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

RESOLUCION No. 92/2015

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion,
se autorizd la fusion de las unidades presupuestadas
denominadas Bur6d Regulatorio para la Proteccion de la
Salud, Centro para el Control Estatal de Calidad de los
Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos
Médicos, y la creacion de la unidad presupuestada
denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de
Salud Pdblica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se
cred el Centro para el Control Estatal de Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos, en forma abreviada
CECMED, donde se dispuso que los bienes, recursos,
derechos y obligaciones de toda indole de las unidades
presupuestadas que se fusionan se transfieren al
CECMED, el cual se subroga en sus lugares y grados a
todos los efectos legales seglin corresponda.

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, el que
suscribe fue designado como Director General del
CECMED.

POR CUANTO: El Decreto No. 139 de fecha 4 de
febrero del afio 1988 que aprueba el Reglamento de la Ley
de la Salud Publica de la Republica de Cuba, en su articulo
186, especifica que los establecimientos donde se realice
la produccion farmacéutica para uso humano, cualquiera
que sea su naturaleza, caracteristica o destino, cumpliran
los requisitos sanitarios establecidos por el Ministerio de
Salud Publica, con el fin de garantizar su 6ptima calidad.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, se aprobd y puso en vigor, por el
Ministro de Salud Publica, la mision y las funciones que
rigen el funcionamiento del CECMED vy dispone en su
RESUELVO SEGUNDO, apartados 14 y 15, que
consisten en realizar la inspeccion estatal a productos y
servicios para la salud humana y emitir las certificaciones
y dictamenes correspondientes, asi como certificar el
cumplimiento de Buenas Préacticas respectivamente.

POR CUANTO: La Resolucion No. 02 de fecha 3 de
agosto de 2007 del Bur6 Regulatorio para la Proteccion de
la Salud, "Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion
de las Buenas Préacticas de Fabricacion”, en su articulo 20
establece que el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion se expide una vez que el establecimiento
farmacéutico o linea de produccion ha cumplimentado
satisfactoriamente las disposiciones establecidas al efecto
y se ha demostrado, mediante inspeccién, que presenta un
cumplimiento de las Buenas Practicas aplicables y
vigentes en la Republica de Cuba.

POR CUANTO: La Resolucion No. 27 de fecha 9 de
abril de 2014 del CECMED, aprobd el otorgamiento de la
LSOF temporal 001-14-18 que autoriza al Centro
Nacional de Biopreparados (BIOCEN), para la fabrica-
cion, en la Planta de Productos Parenterales 3, del
ingrediente  farmacéutico activo del Haemophilus
influenzae tipo b.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Préacticas realizada en febrero de 2015 al Centro Nacional
de Biopreparados (BIOCEN), Planta de Productos
Parenterales 3, se comprob6 el cumplimiento de los
aspectos establecidos en la Resolucion No. 156 de fecha
17 de septiembre del afio 2012, dispuesta por el Director
del CECMED, poniendo en vigor la Regulacion No. 16-
2012 "Directrices sobre Buenas Practicas de Fabricacion
de productos farmacéuticos” y en otros documentos
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aplicables vigentes en la Republica de Cuba, segln se
argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

POR CUANTO: Fue revisada y evaluada como
satisfactoria la documentacion relacionada con el trdmite
28-007-15-B, de Certificacion de Buenas Practicas de
Fabricacion para la producciéon (en la Planta de Productos
Parenterales 3) de los productos biofarmacéuticos
HEBERKINASA® 750 000 Ul y HEBERKINASA® 1
500 000 Ul, ademas de los actualmente certificados en la
referida Planta, mediante la Resolucion No. 36 de fecha 19
de marzo de 2015 del CECMED.

POR TANTO:  En el ejercicio de las facultades que
me estan conferidas,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas
de Fabricacion 006-15-B al Centro de Nacional de
Biopreparados (BIOCEN), para la fabricacion, en la Planta
de Productos Parenterales 3, del ingrediente farmacéutico
activo del Haemophilus influenzae tipo b y de productos
biofarmacéuticos de uso humano, liquidos y liofilizados,
para lo cual se realizan las operaciones siguientes:

® Preparacion y esterilizacion de materiales y

soluciones, asi como retapado de viales.

