamentacion/en-circulacion

Las contribuciones deben enviarse a Yamile Feijo6 Padron al siguiente correo electronico:
yamilefp@cecmed.cu

Fecha de inicio de la circulacion del anteproyecto de DR: 23-05-2025
Fecha tope de envio de las observaciones: 23-06-2025

SECCION DE POLITICAS Y ASUNTOS REGULATORIOS (SPAR)
CECMED
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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. XX/2025

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el
Ministerio de Salud Publica, se cre6 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
Ministro de Salud Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la mision y las funciones que
rigen el funcionamiento del CECMED vy dispuso 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 actualizacion sistematica en correspondencia
con la politica nacional y la préctica internacional.

POR CUANTO: Por Resolucion CECMED No. 34 de fecha 16 de abril de 2003 Reglamento del
Sistema de Licencias Sanitarias para Operaciones con Diagnosticadores (LSOD y por Resoluciéon
No. 166 de fecha 4 de diciembre de 2017 se aprobo y puso en vigor la Regulacion D 20-17 Buenas
Practicas de Fabricacion para Diagnosticadores, Edicion 3, ambas dispuestas por la Direccion
del CECMED.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta lo dispuesto en los POR CUANTO anteriores y la
experiencia acumulada por el CECMED en las inspecciones efectuadas a fabricantes de
dispositivos médicos para diagnodstico in vitro, resulta necesario y conveniente elaborar una
guia que contribuya a la armonizacién de los criterios de los inspectores en la clasificacion de
las no conformidades identificadas en dichas inspecciones y su alineaciéon con las
recomendaciones vigentes de la Organizacion Mundial de la Salud, el Foro Internacional de
Reguladores de Dispositivos Médicos y la Organizacion Internacional de Estandarizacion, asi
como en correspondencia con los Principios y Politicas de las Buenas Practicas Reguladoras del
CECMED vy en particular con los de consistencia, imparcialidad, claridad y transparencia.
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POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones que me estan conferidas, por
Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero del afio 2021, emitida por el Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERQO: Aprobar la Guia D XX-25 Clasificacion de no conformidades en la fabricacion de
dispositivos médicos para diagnostico in vitro, la cual se adjunta como Anexo Unico a la presente
Resolucion, formando parte integrante de la misma.

SEGUNDO: El CECMED es el encargado del cumplimiento de lo dispuesto en la referida Guia,
asi como de proponer cualquier modificacion que considere pertinente para su perfeccionamiento.

TERCERO: La presente Resolucion sera 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.

NOTIFIQUESE al Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos, a la Secciéon de
Diagnosticadores y a la Seccion de Politica y Asuntos Regulatorios, todos del CECMED.

COMUNIQUESE a BIOCUBAFARMA: Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB),
Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia de Sancti Spiritus (CIGB-SS), Centro de
Biopreparados (BIOCEN), Centro de InmunoEnsayo (CIE), Centro de Inmunologia Molecular
(CIM), Laboratorio de Anticuerpos y Biomodelos Experimentales (LABEX) y a la oficina central
de esta OSDE; MINFAR: Centro de Investigaciones Cientificas de la Defensa Civil; CITMA:
Centro de Isotopos (CENTIS), Centro de Estudios Avanzados (CEA), Centro de Gestion y
Desarrollo de la Calidad (CGDC); Fabricantes extranjeros que son titulares de alguna Autorizacién
de Comercializacién de Dispositivos Médicos para Diagnostico in vitro: Productos ROCHE
Panama S.A., SPINREACT, INILAB S.L., HUMAN, Pacific Biotech Co., Ltd., Abbott
Diagnostics Korea Inc, al Comité Técnico de Normalizacion No. 102 de Diagnosticadores y a las
demas estructuras correspondientes del CECMED; asi como a cuantas personas naturales o
juridicas proceda.

DESE CUENTA al Viceministro que atiende el area de Asistencia Médica, a la Direccion de
Ciencia, Tecnologia e Innovacion, ambos del MINSAP.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del CECMED, para su general
conocimiento.

