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

RESOLUCION No. 62/ 2012

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, del Ministerio de Economia y Planificacién,
se autorizd la fusion de las unidades presupuestadas
denominadas Buré Regulatorio para la Protecciéon 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 Publica.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, 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 segun 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: Los diagnosticadores que, en caso de
producirse un fallo en su funcionamiento, conllevan un alto
riesgo para el paciente o para la comunidad, requieren de un
control adicional a los habituales que ejecuta el fabricante, con
vistas a garantizar la seguridad de los mismos, como es la
evaluacion de cada lote de dichos diagnosticadores por parte de
la Autoridad Reguladora.

POR CUANTO: La evaluacion lote a lote o liberacion de
lotes, se ha estado aplicando a diferentes diagnosticadores con el
apoyo de laboratorios autorizados por el CECMED.

POR CUANTO: Resulta necesario uniformar el
procedimiento para la evaluacion de lotes de diagnosticadores
por el CECMED Yy actualizar los requisitos para que los mismos
puedan ser liberados y distribuidos para su utilizacion en el
Sistema Nacional de Salud o exportados.

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

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar y poner en vigor la Regulacién no. 60-
2012 Liberacion de lotes de diagnosticadores, que se anexa a la
presente Resolucion.

SEGUNDO: Actualizar las tarifas vigentes para este servicio,
con sus particularidades, en el Reglamento de Tasas del
CECMED.

TERCERO: El presente Reglamento entrard en vigor a partir
de su firma.

COMUNIQUESE a, Los Viceministros del MINSAP, el
Centro de Isdtopos, el Centro de Investigaciones Cientificas de
la Defensa Civil, al Instituto de Hematologia e Inmunologia, al
Instituto de Medicina Tropical “Pedro Kouri”, a las empresas
nacionales y compafiias extranjeras fabricantes, distribuidoras,
importadoras,  exportadoras y  comercializadoras  de
diagnosticadores, y a todas las personas juridicas y naturales que
corresponda.

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

PUBLIQUESE, en el Ambito Regulador y en la web del
CECMED, para su general conocimiento.
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DADA en La Habana a los 19 dias del mes de abril del afio
2012.
“Afo 54 de la Revolucion”

Dr. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director General
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GENERALIDADES

El pesquisaje de enfermedades transmisibles por la sangre y la
determinacion de los grupos sanguineos, son actividades de
gran importancia en los Bancos de Sangre, en los Servicios de
Transfusiones y en otros laboratorios del Sistema Nacional de
Salud. Los diagnosticadores que se utilizan para estos fines se
clasifican dentro del grupo de mayor riesgo para la salud del
paciente y para la comunidad en caso de producirse un fallo en
su funcionamiento (Clase de Riesgo D). Debido al impacto
social asociado al uso de estos diagnosticadores es necesario
establecer controles que garanticen la efectividad, seguridad y
calidad de los mismos.

El primer control lo constituye la Autorizacién de
Comercializacion de Diagnosticadores (ACD) para cada
producto. EI CECMED ha establecido requisitos generales y
especificos para los diagnosticadores, los cuales deben ser
cumplidos por el fabricante o el titular de los productos para que
sea aprobada la ACD. EIl segundo control consiste en la
evaluacion por el CECMED de cada uno de los lotes de estos
diagnosticadores, como requisito indispensable para la
distribucion de cada lote, después de haber obtenido la
correspondiente ACD.

El objetivo de la presente Regulacion es establecer los requisitos
y el procedimiento para la liberacion de lotes de los

diagnosticadores por el CECMED. Es aplicable a los
diagnosticadores comprendidos en la Clase de Riesgo D y a
aquellos otros que por algin motivo especifico, temporal o
permanente, el CECMED considere conveniente y oportuno
aplicarle esta Regulacion, sean de produccion nacional,
importados o con fines de exportacion.

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  Certificado de Liberacién de lote

Documento emitido por la Autoridad Reguladora Nacional para
certificar que un lote de un producto en particular cumple con
los requisitos establecidos para la liberacion de lotes.

2.2 Componente (NC 376: 2004, apartado 3.2.3)

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

2.3  Diagnosticador (NC 376: 2004, apartado 3.2.1)

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 o patoldgico, o a
una anomalia congénita, o para determinar la seguridad y
compatibilidad con receptores potenciales, o para supervisar
medidas terapéuticas.

2.4 Desviacion (Regulacion No. 20-2004, apartado 2.13)

Alteracion no prevista, resultado de variaciones accidentales,
negligentes o aleatorias, que afecta o puede afectar
potencialmente la calidad de un producto o proceso.

2.5 Expediente de Lote (Regulacion No. 20-2004,
apartado 2.26)

Conjunto de documentos que proporciona evidencias de la
fabricacion de un lote de un componente o un diagnosticador.

2.6 Expediente de Liberacién de Lote

Conjunto de documentos que evidencian el resultado de la
evaluacion de un lote por el CECMED.
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2.7  Laboratorio Evaluador

Laboratorio designado por el CECMED, atendiendo a su
competencia, para realizar los ensayos correspondientes.

2.8  Liberacion de lotes de diagnosticadotes

Proceso de evaluacion por el CECMED de un lote de un
diagnosticador que tiene Autorizacion de Comercializacion,
antes de aprobar su distribucién en el mercado.

29 Lote (NC 376: 2004, apartado 3.3.14)

Cantidad definida de materia prima, material de envase o
producto terminado, que ha sido elaborado en un solo proceso o
en una serie de procesos, de modo que puede esperarse que sea
homogéneo.

2.10 Material de Referencia (NC 376: 2004, apartado
3.1.13)

Material o sustancia del cual uno o mas de sus valores propios
son suficientemente homogéneos y estan bien establecidos para
ser usados en la calibracién de un instrumento, la evaluacion de
un método de medicidn o para asignar valores a materiales.