® Llenado aséptico a partir de:

— Bolsas plasticas STEDIM: ior® EPOCIM 2 000, ior®
EPOCIM 4 000, ior® EPOCIM 10 000, Biomodulina;

* Formulacion y llenado aséptico utilizando los sistemas
siguientes:

— Bolsas plasticas agitadas HyCione: VALERGEN®;

— Bolsas plasticas STEDIM: HEBERPROT-P® 25,
HEBERPROT-P® 75, HEBERON ALFA® 3M,
HEBERON ALFA® 5M, HEBERON ALFA® 10M,
HEBERKINASA® 750 000 Ul y HEBERKINASA®
1500 000 UI;

— Botellén de 2- 5 L: SURFACEN®.

e Liofilizacién de HEBERPROT-P® 25, HEBERPROT-
P® 75, SURFACEN®, HEBERON ALFA® 3M,
HEBERON ALFA® 5M, HEBERON ALFA® 10M,
HEBERKINASA® 750 000 Ul y HEBERKINASA®
1 500 000 UL.

SEGUNDO: El certificado es valido por 30 meses a partir
de la fecha de emisidn, exceptuando al ingrediente
farmacéutico activo del Haemophilus influenzae tipo b,
para el cual es valido hasta el 31 de diciembre de 2015, en
correspondencia con la LSOF temporal 001-14-1 B.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucion surtira efectos a partir
de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de
igual 0 menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

QUINTO: Las discrepancias que surjan se solucionaran
de acuerdo con las disposiciones emitidas por el
CECMED para ese fin sobre "Quejas, Reclamaciones y
Reconsideracién de Decisiones Reguladoras" y otras
vigentes en dependencia de la naturaleza del asunto.

SEXTO: El solicitante, titular u otro interesado,
inconforme con alguna decision final o sancién aplicada
por el CECMED, podra interponer Recurso de Apelacién

ante el Ministro de Salud Pdblica en el término que se
disponga en la norma que dicte esa instancia al efecto, con
la posibilidad de instar a la Reconsideracion de decisiones
reguladoras ante el CECMED previamente o directamente
al Ministro por estimar que la primera no procede.

COMUNIQUESE a Centro Nacional de Biopreparados
(BIOCEN).

La presente Resolucion quedard archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se emitiran
las copias fieles que sean menester.

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

DADA en La Habana a los 12 dias del mes de junio del
afio 2015.
“Afio 57 de la Revolucién”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

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

RESOLUCION No. 93/2015

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion,
se autorizd la fusion de las unidades presupuestadas
denominadas Burd Regulatorio para la Proteccion de la
Salud, Centro para el Control Estatal de Calidad de los
Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos
Médicos, y la creacién de la unidad presupuestada
denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de
Salud Pdblica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se
cred el Centro para el Control Estatal de Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos, en forma abreviada
CECMED, donde se dispuso que los bienes, recursos,
derechos y obligaciones de toda indole de las unidades
presupuestadas que se fusionan se transfieren al
CECMED, el cual se subroga en sus lugares y grados a
todos los efectos legales seglin corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, el que
suscribe fue designado como Director General del
CECMED.

POR CUANTO: El Decreto No. 139 de fecha 4 de
febrero del afio 1988 que aprueba el Reglamento de la Ley
de la Salud Publica de la Republica de Cuba, en su articulo
186, especifica que los establecimientos donde se realice
la produccion farmacéutica para uso humano, cualquiera
que sea su naturaleza, caracteristica o destino, cumpliran
los requisitos sanitarios establecidos por el Ministerio de
Salud Publica, con el fin de garantizar su 6ptima calidad.
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POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, se aprobd y puso en vigor, por el
Ministro de Salud Publica, la mision y las funciones que
rigen el funcionamiento del CECMED vy dispone en su
RESUELVO SEGUNDO, apartados 14 y 15, que
consisten en realizar la inspeccion estatal a productos y
servicios para la salud humana y emitir las certificaciones
y dictamenes correspondientes, asi como certificar el
cumplimiento de Buenas Practicas respectivamente.

POR CUANTO: La Resolucion No. 02 de fecha 3 de
agosto de 2007 del Bur6 Regulatorio para la Proteccion de
la Salud, "Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la Certifica-
cion de las Buenas Practicas de Fabricacion”, en su
articulo 20 establece que el Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacion se expide una vez que el
establecimiento farmacéutico o linea de produccién ha
cumplimentado  satisfactoriamente las disposiciones
establecidas al efecto y se ha demostrado, mediante
inspeccion, que presenta un cumplimiento de las Buenas
Précticas aplicables y vigentes en la Republica de Cuba.