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

DADA en lasede del CECMED, en La Habana a los  dias del mes de del afio 2025.
"Ano 67 de la Revolucion”

M. Sc. 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

GUIA D XX-25

CLASIFICACION DE NO CONFORMIDADES EN LA FABRICACION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Calle 5ta A No. 6020 entre 60 y 62, Reparto Miramar, Municipio Playa, La Habana. CUBA. C.P. 10300 Teléf. 53 7
2164100,53 7216 4147,53 7216 4148. E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu
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1. Generalidades

Durante las inspecciones que realiza el CECMED a las entidades que fabrican dispositivos
médicos para diagndstico in vitro (DMDIV), para verificar el grado de implementacion de las
Buenas Practicas de Fabricacion (BPF), pueden detectarse incumplimientos de las regulaciones
nacionales aplicables y vigentes o de los propios procedimientos del fabricante. Los mismos son
identificados como no conformidades (NC) y considerados en la toma de decisiones para el
otorgamiento, renovacion, modificacion, suspension o cancelacion de la licencia sanitaria de
fabricacion (LSF), asi como para el otorgamiento o derogacion de la certificacion de BPF.

Esta Guia es aplicable a las NC detectadas en las inspecciones que realiza el CECMED a los
fabricantes de DMDIV que solicitan una LSF o la certificacion de sus BPF para aquellos sitios
donde producen reactivos para diagnostico in vitro, calibradores y materiales de control. Se
excluyen del alcance de este documento los fabricantes de softwares, recipientes para muestras e
instrumentos y aparatos de laboratorio ya que son objeto de un proceso regulatorio diferente.

Esta disposicion reguladora tiene como objetivos:

a) proporcionar una metodologia que facilite la armonizacion de los criterios de los inspectores,
en la clasificacion de las NC conformidades identificadas en las inspecciones a los
establecimientos que fabrican DMDIV, de acuerdo con el riesgo potencial inherente que
impliquen para la calidad, seguridad y desempefio de los productos;

b) promover la comunicacion, el intercambio cientifico y de informacion para lograr el consenso
entre inspectores, basado en los principios regulatorios;

c) proporcionar transparencia en la forma en que son clasificadas las deficiencias;

d) Propiciar la evaluacion y toma de decisiones, teniendo en cuenta también el contexto de los
hallazgos, la seguridad y la calidad que ofrecen las entidades.

Como parte del proceso de evaluacion del cumplimiento de las BPF, las NC son clasificadas
tomando como base los principios de gestion de riesgo, incluyendo la clasificacion de riesgo de los
DMDIV.

Es esencial que las NC se describan con un lenguaje objetivo y preciso que permita comprender el
incumplimiento real que se detectd durante la inspeccion. Esta informacion debe corresponderse
con los registros, muestras y procedimientos revisados, asi como con las entrevistas realizadas.

Las NC deben:
a) redactarse de forma clara y concisa;
b) apoyarse en pruebas objetivas:

e justificar el alcance de las pruebas (por ejemplo, el numero de registros), qué se ha
encontrado o no exactamente, con uno o varios ejemplos;

e identificar el documento o evidencia fuente del hallazgo (por ejemplo, un registro, un
procedimiento, una entrevista o una observacion visual);

¢) identificar los requisitos especificos de las disposiciones reguladoras vigentes, otras normas o
reglamentos aplicables o procedimientos propios de la organizacion que no se han cumplido;

e utilizar la terminologia propia de las BPF y los Sistemas de Gestion de la Calidad (SGC);
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d) los casos de multiples incumplimientos de un mismo requisito deben combinarse en una Uinica
NC, siempre que sea posible.

Como parte fundamental del documento, se muestran ejemplos de diferentes deficiencias,
clasificadas en las diferentes categorias, ya que no se pretende abarcar todas las posibles de manera
exhaustiva.

Esta Guia cumple con las Buenas Practicas Reguladoras vigentes del CECMED en cuanto a
claridad, transparencia, proporcionalidad y flexibilidad y sera actualizada cada vez que sea
necesario.

2.

Términos y definiciones

A los efectos de esta guia se aplican los términos y las definiciones que a continuaciéon se
relacionan.

