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CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS
CECMED

RESOLUCION No. 83/05

POR CUANTO: Por Resoluciéon Ministerial No. 73, de fecha
21 de Abril de 1989 se cred el Centro para el Control Estatal de
la Calidad de los Medicamentos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 152, de
fecha 29 de Diciembre del 1999, el que resuelve fue
designado Director del CECMED, con las facultades y
atribuciones inherentes a tenor de lo dispuesto en la Resolucién
Ministerial No. 120 de fecha 12 de agosto de 1994.

POR CUANTO: La precitada Resolucion Ministerial No.
120, en el articulo 4.2 establece, efectuar la inspeccion a los
importadores y  distribuidores de  medicamentos y
diagnosticadores, asi como la vigilancia poscomercialzacion de
los mismos.

POR CUANTO: La Resolucion N0.34/2003 del CECMED
puso en vigor el Reglamento para el Sistema de Licencias para
Operaciones con Diagnosticadores que abarca las operaciones
de fabricacion, distribucidn, importacion y exportacion.

POR CUANTO: La Resolucién No.57/04 del CECMED
puso en vigor la Regulacion No. 20-2004, en la que se
establecen los requisitos de Buenas Practicas de Fabricacion
para Diagnosticadores, pero no contempla en su alcance las
operaciones de distribucién, importacion y exportacién de estos
productos.

POR CUANTO: Resulta necesario establecer los requisitos
para la importacion, distribucién y exportacion de los
diagnosticadores, de acuerdo con los principios de las Buenas

Précticas vigentes, para garantizar la calidad, seguridad y
efectividad de estos productos durante las citadas operaciones.

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

RESUELVO:

PRIMERO:  Aprobar y poner en vigor las “Buenas
Préacticas para Operaciones con
Diagnosticadores”, contenido que se establece en la
Regulacion No. 42 - 2005 del CECMED, la cual se anexa a la
presente Resolucion.

NOTIFIQUESE, a Heber Biotec S.A., FARMACUBA,
SERVICEX Departamento 4, EMIDICT, TECNOIMPORT,
MEDICUBA, NEURONIC S.A., Empresa Importadora y
Exportadora de Abastecimiento Técnico Material (EMIAT),
Centro de Isétopos (CENTIS), Centro Nacional de Sanidad
Agropecuaria (CENSA), TECNOSUMA INTERNACIONAL
S.A., Laboratorio de Anticuerpos y Biomodelos Experimentales
(LABEX), Centro Nacional de Biopreparados (BIOCEN),
Centro Nacional de Investigaciones Cientificas (CNIC), CIMAB
S.A, Corporacion CIMEX.

COMUNIQUESE, a cuantas personas naturales y/ o juridicas
procedan,

PUBLIQUESE, en el Ambito Regulador del CECMED,

ARCHIVESE, el original de la presente Resolucién en el
Protocolo de la entidad.

Dada en Ciudad de la Habana, a los 14 dias del mes de Octubre
del 2005.
“Afo de la Alternativa Bolivariana para las Américas*

Dr. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director
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1 GENERALIDADES

Los diagnosticadores constituyen elementos indispensables en la
actividad de los laboratorios clinicos de institutos, hospitales y
policlinicos, al igual que en los bancos de sangre, servicios de
transfusiones y laboratorios de microbiologia clinica y
epidemiologia. Algunos son también utilizados en los
consultorios del médico de la familia e incluso por los propios
pacientes, en sus casas.

La distribucion de los diagnosticadores constituye una operacion
de extraordinaria importancia en la cual se involucran pasos
criticos tales como la transportacion y el almacenamiento, en los
cuales se debe cumplir un conjunto de requisitos que permita
garantizar que los diagnosticadores fabricados en el pais o
importados mantengan la efectividad, seguridad y calidad
declarados en el Registro Sanitario de los mismos. De igual
modo la exportacion debe transitar por esta ruta.

El objetivo de esta Regulacion es establecer los requisitos
necesarios para que los diagnosticadores mantengan su
efectividad, seguridad y calidad durante las operaciones de
importacién, exportacion y distribucion, incluyendo las etapas
de almacenamiento y transportacion, hasta el usuario final.

Esta Regulacion es aplicable a los diagnosticadores que sean
fabricados en Cuba o importados. El cumplimiento de la misma
atafie a las empresas importadoras, exportadoras y distribuidoras
de diagnosticadores y constituye una premisa indispensable para
la obtencion y mantenimiento de la correspondiente Licencia
Sanitaria.

Esta Regulacion ha sido elaborada teniendo en cuenta
documentos de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), de
la Organizacién Internacional de Normalizacion (ISO) y del
Instituto Argentino de Normalizacion (IRAM), asi como las
regulaciones vigentes del CECMED. Todos estos elementos han
sido convenientemente adaptados, considerando los criterios de
las empresas nacionales y las exigencias del mercado
internacional para los diagnosticadores.

2 DEFINICIONES

A los efectos de esta Regulacion se aplican las definiciones que
a continuacion se relacionan. No obstante, es posible que en otro
contexto puedan tener significados diferentes.

2.1 Accion correctiva. Accion tomada para eliminar la causa
de una no conformidad detectada u otra situacion
indeseable.

2.2 Nota 1: Puede haber mas de una causa para una no
conformidad.

2.3 Nota 2: La accion correctiva se toma para prevenir que
algo vuelva a producirse, mientras que la accién
preventiva se toma para prevenir que algo suceda.

24 Accién preventiva. Accidon tomada para eliminar la
causa de una no conformidad potencial u otra situacion
potencialmente indeseable.

25 Nota 1: Puede haber mas de una causa para una no
conformidad potencial.

2.6 Nota 2: La accion preventiva se toma para prevenir que
algo suceda, mientras que la accién correctiva se toma
para prevenir que vuelva a sucederse.

2.7 Aseguramiento de la Calidad. Parte de la gestion de la
calidad orientada a proporcionar confianza en que se
cumpliran los requisitos de la calidad.

2.8

2.9

2.10

2.11

2.12

2.13

2.14

2.15

2.16
2.17

2.18

2.19

2.20

Auditor. Persona con la competencia para llevar a cabo
una auditoria.

Auditoria. Proceso sistematico, independiente vy
documentado para obtener evidencias de la auditoria y
evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la
extension en que se cumplen los criterios de auditoria.
Nota: Las auditorias internas, denominadas en algunos
casos como auditorias de primera parte, se realizan por,
0 en nombre de, la propia organizacion para fines
internos y puede constituir la base para la auto-
declaracion de conformidad de una organizacion.

Las auditorias externas incluyen lo que se denomina
generalmente “auditorias de segunda o tercera parte”

Las auditorias de segunda parte se llevan a cabo por
partes que tienen un interés en la organizacion, tal como
los clientes, o por otras personas en su nombre.

Las auditorias de tercera parte se llevan a cabo por
organizaciones independientes  externas.  Tales
organizaciones proporcionan la certificacion o el registro
de conformidad con requisitos como los de las Normas
1SO 9001 e 1SO 14001.