POR CUANTO: La Resolucion No. 155 de fecha 22 de
noviembre de 2013 del CECMED, aprobd la renovacién
de la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas
(LSOF) 001-04- 1M que autoriza a la Empresa
Laboratorios AICA para la fabricacion de inyectables
liquidos en ampolletas de 1, 2, 3, 5, 10 y 20 mL, obtenidos
tanto asépticamente como esterilizados en su envase final.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Précticas realizada en abril de 2015 a la Empresa
Laboratorios AICA, se comprobd el cumplimiento de los
aspectos establecidos en la Resoluciéon No. 156 de fecha
17 de septiembre del afio 2012, dispuesta por el Director
del CECMED, poniendo en vigor la Regulacién No. 16-
2012 "Directrices sobre Buenas Practicas de Fabricacion
de productos farmacéuticos” y en otros documentos
aplicables vigentes en la Repulblica de Cuba, seglin se
argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me
estan conferidas

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas
de Fabricacion 007-15-M a la Empresa Laboratorios
AICA, para la fabricacion de los inyectables liquidos en
ampolletas de 1, 2, 3, 5, 10 y 20 mL, obtenidos tanto
asépticamente como esterilizados en su envase final,
licenciados en la LSOF 001-04-1M.

SEGUNDO: Se exceptua de este certificado la fabricacion
de los productos Espasmoforte y Dextrosa 50%.

TERCERO: El certificado es valido por 30 meses a partir
de la fecha de emision.

CUARTO: Emitase el certificado correspondiente.

QUINTO: La presente Resolucion surtira efectos a partir
de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de
igual 0 menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

SEXTO: Las discrepancias que surjan se solucionaran de
acuerdo con las disposiciones emitidas por el CECMED

para ese fin sobre "Quejas, Reclamaciones y
Reconsideracion de Decisiones Reguladoras” y otras
vigentes en dependencia de la naturaleza del asunto.

SEPTIMO: EIl solicitante, titular u otro interesado,
inconforme con alguna decision final o sancion aplicada
por el CECMED, podra interponer Recurso de Apelacion
ante el Ministro de Salud Publica en el término que se
disponga en la norma que dicte esa instancia al efecto, con
la posibilidad de instar a la Reconsideracion de decisiones
reguladoras ante el CECMED previamente o directamente
al Ministro por estimar que la primera no procede.

COMUNIQUESE a Empresa Laboratorios AICA.

La presente Resolucion quedara archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se emitiran
las copias fieles que sean menester.

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

DADA en La Habana a los 12 dias del mes de junio del
afio 2015.
“Afio 57 de la Revolucidn”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

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

RESOLUCION No. 95/2015

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministro de
Economia y Planificacién, se autorizé la fusion de las
unidades presupuestadas denominadas Bur6é Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS,
el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos en forma
abreviada CCEEM vy el Centro para el Control Estatal de
la Calidad de los Medicamentos y la creacidn de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal
de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, todas
subordinadas al Ministerio de Salud Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Pablica, se cred el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, donde se dispuso que los bienes,
recursos, derechos y obligaciones de toda indole de las
unidades presupuestadas que se autorizaron a fusionar se
transfieren al CECMED, el cual se subroga en sus lugares
y grados a todos los efectos legales segiin corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprobd por el Ministro de
Economia y Planificacion, la modificacion del objeto
social del CECMED que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnolégicos en la regulacion, control y
fiscalizaciéon de productos y servicios para la salud, asi
como emitir las correspondientes certificaciones.
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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 misién 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 préactica
internacional”.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director General
del CECMED, se aprobd que todas las Disposiciones
Reguladoras de caracter general o especifico emitidas por
las entidades Bur6é Regulatorio para la Proteccion de la
Salud, Centro para el Control Estatal de Calidad de los
Medicamentos y Centro para el Control Estatal de Equipos
Meédicos, mantienen su plena vigencia hasta el momento
que se disponga su actualizacion modificacion o
derogacion por el CECMED.

POR CUANTO: EI 17 de febrero del afio, 2011, se
aprobo por la Directora del CCEEM la Regulacion ER-10
“Requisitos para el reporte usuario de eventos adversos”,
con el Modelo de Reporte de Equipos Médicos (REM) y
las instrucciones generales para su llenado, como anexo.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 132 de fecha 19 de
febrero del afio 2013, dispuesta por el Director General del
CECMED, se aprobd y puso en vigor la Regulacion ER-
14/2012 “Reporte de Eventos Adversos por el Fabricante y
el Suministrador”, con sus correspondientes “Modelos de
Reporte Obligatorio de Fabricante (Modelo RFAB-1,
anexo 1 y Modelo RFAB-2, anexo 2) y las respectivas
instrucciones generales para su llenado.