2.1

2.2

23
24
2.5

2.6

Buenas Practicas de Fabricacion. Conjunto de requisitos y actividades relacionados entre
si, que aseguran que los productos tengan y mantengan, de manera consistente, las
caracteristicas de disefio requeridas para su uso y conforme a las condiciones exigidas para
su comercializacion. (NC 376: 2021, 3.4.4)

Dispositivo médico para diagnostico in vitro (DMDIV): Dispositivo médico, utilizado
solo o en combinacion, destinado por el fabricante al analisis in vitro de muestras derivadas
del cuerpo humano exclusiva o principalmente, con el fin de suministrar informacion con
fines de diagnostico, seguimiento o compatibilidad.

Nota 1: Entre los DMDIV se encuentran los reactivos, los calibradores, los materiales de
control, los recipientes para muestras, el software y los instrumentos o aparatos
relacionados u otros articulos. Los DMDIV se utilizan, por ejemplo, en pruebas con los
siguientes fines: el diagnostico, la ayuda al diagnostico, el tamizaje, el seguimiento, la
predisposicion, el prondstico, la prediccion o la determinacion de un estado fisiologico.

Nota 2: Se excluyen del alcance de esta Guia los fabricantes de softwares, recipientes para
muestras e instrumentos y aparatos de laboratorio ya que son objeto de un proceso
regulatorio diferente.

(GHTF/SG1/N071:2012, 5.2, modificada por la Nota 2)
No conformidad (NC): Incumplimiento de un requisito. (NC-ISO 9000:2015, 3.6.9).
Paciente: Persona que recibe atencion sanitaria. (Bibliografia 5.10, traducida)

Reactivo para diagnéstico in vitro (RDIV): Componentes, soluciones o preparados
quimicos, bioldgicos o inmunologicos destinados por el fabricante para ser utilizados como
DMDIV.

Seguridad del paciente: La reduccion del riesgo de dafio innecesario relacionado con la
atencion sanitaria, a un minimo aceptable. (Bibliografia 5.10, traducida)
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3. Procedimiento

No conformidad (NC) detectada

¢,Ha habido una practica
0 proceso que conduzca
a un riesgo significativo
de provocar un producto
perjudicial para la salud?

¢Ha habido evidencia o
se ha observado fraude,
adulteracion o
falsificacion de
productos o datos?

Realizar una valoracion detallada
de la clasificacion de la NC y
asignar clasificacion inicial como
critica, mayor u otra

:

Evaluacion de los efectos de
reduccion y aumento del riesgo

. . .

Disminucion del riesgo Sin efecto Aumento del riesgo sobre el
sobre el producto o proceso l producto o proceso
Baja la Se mantiene la Sube la
clasificacion inicial clasificacion inicial clasificacion inicial
Clasificacion de la NC

Critica Mayor Otra

Figura 1. Diagrama para la clasificacion de las NC
(Tomado de Bibliografia 5.8, modificado)

3.1 Las NC que han provocado o pueden dar lugar a un producto perjudicial para la salud o las
que involucran fraude, adulteracion o falsificacion de productos o datos, pueden conllevar
consecuencias adicionales para la organizacion inspeccionada, como la aplicacion de
medidas sanitarias de seguridad previstas en la legislacion vigente. Esta decision podra
tenerse en cuenta también, si en la entidad los procesos u operaciones no estan controlados
suficientemente, existe un fallo de uno o mas sistemas o cuando se mantengan o repitan NC

que ya han sido identificadas en inspecciones anteriores.

3.2 Las NC se clasificaran como se indica a continuacion:
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3.4

3.5

3.6

a) Critica se considera aquella que genera o conduce a un resultado erréneo de un
ensayo, o a una accion que implique un riesgo inmediato para los pacientes, los
usuarios o el personal del laboratorio, o que involucra la adulteracion o
falsificacion de resultados de ensayos o datos;

Para clasificar una NC como critica se requieren evidencias claras, objetivas, que
demuestren que esta puede tener un impacto en la salud y atencion al paciente o
en los resultados del proceso analitico en cualquiera de sus fases.

b) Mayor es la NC que, sin clasificarse como critica, pudiera generar o conducir a un
resultado erroneo de un ensayo, o a una accion que pudiera conllevar un riesgo
potencial para los pacientes, los usuarios o el personal del laboratorio, o que
involucra resultados o datos relacionados con ensayos clinicos de productos en
investigacion.