Cuando se auditan sistemas de gestion ambiental y de la
calidad juntos, se denomina “auditoria combinada”.

Cuando dos o mas organizaciones auditoras cooperan
para auditar a un Unico auditado, se denomina “auditoria
conjunta”.

Buenas Précticas de Fabricacion. Conjunto de requisitos
y actividades relacionadas entre si destinadas a
garantizar que los productos elaborados tengan y
mantengan las caracteristicas de disefio requeridas para
SuU Uso.

Buenas Practicas para Operaciones con Diagnosticadores
(BPOD). Conjunto de requisitos y actividades
relacionadas entre si destinadas a garantizar que los
productos que se distribuyan, importen y exporten
mantengan los requisitos de calidad durante el
almacenamiento y la transportacion.

Cadena de frio. El proceso de conservacion y
mantenimiento de los diagnosticadores a la temperatura
adecuada durante el almacenamiento y la transportacion.
Nota: La finalidad de este proceso es asegurar que los
diagnosticadores sean conservados debidamente dentro
de los rangos de temperatura establecidos por el
fabricante para que mantengan sus requisitos de calidad.
Calidad. Grado en que un conjunto de caracteristicas
inherentes cumple con los requisitos.

Nota: “Inherente”, en contraposicion a “asignado”,
significa que existe en algo, especialmente como una
caracteristica permanente.

Cliente. Organizacion o persona que recibe un producto.
Ejemplo:  Consumidor, usuario final, minorista,
beneficiario y comprador.

Nota: El cliente puede ser interno o externo a la
organizacion.

Componente. Cada uno de los elementos que conforma
un diagnosticador y que tiene una funcion definida e
insustituible para la ejecucion del ensayo.

Compraventa. Contrato mediante el cual uno de los
contratantes se obliga a entregar una cosa determinada y
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2.22

2.23

2.24

2.25

2.26
2.27

2.28

2.29

2.30

231

2.32

2.33

2.34

2.35
2.36

2.37

el otro a pagar por ella un precio cierto, en dinero o
signo que lo represente.

Diagnosticador. Cualquier producto que consista en un
reactivo, juego de reactivos, sistema, calibrador,
controlador o medio de cultivo, destinado por el
fabricante a ser utilizado in vitro en el estudio de
muestras procedentes del cuerpo humano, incluidas las
donaciones de sangre y tejidos, con el objetivo de
proporcionar informacion relativa a un estado fisioldgico
0 patolégico, o a una anomalia congénita, o para
determinar la seguridad y compatibilidad con receptores
potenciales, o para supervisar medidas terapéuticas.
Diagnosticador ~ fraudulento.  Aquel que sea
comercializado sin estar inscrito en el Registro Sanitario
de Diagnosticadores, o con alguna caracteristica de su
especificacion o con el rotulado diferente del aprobado
por el CECMED. También es fraudulento el que sea
fabricado, distribuido o importado por una entidad que
no posea la Licencia Sanitaria pertinente o que dicha
entidad no sea la misma declarada en el Expediente de
Registro del producto.

Distribucidn. Sistema que permite que el diagnosticador
llegue, desde el proveedor hasta el usuario, en las
condiciones apropiadas.

Nota: La distribucion puede ser directa o indirecta
(cuando se hace a través de intermediarios), utilizando
diferentes medios de transportacion y manteniendo las
condiciones de almacenamiento.
Distribuidor.  Persona  juridica  que
diagnosticadores.

Documento. Informacién y su medio de soporte.
Ejemplo:  Registro, especificacion, procedimiento
documentado, plano, informe, norma.

Nota 1: El medio de soporte puede ser papel, disco
magnético, dptico o electronico, fotografia o muestra
patrén o una combinacion de estos.

Nota 2: Con frecuencia, un conjunto de documentos, por
ejemplo, especificaciones y registros se denominan
“documentacion”.

Embalar. Accion de colocar convenientemente dentro de
cajas o cubiertas los productos que han de transportarse.
Embalaje. Caja o cubierta con que se resguardan los
objetos que han de transportarse.

Empresa. Persona juridica que distribuye, importa o
exporta diagnosticadores.

Envase primario. Elemento del sistema de envase que
esta en contacto con el contenido.

Envase secundario. Elemento del sistema de envase que
contiene al envase primario.

Especificacion. Documento que establece requisitos.
Nota: Una especificacion puede estar relacionada a
actividades (por ejemplo, procedimiento documentado,
especificacion de proceso y especificacion de
ensayo/prueba), o a productos (por ejemplo, una
especificacion de producto, una especificacion de
desempefio y un plano).

Estabilidad. Capacidad de wun diagnosticador de
mantener sus propiedades y caracteristicas funcionales
durante un periodo de tiempo determinado en las
condiciones especificadas y dentro de los limites
establecidos por el fabricante.

distribuye

2.38

2.39

2.40
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2.42

2.43

2.44

2.45

2.46

2.47

2.48

2.49

2.50

2.51

2.52

2.53

2.54
2.55

Etiqueta. Este término abarca los documentos utilizados
para brindar informacion sobre el contenido de los
envases primario y secundario de los diagnosticadores y
de los productos intermedios, de las soluciones
preparadas, de los materiales de referencia u otros y
aquellos utilizados durante el proceso para indicar el
estado de la inspeccién de un material.

Expediente Maestro de Operaciones con
Diagnosticadores (EMOD). Conjunto de documentos
que respalda la solicitud de una LSOD. Contiene la
informacion requerida sobre los procesos y las
instalaciones involucrados en dicha solicitud y sobre el
estado de cumplimiento de los requisitos de Buenas
Précticas vigentes en los mismos.

Exportador. Persona natural o juridica dedicada a la
exportacion de bienes y servicios.

Fabricante. Empresa que lleva a cabo operaciones tales
como produccién, envase, reenvase, etiquetado y
reetiquetado de diagnosticadores.

Instruccion de trabajo (IT). Documento donde se
establezca el proceder de una actividad de la forma
menos extensa, mas directa y simple, manteniendo la
esencia de la actividad fundamental.

Importacion. Entrada en territorio nacional de bienes o
servicios adquiridos en otro pais, mediante transaccion
comercial contractual; compra de mercaderias que un
pais efectla en otro.

Importador. Persona natural o juridica dedicada a la
importacion de bienes y servicios.

Licencia Sanitaria para Operaciones con
Diagnosticadores (LSOD). Autorizacion que otorga la
autoridad reguladora nacional a favor de las entidades
que demuestran su capacidad de fabricar, distribuir,
importar o exportar diagnosticadores en concordancia
con las Buenas Précticas vigentes.

Literatura interior. Cualquier material impreso, escrito o
grafico que acompafie a un diagnosticador sin estar
fijado a él y que contenga instrucciones para su uso.
Lote. Cantidad definida de materia prima, material de
envase o0 producto terminado, que ha sido elaborado en
un solo proceso o en una serie de procesos, de modo que
puede esperarse que sea homogéneo.