POR CUANTO: En octubre del afio 2014 el Ministro de
Salud Publica autorizd la solicitud hecha por el Director
General del CECMED de una nueva estructura para la
Entidad, en la cual la Seccion de Diagnosticadores pasé a
subordinarse a la Subdireccion de Equipos y Dispositivos
Médicos. En esta seccion venia utilizdndose la
“Notificacion de Quejas de Diagnosticadores”, para
reportar las fallas de calidad con estos productos.

POR CUANTO: Con vistas a establecer un modelo
Unico y simplificar el procedimiento del reporte de los
eventos adversos por parte de los usuarios, fabricantes,
suministradores, importadores, distribuidores de equipos y
dispositivos médicos, asi como pacientes y poblacion en
general, se hace necesario fusionar la informacion que
aparece en los actuales modelos REM, RFAB-1 y la
Notificacion de Quejas de Diagnosticadores, asi como en
las instrucciones para su llenado.

POR CUANTO: Tomando en cuenta que se han
incorporado nuevos elementos en el modelo RFAB-2,
anexo 2 de la Regulacion ER-14/2012, asi como la
necesidad de hacerlo mas comprensible y efectivo para los
fabricantes y suministradores de equipos y dispositivos
médicos, resulta oportuno su actualizacion, asi como la de
sus instrucciones generales.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que
me estan conferidas como Director General del CECMED,

por Resolucion No. 155 de fecha 27 de junio del afio 2011,
emitida por el Ministro de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar y poner en vigor el Formulario de
Reportes de Eventos e Incidentes Adversos para Equipos y
Dispositivos Médicos, (REM) y sus instrucciones para el
llenado, resultantes de la fusion del Reporte de Equipos
Médicos (REM), anexo de la Regulacion ER-10, del
Reporte Obligatorio de Fabricante (Modelo RFAB-1),
anexo 1 de la Regulacion ER-14/2012 y del modelo de
Notificacion de Quejas de Diagnosticadores, para el
reporte de eventos adversos e incidentes por usuarios,
fabricantes, suministradores, importadores, distribuidores,
pacientes y poblacion en general. EI mismo se adjunta a la
presente Resolucién y forma parte integrante de la misma.

SEGUNDO: Actualizar el modelo RFAB-2 y sus
instrucciones  generales, el cual se denominard
“Formulario de Reportes Final del Fabricante” (RFAB) y
seguird siendo anexo de la Regulacién ER-14/2012. El
mismo se adjunta a la presente Resolucion y forma parte
integrante de la misma.

TERCERO: El Formulario de Reportes de Eventos e
Incidentes Adversos para Equipos y Dispositivos Médicos,
(REM) vy sus instrucciones para el llenado sustituye al
anexo de la Regulaciéon ER-10, al Anexo 1 de la
Regulacion ER-14/2012 y al modelo de Notificacion de
Quejas de Diagnosticadores.

CUARTO: ElI Formulario de Reportes Final del
Fabricante RFAB vy sus instrucciones de llenado sustituye
al modelo RFAB-2, anexo 2 de la Regulacién ER-14/2012
y se mantiene como Unico anexo de la misma.

QUINTO: Derogar:

- El modelo “Reporte de Equipos Médicos” (REM) y sus
“Instrucciones Generales” para su llenado, de la
Regulacion ER-10/2011, aprobada por la Directora del
CCEEM en fecha 17 de febrero del afio 2011,

- ElI modelo “Reporte Obligatorio de Fabricante (Mod.
RFAB-1), anexo 1 de la Regulacion ER-14/2012,
aprobada y puesta en vigor por el Director General del
CECMED en fecha 19 de febrero del afio 2013;

- El modelo RFAB-2 y las “Instrucciones Generales” para
su llenado, anexo 2 de la Regulacion ER-14/2012,
aprobada y puesta en vigor por el Director General del
CECMED en fecha 19 de febrero del afio 2013; y
cualquier disposicion de igual o inferior rango que se
oponga a lo dispuesto en este acto.

SEXTO: Dejar sin efecto la Notificacion de Quejas de
Diagnosticadores.