También se puede considerarse mayor aquella NC que indica una desviacion de
las BPLC o una falla de las personas responsables de aseguramiento y control de
la calidad en el cumplimiento de sus funciones.

c) Otra es aquella NC que no clasifica como critica ni mayor, pero que indica un
incumplimiento de las BPLC.
Nota: Algunos documentos internacionales consideran llamar Menor a la que aqui designamos como Otra. Desde 2003, en
la Guia para la clasificacion de no conformidades detectadas en Inspecciones Farmacéuticas Estatales. Edicion 1. se
defini6 como Otra, de ahi que en esta Guia también se utilice ese término en aras de uniformar la terminologia en el proceso
de inspecciones. Posteriormente esta Guia fue actualizada en 2014 y 2021, manteniendo el término antes mencionado.
Todas las NC deben ser investigadas y documentadas de acuerdo con procedimientos
apropiados y, particularmente las clasificadas como criticas y mayores, reclaman la atencion
y toma de acciones inmediatas y a corto plazo por parte de las instituciones.

Cuando se clasifica una NC como critica deben existir evidencias claras, objetivas, que
demuestren que esta tiene un impacto directo en los atributos del producto, afectando su
calidad, seguridad o eficacia.

La severidad de 1a NC puede aumentar o disminuir y definir su clasificacion, dada la relacion
directa que tienen con el riesgo asociado a la misma, elementos tales como:

- lanaturaleza y la clase de riesgo del DMDIV, (A, B, C o D);

- la criticidad de las operaciones de proceso, las etapas, el equipamiento, los pardmetros a
controlar;

- el entorno del lugar donde se detecta.

No todos los hallazgos detectados tienen, a primera vista, una clasificacion claramente
definida. En esos casos se les asigna una posible categoria (critica, mayor u otra) y se hara
un andlisis detallado de si existen factores que aumentan o disminuyen el riesgo que
representa la NC para el producto o proceso; esto servira como apoyo para decidir si la
clasificacion se mantiene o cambia. Ejemplo:

- si se detecta la no existencia o el incumplimiento del programa de limpieza y desinfeccion,
esto seria una NC evidente, pero habria que analizar el contexto. Si ademas de este
hallazgo, se observa que las instalaciones y equipos estan sucios y se han acumulado
residuos y desechos que indican una limpieza inadecuada, esta pudiera clasificarse como
una NC critica;
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3.7

3.8

3.9

- sin embargo, si se detecta la misma NC, pero las instalaciones se encuentran en estado
aceptable de limpieza, entonces pudiera catalogarse como una NC mayor.

Entre los factores con efecto de aumento del riesgo sobre el producto o proceso, que
conllevan a elevar el nivel de gravedad de la clasificacion asignada inicialmente, estan:

a) la repeticion o recurrencia de NC, indicando que la institucién no ha tomado las
acciones correctivas necesarias;

b) la presencia de varias deficiencias relacionadas, que por si solas no constituyen una
NC, pero agrupadas si lo representan.

Entre los factores con efecto de disminucion del riesgo sobre el producto o proceso, que
conllevan a bajar de nivel la clasificacion asignada inicialmente, estan:

a) lagestion adecuada para la identificacion e implementacion de medidas oportunas para
reducir el riesgo a niveles aceptables;

b) cuando proceda, la toma de acciones provisionales para mitigar el riesgo, mientras se
ejecutan aquellas de cumplimiento a largo plazo.

Las NC clasificadas como mayores, podran ser tratadas como criticas en las inspecciones
siguientes, de no estar superadas y en dependencia del tratamiento que la institucion les
haya dado, asi como las clasificadas como otras podran ser consideradas como mayores,
pero nunca como criticas.

Ejemplos de no conformidades

A continuacion, se relacionan ejemplos de situaciones que constituyen NC y su clasificacion
en ausencia de factores que reducen el riesgo, También se muestran no conformidades
mayores que, en dependencia de los resultados del analisis realizado en cada caso, pueden
ser evaluadas como criticas y en este documento estan identificadas con una flecha ().

