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INFORMACION A LOS LECTORES: En esta edicion de
nuestro Boletin publicamos la siguiente informacion:

Resolucién No. 82/2011. MODELO D-01. 3ra. Ed. Para la
Solicitud de los Tramites Relacionados con la ACD.

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

RESOLUCION No. 82/ 2011

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de mayo
del .afio 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion, se
autorizé la fusién 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
Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2A11, del Ministerio de Salud Publica, se cre6 el Centro
para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos Yy
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
fusionar se transfieren al CECMED, la cual se subroga en sus
lugares y grados a todos los efectos legales segtin 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: La Resolucion No 120 de fecha 20 de octubre
del afio 2008 establecid el Modelo Gnico D-01 (2. edicion) para la
solicitud de todos los tramites relacionados con la Autorizacion
de Comercializaciéon de los Diagnosticadores, en lo adelante
ACD.

POR CUANTO: La Resolucién No 3 de fecha 27 de septiembre
de! afio 2011 puso en vigor la Lista sobre las Familias de
Diagnosticadores, en cuyo Articulo SEGUNDO se establece el
concepto de Familia.

POR CUANTO: Resulta necesario modificar el Modelo D-01
(2. edicion) incorporando al mismo el término Familia, en
sustitucion de Perfil, y el logotipo actualizado del CECMED.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Aprobar y poner en vigor el Modelo D-01 (3.
edicién) para la solicitud de los tramites relacionados con la
ACD, que se anexa a la presente Resolucién.

SEGUNDO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma.

TERCERO: Establecer un periodo de implementacion hasta el
31 de diciembre de 2011 durante el cual se aceptaran en el
CECMED las solicitudes de ACD con el Modelo D-01, sea la 2da
0 la 3ra. edicion y a partir del 1 de enero de 2012 sélo se
aceptardn las solicitudes de ACD con el Modelo D-01, 3ra.
edicion.

CUARTO: Derogar la Resolucion No 120 de fecha 20 de
octubre del afio 2008 que establecio el Modelo Unico D-01 (2.
edicion).

COMUNIQUESE a, las empresas nacionales y las compafiias
extranjeras que presentan solicitudes de ACD en el CECMED.

ARCHIVESE, 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 y en el sitio web del
CECMED.

DADA en La Habana a los 03 dias del mes de noviembre del
afio 2011.
“Afo 53 de la Revolucion”

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director
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PARA USO DEL CECMED
Entrada No.

Fecha:

Recibido:

TRAMITE

Inscripcién

Renovacion Modificacion ACTD

Complemento de Documentacién (CD) Informacién Adicional (I1A)

SOLICITANTE

Empresa/Compafiia

Domicilio

Pais

Teléfono

Sitio web

Correo e-

Persona de contacto

Nombre

Teléfono

| correo-e

FABRICANTE

[1NO PROCEDE

Empresa/Compafiia

Domicilio

Pais

Teléfono

Sitio web

PRODUCTO

[1NO PROCEDE

Nombre

| Clase de riesgo

Aplicacion

Presentacion y referencia/catalogo

FAMILIA

[1NO PROCEDE

Coédigo

Total de productos incluidos Clase de riesgo

Nombre

DECLARACION:

La persona natural, autorizada legalmente para representar a la empresa o compafiia solicitante, declara que la informacién contenida en esta solicitud y los documentos incluidos en el
Expediente que se adjunta a la misma son auténticos y, por lo tanto, no han sido objeto de falsificacién o adulteracién que pudieran propiciarle intencionadamente o no, beneficio alguno. Y para

dar fe de ello firma la presente.

Nombre
Cargo

Fecha

Firma y cufio
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Anexo A. Informacién sobre la Familia.

FAMILIA
Codigo Nombre
PRODUCTOS INCLUIDOS EN LA FAMILIA
No. Rs;?g?gg;a/ Nombre Aplicacion Clase de Presentacion

riesgo
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Ministerio de Salud Piblica de Cuba

Anexo B. Informacion sobre las modificaciones a productos o familias.

FAMILIA [1NO PROCEDE
Codigo Nombre
Referencia/ L. . -
ACD No. Producto Presentacion Requisito a modificar

catalogo
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