SEPTIMO: Lo establecido en la presente Resolucion
entrard en vigor a partir de la fecha de su firma.

OCTAVO: Establecer un periodo de implementacion de
90 dias, durante el cual se aceptaran en el CECMED los
modelos y notificaciones vigentes con anterioridad.

COMUNIQUESE al Viceministro de Asistencia Médica
del MINSAP, al Director de Medicamentos y Tecnologia
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del MINSAP, a todas las instituciones de salud,
fabricantes, suministradores, importadores y distribuidores
de equipos y dispositivos médicos y directivos del
CECMED.

La presente Resolucién quedara archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se emitiran
las copias fieles que sean menester.

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

DADA en La Habana, a los 07 dias del mes de julio del
afio 2015.
“Afio 57 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General
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"1 FORMULARIO DE REPORTES DE EVENTOS ADVERSOS O | para uso exclusivo del
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. | B MED INCIDENTES DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS | cECMED
' S G neas coma tsa (REM) P4
: 3¢ o s Anexo de la regulacion ER-10 Requisitos para el reporte usuario de | Edicion 02
i S ks e e eventos adversos 17-2011 y Regulacién ER-14 Reporte de eventos Cédigo:
adversos por el fabricante y suministrador 19-2-2013 Pagina 01 de 02

1.1 Nombre y apellidos: 1.2 Teléfono: 1.3 Fecha: 1.4 Cédigo:
1.5 [JProfesional de la salud [Fabricante [Buministrador []Representante
[Distribuidor [Paciente [Poblacion en general

1.6 Nombre de institucién/empresa a la que pertenece:

1.7 Direccion: 1.8 Provincia: 1.9 Pais: 1.10 Correo electronico:

2.1 Denominacion del equipo:

2.2 Fabricante y pais: 2.3 Suministrador y pais:
2.4 Marca: 2.5 Modelo: 2.6 No. de Serie:
2.7 No. de Lote: 2.8 Fecha de fabricacion: 2.9 Fecha de vencimiento:
2.10 Referencia: 2.11 Clase de Riesgo: 2.12 Version de software:
2.13 Aplicacion: 2.14 Especialidad médica:
2.15 Diagnosticador: 2.16 [Jso Profesional 2.17 Implantable:

Isi  [No CJAutoensayo Jsi  [No
2.18 Desechable: 2.19 Método de esterilizacion:

[Isi [No

2.20 No. de Registro Sanitario en Cuba: 2.21 No. de Registro o No. de Identificacién en otro pais:
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FORMULARIO DE REPORTES DE EVENTOS ADVERSOS O | Para uso exclusivo

.' MED INCIDENTES DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS (REM) | del CECMED
provrm ey ey Anexo de la regulacién ER-10 Requisitos para el reporte usuario de Edicion 02
sl eventos adversos 17-2011 y Regulacién ER-14 Reporte de eventos adversos Codido:
Mieiateria de Salud Pikln de por el fabricante y suministrador 19-2-2013 gor

Péagina 02 de 02

3.1 Fecha: 3.2 Institucion donde ocurrio: 3.3 Tipo de institucion:
3.4 Direccion: 3.5 Provincia: 3.6 Tipo de afectado:
[JPaciente  [JOperador [JOtro

3.7 Especialidad: 3.8 Nivel de Atencion:
[JPrimario [JSecundario [Terciario
3.9 Notificado este incidente a [[JFabricante [Dtro Fecha:

3.10 Descripcion:

3.11 Posibles causas:

[JError de fabricacion [IDeterioro del equipo [JError de disefio [JError de Usuario
[JFallos al azar [JEsterilizacion [JFactores externos [JReaccién Adversa
[IMala calidad [INo determinada.

3.12 Consecuencias:
[(IMuerte [JPeligro para la vida [JLesion permanente [ILesion temporal [JNo Hubo
[CJRequiere intervencion quirlrgica o médica para prevenir lesiones temporales o permanentes
[IOtras

3.13 Observaciones:
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Instrucciones para completar el Formulario de Reportes de Eventos Adversos (REM)
1. DATOS DE LA PERSONA QUE REPORTA

1.1 Nombrey apellidos: Escriba el nombre y apellidos de la persona que reporta el evento adverso o incidente.
1.2 Teléfono: del que reporta.