Manual de la Calidad. Documento que especifica el
Sistema de Gestion de la Calidad de una organizacion.
Nota: Los manuales de la calidad pueden variar en
cuanto a detalle y formato para adecuarse al tamafio y
complejidad de cada organizacion en particular.

Materia prima. Cualquier sustancia de calidad definida
utilizada en la produccién de un diagnosticador,
excluyendo los materiales de envase.

Material de envase. Cualquier material incluyendo el
material impreso utilizado en el proceso de envase de un
diagnosticador.

Mejora de la calidad. Parte de la gestion de la calidad
orientada a aumentar la capacidad de cumplir con los
requisitos de la calidad.

Nota: Los requisitos pueden estar relacionados con
cualquier aspecto tal como la eficacia, la eficiencia o la
trazabilidad.

No conformidad. Incumplimiento de un requisito.
NUmero de lote. Una combinacion distintiva de nimeros
y/o letras que identifica un lote de manera Unica.
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2.56

2.57

2.58

2.59

2.60

2.61

2.62

2.63

2.64

2.65

2.66

2.67

2.68

2.69

2.70
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2.72

2.73

2.74

2.75

Periodo de validez. Intervalo transcurrido entre la fecha
de fabricacion y la fecha de vencimiento.

Procedimiento Normalizado de Operacion (PNO):
Procedimiento escrito y autorizado que da instrucciones
para realizar operaciones.

Proceso. Conjunto de actividades mutuamente
relacionadas o que interactGian, las cuales transforman
elementos de entrada en resultados.

Nota 1: Los elementos de entrada para un proceso son
generalmente resultados de otros procesos.

Nota 2: Los procesos de una organizacion son
generalmente planificados y puestos en practica bajo
condiciones controladas para aportar valor.

Nota 3: Un proceso en el cual la conformidad del
producto  resultante, no pueda ser facil o
econémicamente verificada, se denomina habitualmente
“proceso especial”.

Proveedor. Organizacion o persona que proporciona un
producto.

Ejemplo: Productor, distribuidor, minorista o vendedor
de un producto o prestador de un servicio o informacion.
Nota 1: Un proveedor puede ser interno o externo a la
organizacion.

Nota 2: En una situacion contractual un proveedor puede
denominarse “contratista”.

Nota 3: Usualmente los proveedores se clasifican en:
calificado (aquel que ha sido evaluado y aprobado),
condicionado (aquel que ha sido evaluado pero no
cumple con todos los requisitos), en desarrollo (aquel
que esta en evaluacién) y no aprobado (aquel que fue
evaluado y descalificado).

Queja. Comunicacion oral, escrita o electrénica que
manifiesta la insatisfaccion del cliente con respecto al
cumplimiento de los requisitos especificados de un
producto o un servicio.

Registro. Documento que presenta resultados obtenidos
0 proporciona evidencias de actividades desempefiadas.
Nota: Los registros pueden utilizarse, por ejemplo, para
documentar la trazabilidad y para proporcionar evidencia
de verificaciones, acciones preventivas y acciones
correctivas.

Requisito. Necesidad o0 expectativa
generalmente implicita u obligatoria.
Rotulado. Toda informacién impresa, escrita o grafica o
de otro tipo, adherida o que acompafie a un
diagnosticador, incluidas las etiquetas sobre cualquiera
de sus envases o envolturas y la literatura interior.
Satisfaccion del cliente. Percepcion del cliente sobre el
grado en que se han cumplido sus requisitos.

Nota 1: Las quejas de los clientes son un indicador
habitual de una baja satisfaccion del cliente, pero la
ausencia de las mismas no implica necesariamente una
elevada satisfaccion del cliente.

Nota 2: Incluso cuando los requisitos del cliente se han
acordado con el mismo y estos han sido cumplidos, esto
no asegura necesariamente una elevada satisfaccion del
cliente.

Sistema de Gestion de la Calidad (SGC). Sistema de
gestion para dirigir y controlar una organizacion con
respecto a la calidad.

establecida,

2.76

2.77
2.78
2.79
2.80
2.81

2.82

2.83

2.84

2.85

Trazabilidad. Capacidad para seguir la historia, la
aplicacion o la localizacion de todo aquello que esta bajo
consideracion.

Nota 1: Al considerar un producto, la trazabilidad puede
estar relacionada con:

- el origen de los materiales y las partes;

- la historia del procesamiento;

- la distribucion y localizacion del producto después de
su entrega.

Nota 2: En el campo de la Metrologia se acepta la
definicion dada en el apartado 6.10 del VIM: 1993.
Validacion. Confirmacion mediante el suministro de
evidencia objetiva de que se han cumplido los requisitos
para una utilizacién o aplicacion especifica prevista.
Nota 1: El término “validado” se utiliza para designar el
estado correspondiente.

Nota 2: Las condiciones de utilizacion para validacion
pueden ser reales o simuladas.

Venta. Acuerdo o contrato mediante el cual un vendedor
transmite una propiedad, real o personal, a un comprador
a cambio de un precio pagado con dinero.

REQUISITOS GENERALES DE LAS OPERACIONES

3
3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

3.10

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

La Empresa establecera y mantendra un Sistema de
Gestion de la Calidad basado en los requisitos generales
de la NC-ISO 9001 vigente y en los requisitos
especificos de esta regulacion.

La Empresa establecerd o adoptar4 formalmente su
politica y objetivos de la calidad, asi como su
compromiso con respecto a la calidad.

La Empresa garantizara que la politica de la calidad sea
comprendida, implementada y mantenida en todos los
niveles de la misma.

La Empresa mantendra una estructura organizativa que
asegure que los diagnosticadores se distribuyan,
importen y exporten de acuerdo con los principios
establecidos en esta Regulacion.

La Empresa establecerd las responsabilidades, la
autoridad y las interrelaciones de todo el personal.

La alta direccion de la Empresa revisara la adecuacion
y efectividad del Sistema de Gestién de la Calidad con
una frecuencia y periodicidad acorde a lo establecido en
los procedimientos correspondientes.

La Empresa identificara las necesidades y contara con
los recursos adecuados, para cumplir los requisitos
establecidos en esta Regulacion.

La Empresa establecera y mantendra actualizada la linea
de sucesion de mando y la relacion de firmas
autorizadas a todos los niveles.

La Empresa asumira la responsabilidad por la calidad de
los diagnosticadores, garantizando que los productos se
mantengan de acuerdo a las especificaciones
establecidas por el fabricante.

La Empresa cumplira con las regulaciones vy
reglamentos vigentes del CECMED relacionados con la
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distribucion, importacion 'y exportacion de los

diagnosticadores.

Las Empresas que realizan operaciones con
medicamentos ademas de diagnosticadores podran
ajustar su documentacion y otros aspectos, teniendo en
cuenta los requisitos establecidos en esta Regulacion.

Mejora de la calidad

3.12

3.13

La Empresa establecera como parte del Sistema de
Gestion de la Calidad el proceso de mejora para asegurar
la eficacia y eficiencia del mismo.

La Empresa podrd identificar las oportunidades de
mejora a partir de:

Los resultados de las auditorias.
El anélisis de datos.