Los ejemplos descritos en esta Guia no constituyen la totalidad ni la diversidad de NC
posibles a detectar en las inspecciones de BPF de DMDIV.

4.1 Sistema de gestion de la calidad (SGC)

Criticas

La unidad o la gerencia de calidad no existe o no tiene poder de decision, con evidencias de
que las decisiones que le corresponden son tomadas frecuentemente por otro personal.

No estan bien definidas o documentadas las responsabilidades y autoridades, ni los procesos
de comunicacion apropiados dentro de la institucion.

Productos fabricados disponibles para la comercializacion sin que hayan sido liberados por la
unidad o gerencia de calidad. (1)

Mayores

Decisiones de la unidad o gerencia de calidad no autenticadas mediante firma y fecha.

4.2 Documentacion

Criticas

La institucion no tiene establecido un sistema de documentacion funcional que sustente las
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evidencias requeridas por el SGC y que cumpla los requisitos de esta Regulacion.
Ausencia de registros de produccion y control.

Falsificacion o adulteracion de datos/resultados de ensayos, parametros o productos criticos
(reporte de valor deseado en lugar del real, fuera de especificacion).

Falsificacion o adulteracion de las o6rdenes de fabricacion y envase (incluyendo Ila
combinacion de lotes sin la documentacién apropiada) asi como de los registros de
produccion y envasado.

Mayores

Los registros no se completan con toda la informaciéon requerida o no se llenan en el
momento que se ejecutan las actividades. (1)

Los controles necesarios para la identificacion, el almacenamiento, la proteccion, la
recuperacion o la disposicion de los registros no estan establecidos o actualizados (7).

Los registros no se mantienen en un formato legible y facilmente accesible durante el tiempo
que deben conservarse.

Los registros carecen de un cdédigo y una organizacion que permitan una adecuada
trazabilidad.

No esta disponible o no existe la version actualizada de cualquiera de los siguientes
documentos: el manual de la calidad, el reglamento institucional, el organigrama, la relacion
de firmas autorizadas, la descripcion y los requisitos de calificacion de los puestos de trabajo,
el expediente maestro del fabricante, el expediente maestro de cada producto o sus
correspondientes procedimientos y registros, u otros documentos requeridos para asegurar
la adecuada planificacidon, operaciéon y control de los procesos relacionados con la
fabricacion de los DMDIV.

No ha sido designada al menos una persona competente y con experiencia para gestionar el
sistema de documentacion. (T)

Los documentos no son revisados ni aprobados por el personal autorizado correspondiente
antes de su emision, ni se controla su actualizacion y distribucion.

Los sistemas informaticos utilizados, relacionados con la documentacion o cualquiera de los
procesos de fabricacion, no garantizan el acceso controlado a los mismos para el personal
autorizado, ni el control, la trazabilidad de las entradas o la verificacion de los datos, ni la
proteccion y salva sistematica de la informacion.

Otras

Errores reiterados de cualquier tipo (ortograficos, mecanograficos, de redaccion u otros) en
los documentos oficialmente aprobados del sistema de documentacion.

Documentacion incompleta, sin el nombre, firma y fecha de su aprobacion.
Insuficiente periodo de conservacion de los registros u otros documentos.

Evidencias de problemas de trazabilidad en la informacion.
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4.3 Gestion de los recursos

4.3.1 Recursos humanos.

Criticas

Individuos a cargo de la gerencia de calidad o la de produccion que no estén calificados de
acuerdo con la educacion, entrenamiento y experiencia requeridos.

El fabricante no cuenta con el personal suficiente y competente para el desarrollo de sus
funciones lo cual puede representar un riesgo para la calidad de los productos.

Mayores

El personal no conoce o no cumple el reglamento institucional y los reglamentos especificos
aplicables a la actividad de fabricacion. (1)

No todo el personal ha recibido adiestramiento tedrico y practico en la Regulacion D20-17
Buenas Practicas de Fabricacion de Diagnosticadores y Bioseguridad, basado en las
disposiciones reguladoras vigentes del CECMED y otros documentos aplicables. (T)

Ausencia o inadecuado programa de capacitacion y entrenamiento para el personal
involucrado en la fabricacion.