1.3 Fecha: Fecha que se envio el reporte (dd/mm/aaaa) (dia/ mes / afio).

1.4 Cddigo: cadigo con que la institucion o el fabricante identifica este reporte.

1.5 Personal que reporta: Marque con una cruz las caracteristicas del que reporta.

1.6 Nombre de institucion/empresa a la que pertenece: Escriba el nombre de la Institucién o empresa a la que
pertenece.

1.7 Direccion: Escriba la direccion donde esté ubicada la institucidn o empresa.

1.8 Provincia: La provincia donde esté ubicada la instituciéon o empresa.

1.9 Pais: Pais donde esté ubicada la institucion o empresa.

1.10 Correo electrénico: Escriba el correo electrénico del que reporta.

2. DATOS DEL EQUIPO

2.1 Denominacion del equipo: Escriba el nombre del equipo o dispositivo médico que ocasioné el evento adverso o
incidente. Utilice el nombre descriptivo, no uno general (por ejemplo, guantes quirrgicos en vez de guantes, catéter
venoso central en vez de catéter, jeringuilla estéril en vez de jeringuilla).

2.2 Fabricante y pais: Escriba el nombre del fabricante del equipo o dispositivo médico que ocasiono el evento adverso
o incidente y el pais de procedencia.

2.3 Suministrador y pais: Escriba el nombre del suministrador del equipo o dispositivo médico y el pais de
procedencia.

2.4 Marca: El nombre comercial o de propiedad del equipo o dispositivo médico que se ubica en el etiquetado del
producto o en el catalogo.

2.5 Modelo: Escriba el modelo del equipo o dispositivo médico que ocasiond el evento adverso o incidente.

2.6 No. de Serie: Escriba el No. de Serie del equipo o dispositivo médico que ocasiond el evento adverso o incidente.
2.7 No. de Lote: Escriba el No. de lote del equipo o dispositivo médico que ocasiond el evento adverso o incidente.

2.9 Fecha de fabricacion: Escriba la fecha de vencimiento del equipo o dispositivo médico (dd/mm/aaaa)

2.8 Fecha de vencimiento: Escriba la fecha de fabricacion del equipo o dispositivo medico (dd/mm/aaaa)

2.10 Referencia: Es el nimero que identifica al producto segun catalogo o que esta en el etiquetado del producto.

2.11 Clase de Riesgo: Escriba la clase de riesgo del equipo o dispositivo médico.

2.12 Version del software: Escriba la version Software en caso de que la tenga.

2.13 Aplicacion: Uso para el cual esta destinado el equipo.

2.14 Especialidad médica: Especialidades médicas en las que tendra su aplicacion. Puede ser mas de una.

2.15 Es un diagnosticador: Marque con una cruz Si o No.

2.16 Uso profesional o para autoensayo: Marque con una cruz el que corresponda.

2.17 Es un implantable: Marque con una cruz Si o No

2.18 Es un desechable: Marque con una cruz Si o No.

2.19 Método de esterilizacion: Indique el método empleado para su esterilizacion.

2.20 No de Registro Sanitario: Escriba el No. de Registro Sanitario en Cuba. De no tener registro sanitario y tener
permiso de uso excepcional poner el nimero de este autorizo dado por el CECMED.

2.21 No. de Registro o No. Identificacion en otro pais: Escriba el nimero de Registro Sanitario o la identificacion en
el pais de origen.

3.DATOS DEL EVENTO O INCIDENTE

3.1 Fecha: Fecha de ocurrido el evento adverso o incidente (dd/mm/aaaa).

3.2 Institucion donde ocurrid: Escriba el nombre de la institucion donde ocurri6 el evento adverso o incidente.

3.3 Tipo de Institucion: Sefale tipo de institucion de salud donde ocurrié el evento adverso o incidente.

3.4 Direccion: Escriba la direccion de la institucion donde ocurri6 el evento adverso o incidente.

3.5 Provincia: Indique la provincia donde ocurri6 el evento adverso o incidente.

3.6 Tipo de afectado: Marque con una cruz el tipo de afectado

3.7 Especialidad: Diga la especialidad donde ocurri6 el evento adverso o incidente.

3.8 Nivel de atencion: Marque con una cruz si es primario secundario o terciario.

3.9 Notificado este incidente a: Marcar con una cruz si fue notificado al fabricante o a otro y la fecha en que se hizo
(dd/mm/aaaa)
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3.10 Descripcion: Realice una descripcion del evento adverso o incidente, incluyendo cualquier accion que se haya
tomado (si corresponde), las consecuencias al paciente, usuario u otros. Especifique si hay algin otro equipo
involucrado. Utilice hojas adicionales cuando los espacios establecidos en el formulario no permitan describir en forma
clara y concisa el evento. De ser posible, adjunte fotografias o copias de folletos, catalogos, instrucciones de uso o
manuales. Con frecuencia, esta documentacion es de suma utilidad para describir e interpretar las circunstancias en las
que se produjo el evento o incidente.