Las no conformidades detectadas.
Las revisiones por la direccion.

Otras alternativas que conduzcan a la toma de
acciones correctivas y preventivas.

P oo o

La Empresa asegurard que se aplique la mejora a
todos los procesos de la organizacion.

Analisis de datos

3.15

3.16

4.2

4.3

4.4

45

4.6

4.7

La Empresa establecerda la  recopilacion, el
procesamiento y el analisis de los datos derivados de los
resultados de las operaciones que realiza, de la
satisfaccion del cliente y de las quejas y reclamaciones
recibidas.

La alta direccién utilizara los resultados del andlisis de
datos para la toma de decisiones.

RECURSOS HUMANOS

La Empresa contarda con un ndmero suficiente de
trabajadores que posean la experiencia y la calificacion
necesaria.

La Empresa definird y documentard los requisitos de
calificacion para todo el personal, de acuerdo a las
caracteristicas y complejidad de la actividad que
desempefie.

En la descripcion de cada puesto de trabajo estaran
establecidas las tareas y responsabilidades especificas de
cada individuo.

Las responsabilidades asignadas a cada persona no seran
tan numerosas que puedan constituir un riesgo para el
desempefio de las operaciones.

El personal contarda con la autoridad necesaria para
cumplir las tareas y responsabilidades asignadas.

La Empresa controlara los cambios de personal en los
puestos de trabajo y verificara su calificacion de acuerdo
a los requisitos establecidos para ocupar el nuevo puesto.

La Empresa designard una persona responsable de los
reactivos y diagnosticadores, la cual se mantendrd en
contacto con los especialistas de laboratorio y Banco de
Sangre de la provincia.

Personal clave

4.8

49

4.10

411

El personal clave incluye al Director General o Gerente
General, al Responsable Técnico o de Operaciones y al
Responsable de Calidad.

La actividad de calidad sera independiente de la técnica
y ambas estaran subordinados al Director General o
Gerente General.

El Responsable de Calidad tendra entre sus principales
responsabilidades las siguientes:

a. Control de la documentacion.

b.  Planificar y ejecutar las auditorias internas.
c. Control de las no conformidades.

d. Control de quejas y reclamaciones.

e. Inspecciones de entrada y de salida.

El Responsable de Calidad podrd atender también los
asuntos regulatorios de la Empresa para garantizar
aspectos tales como:

a. Tramitar y mantener actualizadas las Licencias

Sanitarias correspondientes.

b. Obtener, divulgar e implementar las regulaciones

vigentes.

Formacién del personal

412

413

414

4.15

4.16

4.17

La Empresa dispondra de un Programa de Capacitacion
que comprenda las necesidades de todo su personal,
incluida la alta direccion, y que permita la actualizacion
cientifico-técnica, el adiestramiento y la evaluacién
sistematica del mismo.

La Empresa establecera y mantendrd actualizados
procedimientos y registros adecuados para identificar las
necesidades de capacitacion, proporcionar la misma a
todo su personal y evidenciar los resultados de forma
documentada.

El Programa de Capacitacion también incluird los
aspectos relacionados con el adiestramiento inicial
comun para todo el personal de nuevo ingreso en la
empresa.

La Empresa asegurard que el personal cuya actividad
pueda afectar a la calidad del producto, incluyendo el de
limpieza y mantenimiento, reciba la capacitacion
adecuada a las funciones y responsabilidades que le han
sido asignadas.

La capacitacién sera sistematica y su efectividad se
evaluara periédicamente, quedando constancia escrita en
un expediente que se habilitara para cada trabajador.

Todo el personal estaré capacitado en Buenas Practicas y
conocera los principios teéricos y los aspectos definidos



Fecha: NOVIEMBRE 2005

ORGANO OFICIAL REGULATORIO

BOLETIN ESPECIAL

4.18

4.19

4.20

421

5.2

5.3

54

55

6.2

6.3

en esta Regulacion y los relacionados con la importancia
y funcionabilidad de los Diagnosticadores.

El personal clave estara capacitado ademas en Sistema
de Gestion de la Calidad y Auditorias.

Todo el personal que realiza o participa en la ejecucion
de auditorias internas, en atencién a su cargo o por
funciones especificas, estara capacitado y evaluado para
desempefiar dicha actividad.

El personal que realice las compras contara con la
Certificacion del Ministerio de Comercio Exterior
(MINCEX) que lo acredite para hacer las compras en el
mercado internacional.

La Empresa establecerda y mantendra procedimientos
apropiados para asegurar que el personal que cambia de
puesto de trabajo dentro de la empresa, reciba el
adiestramiento  necesario antes de comenzar a
desempefiar el nuevo cargo.

INSTALACIONES

Las instalaciones seran disefiadas, ubicadas, construidas,
mantenidas y adaptadas de forma tal que sean apropiadas
para las operaciones que se realizaran en ellas,
considerando un orden légico, de acuerdo con la
secuencias de las operaciones y con espacio suficiente
para realizar las mismas.

Las instalaciones estaran disefiadas, construidas y
mantenidas de forma tal que faciliten su limpieza, y el
mantenimiento del orden.

La iluminacion, la climatizacion, el nivel de ruido, y la
ventilacidn seran tales que faciliten la realizacion de las
actividades a las que esta destinado cada local, asi como
la limpieza y el mantenimiento de los mismos.

Las instalaciones seran disefiadas y equipadas de forma
tal que ofrezcan la méxima proteccion contra la entrada
de vectores.

Los alrededores de las instalaciones estaran libres de
elementos insalubres o que puedan influir negativamente
en la calidad de los productos en cualquier forma.

EQUIPOS

La Empresa asegurard que los equipos utilizados en las
operaciones con diagnosticadores cumpla con los
requerimientos especificados.

La Empresa establecerd y mantendra procedimientos y
registros apropiados para efectuar las operaciones de
calibracion, verificacion, mantenimiento, reparacion,
limpieza y manipulacién de los equipos utilizados.

La manipulaciéon de los equipos estard restringida al
personal capacitado y autorizado para ello.

6.4 El personal llenara los registros establecidos, cada vez que

se utilicen los equipos.

6.5

7

Los equipos defectuosos, o0 que ya no se utilizan, seran
identificados como tales y trasladados a un lugar
apropiado, fuera de las areas de trabajo.

DOCUMENTACION

Requisitos de documentacion

7.1

7.2

7.3

Los documentos se escribiran de forma clara, precisa y
legible, sin enmiendas ni tachaduras. Se redactaran en
forma ordenada, expresando sin ambigiiedades su
contenido.

Se aplicaran las reglas y recomendaciones del Sistema
Internacional de Unidades (SI), siempre que sea
procedente.

La Empresa contara con los documentos legales y
regulatorios del Sistema de Gestién de la Calidad y los
especificos de la actividad que desempefia requeridos
por la empresa para asegurar la eficaz planificacion,
operacion y control de sus operaciones.