No hay evidencia de que el personal de nuevo ingreso o el que cambia de puesto de trabajo
haya recibido un adiestramiento previo a su incorporacion.

No hay evidencia de que el personal de nuevo ingreso haya recibido una preparacion previa
general sobre la institucion.

No hay evidencia de que el personal que realiza tareas especificas de mayor complejidad
como la ejecucion de ciertos ensayos de laboratorio o la utilizacion de determinados equipos
tiene una autorizacion explicita para realizar dichas tareas basada en la capacitacion previa
recibida.

No se evalua el impacto de la capacitacion o el entrenamiento o no se mantienen los registros

de capacitacion.

Otras

Linea de sucesion de mandos no definida.
Programa de higiene y salud del personal no adecuadamente implementado o seguido.

Programa o plan de formacion o entrenamiento insuficiente.

4.3.2 Instalaciones.

Criticas

El diseno de las instalaciones no cumple los requisitos apropiados para las actividades que
se realizan en las mismas.

Inadecuada segregacion de las areas de produccion con respecto a otras areas.

Locales para almacenamiento sin las condiciones de temperatura, humedad, iluminacién, u
otros, requeridos por los productos especificos que en ellas se encuentren ni existe control y
registro de estas condiciones sistematicamente con una frecuencia definida.
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Mayores

Locales de produccion no identificados, sin la adecuada limpieza, orden y proteccion. (1)

No estd definido, documentado y controlado el acceso a las diferentes areas de produccion,
de forma que se impida el transito de personas no autorizadas. (1)

Deterioro (orificios, grietas o desprendimiento de la pintura) de paredes y techos
inmediatamente adyacentes o encima de las areas de produccion. (T)

Paredes porosas en las areas de produccion con evidencia de contaminacién (por ejemplo,
enmohecimiento, manchas). (T)

Areas de almacenamiento y camaras frias no calificadas.

Otras

Tuberias para liquidos y gases no identificadas.

Inadecuados o insuficientes locales para el descanso, cambio de vestuario e higiene del
personal.

Falta de orden e higiene en bafios y vestuarios.
Insuficiente distancia entre equipos y paredes que no permite una limpieza efectiva.

Uso de puertas con acceso directo al exterior, desde los locales de produccion.

4.3.3  Ambiente de trabajo.

Mayores

Requisitos de salud no definidos, segiin normas de Seguridad y Salud en el Trabajo,
procedimientos y registros incompletos o no implementados. (1)

Practicas de vestuario e higiene inadecuadas en las areas de trabajo (incluye comer, beber,
fumar o mascar chicle, preparar alimentos, infusiones u otros similares). (1)

Personal ajeno a la institucion en las areas de trabajo sin el vestuario y medios de proteccion
requeridos. (T)

No hay evidencia de la realizacion de los chequeos médicos o de la inmunizacion del personal
o no han sido realizados con la frecuencia establecida. (1)

Programa de Bioseguridad inexistente o no implementado (incluye Manual o Reglamento,
responsable del programa, procedimientos y registros y acciones derivadas de accidentes,
incidentes y enfermedades detectadas). (T)

4.3.4 Control de la contaminacion.

Criticas

Incumplimiento del programa de limpieza y desinfeccion, combinado con instalaciones y
equipos sucios (acumulacion de residuos y materia externa que indican una limpieza
inadecuada).

Evidencia de contaminacién microbiologica.
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e Ausencia de controles ambientales en los locales que lo requieran.

e Carencia de procedimientos documentados y registros para el monitoreo microbiologico y
ambiental.

Mayores

e Ausencia o incumplimiento del programa de limpieza y desinfeccion/higienizacion. (T)
e Procedimientos de limpieza no documentados o inadecuados.

e Inexistencia o no conservacion de los registros de limpieza e higienizacion.