3.11 Posibles causas: Seleccione la causa mas probable que ocasiond el evento adverso o incidente.

3.12 Consecuencias: Seleccione la consecuencia mas probable que produjo el evento adverso o incidente.

3.13 Observaciones: Escriba cualquier otra informacién que usted considere necesaria para esclarecer el hecho.



Fecha: 08/07/2015

ORGANO OFICIAL REGULADOR

P4gina 10

FORMULARIO DE REPORTES FINAL DEL FABRICANTE.

Para wuso exclusivo del

@ MED (RFAB) CECMED
CENTED FARA £L CONTROL ESTATAL L Edicion 02
0F HEBICAMENTES EQUTHOS Anexo de la Regulacion Er-14 reporte de eventos adversos por el Cédigo:
S i wcss | fabricante y Suministrador 19-2-2013 :
DATOS DEL EVENTO O INCIDENTE
1.1 Denominacion del equipo médico: 1.2 Fecha: 1.3 Cadigo:

1.4 Resultados de la investigacion:

1.5 Conclusiones:

2. ACCIONES CORRECTIVAS TOMADAS POR EL FABRICANTE O SUMINISTRADOR

2.1 Accion correctiva de Seguridad de Campo (ACSC):

O Devolucion O Modificacion

O Sustitucion O Retirada O Destruccion

O Notificacion de Seguridad de Campo (NCS)

3. OBSERVACIONES

Utilice hojas adicionales cuando los espacios establecidos en el formulario no permitan describir en forma clara y concisa el

evento.

La confidencialidad del que reporta y de toda la informacién obtenida se protegera en todo momento, tanto interna como

externamente.

Enviar personalmente o por via e.mail rem@cecmed.cu Telef: (537) 216-4364, 216-4365.



mailto:rem@cecmed.cu
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Instrucciones para completar el Formulario de Reporte Final del Fabricante (RFAB)
1. DATOS DEL EVENTO O INCIDENTE

1.1 Denominacion del equipo: Escriba el nombre del equipo o dispositivo médico que ocasiond el evento adverso o
incidente. Utilice el nombre descriptivo, no uno general (por ejemplo, guantes quirirgicos en vez de guantes, catéter venoso
central en vez de catéter, jeringuilla estéril en vez de jeringuilla).

1.2 Fecha: Fecha en que se envid este reporte (dd/mm/aaaa) (dia, mes y afio).
1.3 Cadigo: Es el nimero consecutivo que establece el fabricante o suministrador sefialado en el modelo inicial REM.

1.4 Resultados de la investigacion: Escriba los resultados de la investigacion desarrollada y sus resultados. Cuando
proceda, especificar los métodos de ensayos empleados. De ser posible adjunte, fotografias o copias de folletos, catalogos,
instrucciones de uso o manuales. Con frecuencia, esta documentacion es de suma utilidad para describir e interpretar las
circunstancias en las que se produjo el evento o incidente.

1.5 Conclusiones: Una vez concluido el proceso de investigacion escriba las conclusiones del evento adverso o
incidente ocurrido.

2. ACCIONES CORRECTIVAS TOMADAS POR EL FABRICANTE O SUMINISTRADOR

Las acciones correctivas de seguridad de campo (ACSC) son las acciones tomadas por el fabricante para reducir el riesgo de
muerte o dafio serio del estado de salud asociado con el uso de un equipo o dispositivo médico que ya esta presente en el mercado.

Las ACSC son dadas a conocer a los usuarios mediante la “Notificacién de Seguridad de Campo (NSC) “. Para ello puede guiarse
por la metodologia descrita en la norma NC-ISO 14971: 2012 Aplicacion de la gestion de riesgos a los equipos o dispositivos
médicos”.

Las NSC deben ser comunicadas por parte del fabricante a todos los afectados y al CECMED a menos que exista una debida
justificacion. Se deben usar medios apropiados para la distribucion de la NSC que aseguren su recepcion (Ej. Confirmacion de
recepcion).

2.1 Seleccione con una cruz la(s) accién(es) correspondiente (5).
Devolucion: La devolucién del equipo o dispositivo médico del usuario al fabricante o al distribuidor.