Documentos legales y regulatorios

7.4

Documentos relacionados con

7.5

7.6

La Empresa contard, al menos, con los siguientes
documentos legales y regulatorios:

a. Las versiones vigentes de las leyes, resoluciones,
reglamentos, regulaciones del CECMED, normas
cubanas y otras disposiciones aplicables a la
actividad especifica que realice la Empresa.

b. Las versiones actualizadas y aprobadas de los
Reglamentos de caracter interno, el organigrama de
la empresa, la linea de sucesion de mando, la
relacion de firmas autorizadas, la descripcién y los
requisitos de calificacion de los puestos de trabajo.

c. Los planos oficiales y los flujos de personal y de las
operaciones en las areas.

d. Los Certificados y Licencias otorgados por las
autoridades pertinentes nacionales, extranjeras o
internacionales, asi como los informes de
inspecciones y auditorias efectuados por las
mismas.

e. El Expediente Maestro de la Empresa, sea de
Distribucién, Importacién o Exportacion, seguin
establece el Reglamento del Sistema de Licencias
para Operaciones con Diagnosticadores.

f.  Los contratos de cualquier indole.

las operaciones  con
diagnosticadores

La Empresa contara con los procedimientos, las
instrucciones de trabajo, los registros y las etiquetas, que
sean requeridos para la ejecucion y control de sus
procesos y con los Informes de Analisis suministrados
por los fabricantes.

Los documentos incluidos en el apartado anterior
presentaran un formato uniforme y seran debidamente
aprobados por las personas autorizadas para ello. Su
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7.7

7.8

7.9

7.10

contenido estara acorde con lo descrito en el Anexo A de
esta Regulacion.

Los registros estaran disefiados para evidenciar la fecha,
el nombre y la firma de quien los llene y los supervise.

Los registros contendran suficiente espacio para asentar
los datos requeridos, los cuales serdn claros, legibles e
indelebles y se llenaran en el momento en que se realiza
la operacidn correspondiente.

La modificacién de los datos asentados en un registro
sera firmada y fechada, y se efectuard de modo que
pueda leerse la informacion original que ha sido
modificada.

Sélo se permitira utilizar sistemas automatizados para
el registro y procesamiento de datos relacionados con
las operaciones que se realicen, que hayan sido
previamente validados por la Empresa.

Control de la documentacion

7.11

7.12

7.13

7.14

7.15

7.16

7.17

7.18

7.19

7.20

La Empresa contard con un sistema que establezca los
procedimientos y registros para la elaboracion,
revision,  modificacion,  reproduccién,  control,
conservacion, distribucion 'y derogacion de la
documentacion.

La aprobacion de los documentos se evidenciard
mediante la inclusion del nombre y la firma de la
persona autorizada para ello, y de la fecha en que se
realiza la aprobacion, en wun lugar facilmente
identificable del documento.

La Empresa mantendra actualizados los registros que
evidencien el estado de la revision y distribucion de la
documentacion.

Los documentos se revisaran regularmente y se
mantendran actualizados. S6lo podran ser modificados
por el personal autorizado para ello.

Los documentos originales se archivaran de forma tal
que sea de facil acceso para su utilizacion cuando se
requiera.

La Empresa garantizara el control de las copias de los
documentos originales que se distribuyan, las cuales
no contendran errores originados en el proceso de
reproduccion.

La Empresa garantizara que las ediciones actualizadas
de los documentos estén disponibles en cada puesto de
trabajo para la realizacion de las actividades previstas
y sean conocidos por el personal que corresponda.

La Empresa garantizard la trazabilidad de todos los
documentos relacionados con cualquiera de las etapas
de las operaciones con diagnosticadores.

Los documentos seran protegidos teniendo en cuenta
las condiciones especificas de los puestos de trabajo
donde seran aplicados.

La Empresa asegurara que la documentacion no vélida
u obsoleta sea retirada de inmediato y sustituida por la
vigente, cuando proceda, de todos los puestos de
trabajo adonde haya sido distribuida.

7.21

7.22

7.23

7.24

8

8.2

8.3

9.2

9.3

9.4

El original de los procedimientos derogados y los
registros utilizados seran identificados y conservados
en archivo pasivo por un minimo de dos afios.

Se garantizara que la documentacién no vigente
(obsoleta) sea recogida y destruida de inmediato. Esta
accion sera supervisada y se dejara evidencia
documentada de ella.

La Empresa establecera y mantendra la politica y los
procedimientos apropiados para garantizar la
proteccion de la informacion confidencial, y contara
con los recursos para implementarlos.

La Empresa garantizara que los  sistemas
automatizados para el registro y procesamiento de
datos relacionados con las operaciones para el control
de la documentacién cuenten como minimo con:

a. Acceso restringido para el personal autorizado, de
acuerdo a las funciones asignadas.

b. Posibilidad de controlar las entradas que se
produzcan al sistema automatizado.

c. Posibilidad de verificacién de datos y resultados
para fines de auditorias internas o externas.

d. Proteccion de la informacién y salva de reserva
sistematica.

HIGIENE

La Empresa establecerd un Programa de Higiene con
procedimientos y registros adecuados para:

a. Proceso de limpieza.
b. Frecuencia de ejecucidn de la limpieza.

c. Medidas de seguridad para proteger al personal,
equipos y al medio ambiente

d. El control de vectores y plagas.

Los instrumentos de limpieza deben conservarse en un
area destinada para los mismos.

El personal responsable de la limpieza debe estar
debidamente capacitado y entrenado.

SEGURIDAD INTEGRAL

La Empresa establecera o adoptara un Reglamento de
Seguridad integral basado en los principios generales
de esta disciplina y en su aplicacion a las
caracteristicas propias de cada empresa.

La Empresa designara el responsable de la Seguridad
integral, el cual se ocupara de hacer cumplir lo
establecido en el Reglamento correspondiente.

La Empresa garantizara la capacitacion del personal en
lo relacionado con la Seguridad integral y el
Reglamento especifico de la empresa.

La Empresa dispondra de los procedimientos, los
medios de proteccion y los recursos necesarios para
garantizar el cumplimiento del Reglamento de
Seguridad integral.
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9.5

9.6

9.7

Los incidentes, accidentes y enfermedades que se
detecten seran registrados e investigados. Los
resultados de las investigaciones serdn analizados con
el personal del area involucrada.

La Empresa ofrecerd programas especiales de
capacitacion para el personal que trabaja en areas
donde existe peligro de contaminacion por la
manipulacion de materiales altamente toxicos o
potencialmente infecciosos.

La Empresa garantizard la atencion médica al
trabajador mediante los examenes médicos preventivos
(pre-empleo, periddicos) a los trabajadores, segun se
requiera.

Higiene personal

9.8

9.9

9.10

9.11

10
10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

10.7

La Empresa establecerd y mantendrd requisitos de
salud, higiene y vestuario para todo el personal.

La Empresa establecera los procedimientos y proveera
los recursos necesarios para garantizar el adecuado
aseo, vestuario e higiene del personal.

Si una persona muestra signos de estar enferma o
presenta lesiones abiertas, que puedan afectar
adversamente la calidad del producto, sera excluida de
trabajar.