Otras

e Registros incompletos sobre la aplicacion del programa de desinfeccion o higienizacion.

e No ha sido designada la persona responsable de aplicar los procedimientos de limpieza.
Presencia de polvo, suciedad o residuos en areas dedicadas a produccion y ensayos.

4.4 Disefio y desarrollo
Mayores

e Procedimiento y registros para la actividad de disefio y desarrollo inexistentes o insuficientes.

M
e El archivo de disefio y desarrollo de cada producto esta desactualizado o no existe.
¢ No hay evidencia de la transferencia del producto de disefio y desarrollo a produccion.

e No hay evidencia de que el producto haya sido validado antes de su liberacion para la
comercializacion.

4.5 Compras y Contratacion
Mayores
e No estan establecidos o son insuficientes los criterios para la selecciéon de proveedores. (1)

e No esta implementada o no se cumple la inspeccion u otras actividades necesarias para
garantizar que el producto comprado cumpla los requisitos especificados. (T)

e No esta establecida o no se cumple la concertacion y revision de los contratos.

e No existen o no se mantienen registros actualizados de la subcontratacion a otras entidades
(Ejemplo: servicios de fabricacion de productos o componentes o servicios de ensayos de
laboratorio).

4.6 Realizacion del producto
Mayores
e Registros de produccién inexistentes o incompletos (Ejemplo: orden de produccion). (T)

e No hay evidencia de que se verifica la conformidad de cada una de las etapas de produccion
antes de seguir a la siguiente etapa. (T)

e No hay evidencia de que las aplicaciones informaticas utilizadas en la fabricacion o para el
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SGC han sido validadas.

e No se mantiene la identificacion del estado del producto durante todas las etapas de
fabricacion. (1)

e No se garantiza la trazabilidad del producto durante todas las etapas de su elaboracion. (T)
Otras

e (Carecen de evidencias de que se identifiquen, evallien y controlen los riesgos y fallos
potenciales sobre los productos finales que puedan influir en la seguridad del paciente o de
los usuarios de un DMDIV, o no estdn documentadas. ([)

4.7 Control de los equipos de seguimiento y medicion
Criticas

e Equipamiento usado para operaciones complejas no calificados o no calibrados, o con
evidencias de mal funcionamiento pasos criticos de la fabricacion o el control de la calidad
del producto.

Mayores
e Equipamiento que no opera dentro de sus especificaciones. (T)
e Almacenamiento del equipamiento no protegido de la contaminacion. (T)

e Equipamiento inapropiado para el servicio: superficies porosas y no lavables o material que
desprende particulas, partes donde se acumulen los residuos. (1)

e Fugas en las uniones de equipos, tuberias o valvulas.

e Inexistencia de un programa de calibracion y mantenimiento o ausencia de los registros
correspondientes para el equipamiento automatico, mecanico, electronico o de medicion.

e Inexistencia de registros de uso del equipamiento.
Otras
e Lineas o tuberias no etiquetadas indicando el contenido y flujo.

e Equipos defectuosos o que no estan en uso, que no han sido retirados de las areas o no estan
identificados como tales.

4.8 Inspeccion y ensayo. Laboratorio de control de la calidad
Criticas

e Los calibradores y materiales de control utilizados para los ensayos del laboratorio de control de
la calidad no se conservan en las condiciones indicadas por su fabricante o se utilizan més alla de
la fecha de vencimiento indicada en la etiqueta de los mismos.

e Materiales de control y calibradores insuficientes o inadecuados.
Mayores
e Uso de materiales de referencia que no tienen la adecuada trazabilidad metrologica. (T)

e Validacion/documentacion de los métodos de ensayo inexistente o incompleta. (1)
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e Inadecuadas condiciones de almacenamiento de las muestras de estabilidad. (T)

e Procedimientos y registros para la inspeccion y los ensayos de control de la calidad
inexistentes, insuficientes o desactualizados. (1)

e Politica y procedimiento inexistentes o insuficientes para el tratamiento de los resultados fuera de
especificacion. (T)

Otras

e El tiempo de conservacion de las muestras de retencion de los lotes producidos en la institucion
no est establecido o no se cumple. (1)

e Los materiales de referencia no han sido segregados ni tienen acceso controlado. (T)
4.9 Auditorias
Criticas
e El programa de auditorias internas no existe o no se cumple.
Mayores
e Los registros de las auditorias internas efectuadas no se conservan. (T)

¢ No hay evidencias del seguimiento de los resultados de las auditorias internas o es insuficiente.
M

Otras

e Inadecuado programa o registros incompletos de auditorias internas. (T)

e (alificacion de auditores internos insuficiente o inexistente.

e No existe lista de auditores internos calificados.