Modificacion: La modificacion puede incluir: La del equipo y/o dispositivo médico (cambio de disefio o de accesorios del
fabricante, cambios permanentes o temporales al etiquetado, incluyendo el manual de usuario, actualizaciones de software y la
del manejo clinico de los pacientes para hacer frente a un riesgo de lesiones graves o muerte relacionada con las caracteristicas
especificamente del equipo o dispositivo médico. Por ejemplo:

a. Para los dispositivos implantables es a menudo clinicamente injustificable explantar el dispositivo. La accién correctiva
serfa un seguimiento especial a los pacientes.

b. Para cualquier dispositivo de diagndstico (reactivo in vitro diagnoéstico IVD o equipos de imagenologia, la
repeticion de pruebas de los pacientes afectados o la revision de los resultados anteriores.

c. Para fabricantes de IVD recomiendan la revisién del procedimiento de control de calidad, uso de controles de terceras
partes, calibracion mas frecuente o modificacion de los valores de control.

Sustitucién: Intercambio del equipo o dispositivo médico con el fabricante/distribuidor (intercambio de lote 0 modelo).

Retiro: Accion llevada a cabo para tratar un problema con un equipo médico. Los retiros ocurren cuando un equipo
médico es defectuoso, o cuando constituye un riesgo para la salud, o en ambos casos. La responsabilidad de un retiro
adecuado corresponde al fabricante.

Destruccion: La responsabilidad de la destruccién del equipo o dispositivo defectuosos, corresponde al importador,
fabricante, suministrador o distribuidor segiin sea el caso y la misma debe efectuarse en correspondencia con las
disposiciones medioambientales dictadas por el Organo Regulador al respecto, que es el Ministerio de Ciencia Tecnologia
y Medioambiente (CITMA), con sus Delegaciones Territoriales y el Centro de investigacion y Control Medioambiental
(CICA).
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Contenido de una Notificacién de Seguridad de Campo

La NSC debe ser enviada en el idioma oficial del destinatario. Si el fabricante o su representante desee utilizar otro idioma,
debe consultarlo con el CECMED.

El fabricante o su representante deben utilizar técnicas de disefio comunes para resaltar las partes mas importantes de la
Notificacion.

Una Notificacion de Seguridad de Campo debe incluir los siguientes elementos

e Titulo claro y resaltado: como “NOTIFICACION DE SEGURIDAD URGENTE”
e Tipo de accion tomada: Ej. devolucion, modificacién, sustitucion, retiro o destruccion.
e Fecha de la emision del documento: La fecha en que se emite esta notificacion.

e Numero de referencia: Cédigo que identifique por parte del fabricante la NSC.

e Destinatario: A quien va dirigida la notificacion.

e Descripcion del equipo o dispositivo: Denominacién, marca, modelo / lote / serie, etc.

e Declaracion de hechos: Las razones que explican la toma de la Accion Correctiva de Seguridad de Campo
(ACSC), incluyendo descripcion del problema.

e Peligros asociados : Descripcion clara de los peligros asociados con el fallo especifico del equipo o dispositivo
médico y, en su caso, la probabilidad de ocurrencia, teniendo en cuenta la poblacion vulnerable a quien va dirigido.

e Acciones correctivas: La accion (s) recomendada (s) que debe adoptar el usuario que pueden ser: identificar y aislar el
equipo o dispositivo médico, seguimiento de pacientes por ejemplo, pacientes con implantes, enmarcar el tiempo en el
cual la accion deberia ser cumplida por el fabricante y el usuario.

e Informacién de contacto para los clientes: (direccion, correo electrénico, teléfono).
Una Notificacion de Seguridad de Campo NO debe incluir

e Comentarios y descripciones que le resten importancia al nivel de riesgo.
e Cualquier informacién que pretenda promover el fabricante o su producto a los fines de ventas y marketing.

3. Observaciones: Cualquier otra informacion de interés que desee declarar.
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La edicion de este nimero estuvo a cargo de un grupo de trabajo coordinado por la Seccion de Politicas y Asuntos Reguladores
del CECMED integrado por:
Dr.C. Juan Magraner Hernandez
Lic. Humberto Ugarte Pefate
Lic. Digna Elena Fernandez Cerdido
Dra. C. Celeste Sanchez Gonzélez
M.C. Francisco Debesa Garcia
Lic. Eloina A. Pérez Estrada
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