Estara reglamentada la prohibicion de comer, beber y
fumar, excepto en aquellas areas en que este
expresamente autorizado.

CONTRATACION

La Empresa establecerd y mantendrd procedimientos y
registros actualizados para la concertacion y revision
de contratos y la coordinacion de las actividades
relacionadas con estos.

Los contratos podran referirse a servicios de cualquier
indole que vayan a ser suministrados y en los mismos
se especificard claramente la responsabilidad del
contratante y el contratista, asi como la conformidad
de ambas partes con lo declarado en el mismo.

La Empresa contara con los contratos para los servicios
que reciban como el control de vectores, la
transportacion brindada por otra entidad, entre otras.

El contrato se ajustara a las disposiciones legales y
regulatorias vigentes.

Se considerara en el contrato la garantia de que los
diagnosticadores tengan la Autorizacion Sanitaria
correspondiente del CECMED.

El contrato podra contemplar la posibilidad de que el
importador audite al proveedor en los casos que resulte
necesario para cualquier tipo de verificacion.

Las Empresas importadoras y exportadoras contaran con
un expediente por cada contrato de compraventa
internacional que suscriba, en el que se incluyan todos
los documentos relacionados con la operacion
comercial en cuestion, el cual sera conservado por un
periodo de 5 afios, contados a partir de la ejecucion
total del contrato.

10.8

11
111

11.2

113

114

115

11.6

11.7

11.8

12
12.1

12.2

12.3

12.4

La Empresa se asegurard de que los contratos sean
cumplidos.

AUDITORIAS

La Empresa planificara y ejecutara las auditorias
internas, dirigidas a verificar el cumplimiento de las
Buenas Préacticas de Operaciones con
Diagnosticadores, y para ello establecerd y mantendra
actualizados procedimientos y registros donde se
definan los criterios de auditoria y la metodologia a
seguir para asegurar la objetividad e imparcialidad de
las mismas.

La Empresa establecera un programa de auditorias
internas que abarque todas las actividades tomando en
consideracion el estado y la importancia de los
procesos y las areas a auditar, asi como los resultados
de auditorias previas.

Las auditorias internas seran coordinadas por el
Responsable de calidad y seran lideradas por un
personal que haya sido previamente calificado como
auditor por una organizacidon externa facultada para
ello.

Sélo podré realizar auditorias el personal que haya sido
previamente calificado como auditor, aunque esta
calificacion se haya obtenido mediante adiestramiento
y evaluacion en la propia empresa.

La Empresa conservara registros actualizados de los
auditores calificados de la empresa.

El equipo auditor elaborard el informe final de la
auditoria, donde se incluiran los resultados y las
conclusiones de la misma.

La direccion responsable del area auditada se asegurara
de que se tomen acciones inmediatas para eliminar las
no conformidades detectadas y sus causas.

Las actividades de seguimiento incluiran la verificacion
de las acciones tomadas y el informe de los resultados
de la verificacion.

CONTROL DE PRODUCTOS NO CONFORMES

La Empresa establecerd y mantendra actualizados
procedimientos y registros adecuados para describir y
documentar el control de los productos no conformes,
asi como las responsabilidades y autoridades
relacionadas con el tratamiento del producto no
conforme.

El control de los materiales no conformes incluira la
identificacion, documentacion, investigacion de las
causas, evaluacion y tratamiento de los mismos, asi
como la notificacion a las personas involucradas.

Los productos no conformes deberdn segregarse
fisicamente del resto de los productos, en el area
destinada a tal efecto.

El Responsable de Calidad coordinara el tratamiento
de las no conformidades y aprobard las decisiones
propuestas.



Fecha: NOVIEMBRE 2005

ORGANO OFICIAL REGULATORIO

BOLETIN ESPECIAL

12.5 En el caso que la decision sea destruir el producto no
conforme, quedard evidencia documentada de esta
accion.

126 Los productos retenidos por orden del CECMED, a
solicitud del fabricante o por cualquier otra causa,
recibiran el mismo tratamiento como producto no
conforme hasta tanto se realice la investigacion
pertinente.

12.7  Los productos retenidos solo podran ser devueltos al
surtido comercializable previa liberacion documentada
de los mismos.

13 ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

13.1 La Empresa establecera y mantendrd actualizados
procedimientos y registros para la implementacion de
acciones correctivas y preventivas y la verificacion de
la efectividad de las mismas.

Acciones correctivas

13.2 La Empresa adoptara acciones para eliminar la causa de
las no conformidades con el objetivo de prevenir que
vuelvan a ocurrir. Las acciones correctivas deben ser
apropiadas a los efectos de las no conformidades
encontradas.

Acciones preventivas

13.3 La Empresa adoptara acciones para eliminar las causas
de no conformidades potenciales con el objetivo de
prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas deben
ser apropiadas a los efectos de los problemas
potenciales.

14 QUEJAS Y RECLAMACIONES

14.1  La Empresa establecera y mantendra procedimientos y
registros apropiados y designara un responsable para
evaluar todas las quejas.

142 El responsable coordinara la investigacion 'y
mantendra los registros correspondientes.

143 El responsable propondré las acciones
correspondientes, de acuerdo al resultado de la
investigacion, las cuales serdn aprobadas por el
Responsable de Calidad.

144  La Empresa informard al fabricante si la queja esta
relacionada con un defecto en la fabricacién, en el
envase o con otros problemas de calidad del producto.

145 La Empresa garantizard una respuesta oportuna al
cliente y dejaré evidencia de la misma.

15 RETIRO DE PRODUCTOS Y DEVOLUCIONES

15.1 La Empresa establecera un sistema con procedimientos y
registros apropiados para retirar un diagnosticador del
mercado, en forma rapida y efectiva, cuando asi se
requiera.

15.2 La Empresa informara al fabricante original cuando se
produzca un retiro.

15.3 La Empresa designard un responsable para coordinar y
ejecutar las Ordenes de retiro de diagnosticadores, el

cual contara con la autoridad y los recursos humanos y
materiales necesarios para efectuar dicho retiro.

15.4 La Empresa conciliard de forma documentada las
cantidades de producto distribuido y retirado.

155 La Empresa evaluard y decidira con respecto a los
productos devueltos siempre y cuando no presenten no
conformidades. Se tendrd en cuenta la naturaleza del
mismo y cualquier condicion especial de
almacenamiento requerida, la trazabilidad e historia y
el tiempo transcurrido desde que fue expedido. Cuando
se origine cualquier duda con respecto a la calidad del
producto devuelto no se considerara conveniente su
regreso al surtido comercializable.

15.6 Los productos retirados o devueltos serdn identificados
como tales y almacenados en un lugar seguro y
separado de cualquier otro, hasta que se decida su
destino final.

15.7 La persona responsable debera liberar formalmente y de
forma documentada los productos que son retornados
al surtido comercializable y se distribuiran de forma tal
de que el principio "lo primero que vence se distribuye
primero” opere efectivamente.

158 La Empresa tendra en cuenta los requisitos
internacionales, nacionales y locales para la
destruccion de los productos retirados o devueltos, con
la debida consideracion para la proteccion del medio
ambiente.