4.10 Control del producto no conforme

Criticas

e No esta definido ni documentado el proceder para la identificacion y el control del producto
no conforme hasta el destino final.

Mayores

¢ No se conservan evidencias de los lotes no conformes retirados y destruidos. (T)

e La concesion por aceptacion del cliente de lotes no conformes no esta documentada.
e No se garantiza la trazabilidad entre los lotes no conformes y los reprocesados. (T)

e El procedimiento para el retiro de lotes no conformes esta desactualizado.

4.11 Analisis de datos y mejora de la calidad

Mayores

¢ Falta de evidencias de que se hayan definido, se recojan y analicen periddicamente los datos
apropiados que permitan demostrar la idoneidad, adecuacion y eficacia del SGC. (T)
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Otras
e Faltan por definir o implementar indicadores de la calidad para los procesos.

e Carecen de evidencias de que se identifiquen, evaliien y controlen los riesgos y fallos
potenciales sobre los productos finales que puedan influir en la seguridad del paciente o de
los usuarios de un DMDIV, no estan documentadas. (T)

4.12 Acciones correctivas y preventivas

Mayores

e No se revisa la efectividad de las acciones correctivas/preventivas realizadas. (T)

e No se registran los resultados de las investigaciones ni las acciones tomadas en consecuencia.
¢ No se llevan a cabo las correcciones, acciones correctivas y preventivas adecuadas.

4.13 Liberacion de lotes

Criticas

e No estd documentado o no se cumple el proceder para la liberacion de lotes de los productos
fabricados.

Mayores
e El registro de lote estd incompleto. (T)
e Lotes liberados sin la evidencia de que se han verificado todos los pasos establecidos.

e El Registro de Lote no proporciona trazabilidad desde el inicio de la fabricacion hasta la
liberacion del lote.

e No se garantiza que los lotes de diagnosticadores clase de riesgo D se mantengan claramente
identificados y no sean distribuidos ni comercializados hasta que sean autorizados por el
CECMED.

4.14 Retroalimentacion y vigilancia poscomercializacion
Mayores

e No existen o no se aplican procedimientos y registros apropiados para evaluar y dar
seguimiento al desempefio de los productos en el mercado.

e Evidencia de fallas en el desempenio de los productos que no han sido comunicadas al
CECMED.

e Existen quejas y reclamaciones relacionadas con posibles eventos adversos o con fallos en
el desempefio de los DMDIV que no se notifican al CECMED

4.15 Quejas y reclamaciones
Mayores

e Sistema inexistente o insuficiente para el manejo de las quejas y reclamaciones. (T)

Otras
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e Existen quejas que no han sido investigadas. (T)
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DOCUMENTO DE OPINION

CLASIFICACION DE NO CONFORMIDADES EN LA FABRICACION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

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.

El documento se encuentra disponible en la pagina WEB del CECMED, apartado de
Reglamentacion, Disposiciones Reguladoras en Consulta Publica en, siguiendo la ruta:
https://www.cecmed.cu/reglamentacion/en-circulacion

En todos los casos se requiere la respuesta mediante correo electronico con el criterio del
especialista consultado, empleando una de las siguientes tres opciones (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.

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:

Respuesta

Aspectos a evaluar Si No No del
todo

(Esta escrita con claridad y permite que se
interpreten los aspectos regulados?
(Son comprensibles los derechos y obligaciones de
los que deben cumplirla?

Observaciones:
Su punto de vista es importante para mejorar nuestro trabajo. Muchas gracias.
SECCION DE POLITICAS Y ASUNTOS REGULATORIOS (SPAR)

CECMED


https://www.cecmed.cu/reglamentacion/en-circulacion
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