15.9 La Empresa evaluard periddicamente la efectividad del
sistema de retiro establecido.

REQUISITOS ESPECIFICOS DE LA DISTRIBUCION
16 ALMACENAMIENTO
Areas de almacenamiento

16.1  Existira una separacion efectiva entre las areas de
recepcion, almacenamiento, despacho, cuarentena,
productos rechazados, productos devueltos y productos
no conformes.

16.2 Todas las areas y locales estaran debidamente
identificados, limpios, ordenados y protegidos.

16.3 El acceso a las areas y la utilizacion de cada local
estara definida, documentada y controlada segun se
requiera, de forma que se impida el ingreso y el
transito de personas no autorizadas.

16.4 La Empresa establecerd y mantendrd los
procedimientos apropiados para garantizar la
proteccidn fisica de sus instalaciones, y contara con los
recursos necesarios para implementarlos.

165 La Empresa establecera 'y mantendra los
procedimientos para la identificacion interna de los
productos de acuerdo a su estado de cuarentena y
despacho.

16,6 La Empresa asegurara que las areas de
almacenamiento posean la capacidad suficiente para
cubrir sus necesidades.
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16.7

16.8

16.9

16.10

16.11

16.12

16.13

El almacenamiento se efectuard ordenadamente
atendiendo a los procedimientos establecidos y en
ningun caso directamente sobre el piso, sino sobre
paletas y separada de la pared a una distancia
establecida. Se establecera la altura de la estiba para
cada caso en particular, asi como la distancia entre
estibas.

Debe existir un procedimiento que garantice la
adecuada rotacion de lotes en el almacén, de forma
tal que el primero en llegar sea el primero en salir.
De producirse desviacion de este procedimiento se
establecerd por escrito y serd aprobado por el
responsable.

Las areas de almacenamiento proporcionaran las
condiciones de temperatura, humedad, iluminacion,
u otros, requeridos por los productos especificos que
en ellas se encuentren y estas condiciones seran
controladas y registradas sistematicamente, cuando
se requiera.

La Empresa asegurard que los productos toxicos,
inflamables, radiactivos o0 infecciosos sean
segregados y almacenados en locales seguros,
protegidos y controlados.

Los diagnosticadores almacenados contaran con el
Registro Sanitario correspondiente o la Autorizacion
de Comercializacion Temporal de Diagnosticadores,
emitido por el CECMED.

La Empresa garantizara que los productos no lleguen
a la fecha de vencimiento en las areas de
almacenamiento.

No se permitira el almacenamiento de productos
alimenticios en las areas.

Areas accesorias

16.14

16.15

Las é&reas destinadas para comedor y descanso
estaran separadas de las demas.

Los locales destinados al aseo personal y el cambio
de ropa se ubicaran fuera de las éareas de
almacenamiento y contardn con las facilidades
necesarias de acuerdo al personal que los utiliza.

Recepcion

16.16

16.17

16.18

16.19

Deben existir procedimientos y registros aprobados
para la recepcion de los productos

Cuando el diagnosticador sea entregado por el
suministrador debe mantenerse en un area separada
del resto (area de recepcion), hasta que el personal
encargado realice una inspeccion formal y completa
del embarque.

La recepcion del diagnosticador tendra en cuenta el
Informe de Analisis del fabricante y la factura, o
la guia del transportista o la guia aérea segun
corresponda.

La inspeccién de recepcion se realizara siguiendo
un procedimiento establecido para tal efecto y

16.20

16.21

16.22

16.23

Entrega
16.24

16.25

16.26

16.27

16.28

16.29

registrando como minimo los datos que verifiquen
la conformidad con el contrato, la factura o la lista
de embarque.

El area de recepcion estara protegida de las
inclemencias del tiempo.

El area de recepcion deberd estar disefiada y
equipada para permitir que los productos sean
higienizados antes de ser colocados en las areas de
almacenamiento, en caso de que sea necesario.

La Empresa garantizara que los diagnosticadores se
mantengan en todo momento en las condiciones de
temperatura especificadas por el fabricante.

Los productos rechazados en la recepcion seran
segregados a un area especifica hasta que se tome la
decision correspondiente.

La Empresa garantizara que se cumplan los plazos
establecidos para la entrega de los productos a su
destino.

La Empresa establecera las reglas para el
procedimiento de entrega dependiendo de la
naturaleza del producto y tendra en cuenta
cualquier precaucion en especial para ese producto.

Los registros de las entregas deben contener al
menos:

a. fecha de entrega,
b. nombre y direccidn del cliente,

c. descripcién del producto, por ejemplo, nombre,
cddigo (cuando proceda), presentacion,
numero de lote y cantidad,

d. condiciones de
transportacion.

almacenamiento vy

El embalaje del producto asegurara que el
diagnosticador esté bien protegido de las
influencias externas durante la transportacion.

El embalaje deberd garantizar que el producto
conserve las condiciones de almacenamiento
establecidas, teniendo en cuenta la distancia y el
tiempo de transportacion.

Los bultos se rotulardn  cumpliendo el
procedimiento establecido. Las etiquetas incluiran
como minimo:

a. Nombre del producto
b. NUmero de lote
c. Fecha de fabricacién y vencimiento

d. Identificacién del destinatario para cada bulto o
paquete

e. Identificacion del nimero de bulto en relacién
con el total de bultos del envio

f. Condiciones de almacenamiento
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16.30

17
17.1

17.2

17.3

17.4

175

17.6

17.7

17.8

17.9

17.10

g. Precauciones durante la transportacion
h. Identificacion del fabricante y/o suministrador
i. Peso del contenedor (si se requiere).

La Empresa asegurara que durante la entrega se
efectlie una constante verificacion atendiendo a la
factura, guia aérea o lista de empaque, segin
corresponda.

TRANSPORTACION

La Empresa establecera las instrucciones,
procedimientos y registros adecuados para la
transportacion segura de los productos.

Se podra utilizar el transporte terrestre, aéreo o
maritimo.

Los diagnosticadores se transportaran de forma tal que
se mantengan las condiciones de almacenamiento y
que no se afecte negativamente la integridad del
producto.

La Empresa se asegurard de que el transportista tenga
conocimiento de las medidas a tomar en caso de
averia, derrame, rotura o sustraccion de los
productos y que las mismas estén documentadas.

La Empresa garantizard que en el contrato establecido
con el transportista del producto se incluya el
conocimiento y la garantia del mismo de mantener
las condiciones adecuadas de almacenamiento y
transporte.

La Empresa se asegurard que el vehiculo de transporte
tenga las condiciones adecuadas para la
transportacion.

Los requerimientos especiales para las condiciones de
transportacion y/o almacenamiento se declararan en
la etiqueta del bulto o en el contenedor.

La Empresa se asegurara que se mantenga un control de
la temperatura durante la transportacion y que las
mismas sean registradas hasta que el producto llegue
a su destino final.

Los diagnosticadores se transportaran de forma tal que
no contaminen otros insumos o0 materiales ni sean
contaminados por estos.

La Empresa deberd tener en cuenta los
requerimientos  internacionalmente  establecidos,
relacionado con aspectos de seguridad como la
prevencion de explosiones y contaminacion del
medio ambiente.

REQUISITOS ESPECIFICOS DE LA IMPORTACION

18

18.1

COMPRAS

La Empresa cumplird con lo establecido en la
Resolucion 190 de 2001, Reglamento sobre la

18.2

18.3

18.4

18.5

18.6

18.7

18.8

actividad de importacion y exportacion del
Ministerio de Comercio Exterior.

La Empresa contard con la Politica de Gestion de
Importaciones para los productos que importa,
aprobada por la méaxima direccion.

La alta direccion de la Empresa deberd asegurarse de
que se definan e implementen procesos de compras
eficaces y eficientes para la evaluacion y el control
de los productos comprados, con el fin de satisfacer
las necesidades y requisitos de la organizacion, asi
como aquellos de las partes interesadas.

La Empresa garantizara que los especialistas cuenten
con los medios de comunicacion electrénicos para la
comunicacion de los requisitos al proveedor y con
acceso a los sitios de Internet relacionados con la
actividad que realizan.

La Empresa debera tener conformada la cartera de
proveedores de diagnosticadores e informarselo a sus
clientes.

La Empresa debera tener en cuenta el proveedor
evaluado por el fabricante y en caso de que no se le
pueda comprar a este proveedor debera informar al
fabricante su propuesta.

La Empresa exigird al cliente las especificaciones
del producto de forma documentada y verificara los
mismos.

Para asegurarse del desempefio eficaz y eficiente de
la organizacion, la Empresa debera asegurarse de
que los procesos de compras consideran las
siguientes actividades:

a. la identificacion oportuna, eficaz y precisa de
las necesidades y especificaciones del producto
comprado,

b. laevaluacion del costo del producto comprado,
tomando en cuenta su desempefio, precio y
entrega,

C. las necesidades y criterios de la organizacion
para verificar los productos comprados,

d. los procesos ligados a un proveedor especial,

€. la administracion de los contratos, para las
disposiciones tanto con los proveedores
como con los aliados de negocios,

f.  sustitucion de la garantia para productos
comprados no conformes,

requisitos logisticos,
h. identificacion y trazabilidad del producto,
i. conservacion del producto,
j.  documentacién, incluyendo los registros,

K.  control del producto comprado que se desvia
de los requisitos,
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18.9

18.10

18.11

l. acceso a las instalaciones de los proveedores,

M. historial de la entrega,
aplicacion del producto,

instalacion y

N. desarrollo del proveedor,

0. identificacion y mitigacion de los riesgos
asociados con el producto comprado.

La Empresa definira la necesidad de registros de
verificacion, comunicacién y respuesta a no
conformidades del producto comprado, con el fin
de demostrar su propia conformidad con las
especificaciones.

La Empresas podran establecer los procedimientos
de inspeccion a los productos, utilizando agencias
0 entidades cubanas especializadas en la
supervision.

La Empresa garantizara que solo se compren
diagnosticadores que cuenten con el Registro
Sanitario correspondiente o la Autorizacion de
Comercializacion Temporal de Diagnosticadores,
emitido por el CECMED.

REQUISITOS ESPECIFICOS DE LA EXPORTACION

19
191

19.2

19.3

20
20.1

20.2

20.3

20.4
205

20.6

VENTAS

La Empresa cumplira con lo establecido en la
Resolucion 190 de 2001, Reglamento sobre la
actividad de importacion y exportacion del
Ministerio de Comercio Exterior.

La Empresa contara con la Estrategia de Exportacion
y la Politica de ventas, aprobadas por la maxima
direccion.

La Empresa podra establecer los procedimientos de
inspeccion a los productos, utilizando agencias o
entidades cubanas especializadas en la supervision.
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ANEXO A. Descripcion de los documentos requeridos para las operaciones con diagnosticadores.
A.l. Etiquetas

A.1.1 Las etiquetas serdn claras e inequivocas. Podran utilizarse colores, ademéas de palabras o simbolos, para indicar el estado de la
inspeccion en que se encuentra el producto, por ejemplo, en cuarentena, conforme, no conforme.

A2 Procedimientos normalizados de operacién (PNO)

A.2.1 Los PNO se redactaran en forma clara, sin ambigtiedades, describiendo de manera detallada, cronolégicamente, el modo de proceder.
En su redaccion se utilizaran formas verbales que impliquen obligatoriedad. Cuando determinado aspecto se encuentre regulado por otro
PNO, se hara la referencia correspondiente, indicando el cédigo y el titulo de dicho PNO.

A.2.2  Los PNO tendran una identificacion Unica en cada pagina, la cual podra incluir:
a.  Titulo.
b.  Céddigo.
c.  Paginay total de paginas.
d.  Fechay nimero de edicién.
e.  Nudmero de sustitucion (opcional).
f. Nombre y firma de quien aprueba.

A.2.3  Los PNO podran incluir los siguientes aspectos:

a.  Titulo.

b.  Objetivo.

c.  Alcance.

d.  Definiciones (opcional).

e.  Responsabilidades.

f. Condiciones de seguridad (opcional).

g.  Equipamiento, locales, materiales y reactivos (opcional).
h.  Operaciones preliminares (opcional).

i Procedimiento.

j. Calculo e interpretacion de los resultados (opcional).

k.  Controles.

. Observaciones (opcional).

m.  Requisitos de documentacion (opcional).

n.  Referencias (opcional).

0.  Anexos (opcional).

p.  Datos referentes a la elaboracion, revision y aprobacion del PNO.

A.2.4  El caracter opcional de una seccion del PNO esta dado por las propias caracteristicas del mismo, de modo que si procede incluir
dicha seccion, entonces aparecera obligatoriamente.

A.25  Enlos Anexos (inciso 0.) apareceran los modelos de los registros asociados a cada PNO, con su cddigo correspondiente y las
instrucciones para el llenado de los mismos.

A.3  Instruccion de trabajo (IT)

A.3.1  LasIT tendran una identificacién Unica en cada pagina, la cual podra incluir:
a. Titulo.
b.  Cddigo.

c.  Paginay total de paginas.
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d.  Fechay nGmero de edicion.

e.  Nombre de quien elabora, revisa y aprueba y las firmas correspondientes.
A.3.2  Las IT podrén incluir los siguientes aspectos:

a.  Proceder.

b.  Documentos de consulta (opcional).

c.  Diagramasy flujos (opcional).

d.  Anexos (opcional).

A.3.3  El caracter opcional de una seccion de la IT esta dado por las propias caracteristicas del mismo, de modo que si procede incluir
dicha seccion, entonces aparecera obligatoriamente.

A.3.4  Los Registros de las IT podran aprobarse independientemente de las mismas, por lo que para su aprobacion debe incluirse al final
un cajetin que contenga los nombres de los que lo elaboraron, revisaron y aprobaron y las firmas correspondientes. Debe contener ademés
la frecuencia y el responsable de la supervision, asi como el tiempo de conservacion del mismo.