Nota: En el contexto de este documento la definicion es
aplicable a materiales de referencia asociados a diagnosticadores
y componentes, incluyendo paneles de sueros, de células y otras
muestras clinicas caracterizadas, utilizadas en el control de la
calidad.

2.11 Numero de lote (NC 376: 2004, apartado 3.3.14)

Una combinacidn distintiva de nimeros y/o letras que identifica
un lote de manera Unica.

2.12  Protocolo Resumido de Fabricacion

Documento que resume la informacion contenida en el
Expediente de Lote del fabricante, requerida para la evaluacion
del lote de diagnosticadores por el CECMED (ver ANEXO 2).

2.13 Solicitante

Persona natural y juridica que solicita la liberacion de un lote de
diagnosticadores.

REQUISITOS Y RESPONSABILIDADES
RELACIONADOS CON LA LIBERACION DE LOTES

3.1 Podran solicitar al CECMED la evaluacion de lotes de
diagnosticadores:

a. Los fabricantes nacionales que tengan actualizada su
Licencia Sanitaria de Fabricacion.

b. Los representantes de compafiias extranjeras radicadas en
Cuba.

c. Las empresas importadoras nacionales, cuando el
fabricante o comercializador del diagnosticador no esté
representado en Cuba.

3.2 Solo seran liberados por el CECMED aquellos lotes de

productos terminados que:

Tengan ACD del CECMED.

Cumplan con lo que establece esta Regulacion.

Resulten conformes con las especificaciones del fabricante.
Resulten conformes en los ensayos realizados por el
Laboratorio Evaluador.

e. Tengan una fecha de vencimiento igual o mayor que 9
meses a partir de la fecha de la solicitud de liberacién del
lote.

3.2 Las entidades involucradas en la liberacion de lotes de
diagnosticadores contaran con:

a. El personal con la formacion especifica y la autoridad
requeridas, segln corresponda.

b. Los procedimientos, instrucciones de trabajo, los registros
y otros documentos necesarios para sustentar la actividad.

c. Los recursos suficientes y las instalaciones necesarias para
Ilevar a cabo esta actividad.

3.3 El Laboratorio Evaluador (LE):

a. Contard con el reconocimiento formal del CECMED
respecto a su competencia para llevar a cabo esta actividad.

b.  Establecera el procedimiento y los registros necesarios para
realizar los ensayos, de acuerdo a las especificaciones de
cada producto.

c. Emitira el Informe de Andlisis (1A) correspondiente, con
los resultados de los ensayos.

3.4 EICECMED:

Establecera los procedimientos y registros necesarios para
cumplir con la presente regulacion.

b. Verificard periédicamente la competencia del LE para
realizar ensayos a los lotes de diagnosticadores, mediante
inspecciones.

3.5 El nimero de muestras requerido para los ensayos sera
acordado entre el solicitante y el LE.

3.6 La informacion contenida en el Protocolo Resumido de
Fabricacién (PRF) estara en concordancia con la aprobada
en el Expediente de la ACD del producto.

3.7 El Expediente de Liberacion de Lote (ELL) se conservara
hasta un afio después de la fecha de vencimiento del lote.

o o o

PROCEDIMIENTO PARA LA LIBERACION DE LOTES
4.1 Los fabricantes nacionales deben presentar al CECMED:

a. El modelo D-04 “SOLICITUD DE LIBERACION DE
LOTES DE DIAGNOSTICADORES”.

b. EIPRF del lote y los siguientes documentos adjuntos: copia
del rotulado de los envases primarios y secundarios, copia
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del IA del fabricante y el Informe de desviaciones, cuando
proceda.

c. El'lA emitido por el LE con los resultados de los ensayos.
El pago de la cuota correspondiente.

4.2 Las compafiias extranjeras y las empresas importadoras
nacionales deben presentar:

a. El modelo D-04 “SOLICITUD DE LIBERACION DE
LOTES DE DIAGNOSTICADORES”.

b. Evidencia del rotulado del lote.

Nota: Puede ser una foto del rotulado del envase secundario del
lote donde se evidencie el nimero de lote y la fecha de
vencimiento del mismo, o copia de las etiquetas
correspondientes.

c. El Certificado emitido por la Autoridad Reguladora o por el
Organismo Notificado del pais de origen, relacionado con
la liberacion del lote especifico.

d. El pago de la cuota correspondiente.

4.3 Las compafiias extranjeras Yy las empresas importadoras
nacionales que no puedan cumplir con el requisito 4.3 c.
deben, ademas de cumplir con los requisitos 4.3 a, by d:

a. Presentar el Informe de Analisis del fabricante del lote
correspondiente.

b. Contratar la evaluacién analitica de dicho lote con el LE
designado por el CECMED.

4.4 El CECMED dispondra de 7 dias habiles a partir de la
fecha de la solicitud para evaluar el tramite.

45 El CECMED notificara al solicitante el resultado de la
evaluacion del tramite y, cuando proceda, emitird ademas
el CLL correspondiente.

46 ElI CECMED podra pedir Informacion Adicional al
solicitante, antes de concluir la evaluacion del tramite,
cuando lo estime pertinente.

4.7 El solicitante garantizara que no se distribuya en el pais ni
se exporte, el lote en evaluacion, hasta que reciba la
notificacion del CECMED, liberando el lote solicitado.

INFRACCIONES, SANCIONES Y APELACIONES
5.1 Se consideraran infracciones de lo que establece esta
Regulacion:

a. Entregar al CECMED informacién no veridica con la
intencion de obtener el CLL.

b. Distribuir en el pais o exportar algin lote de
diagnosticadores, comprendidos en el alcance de esta
regulacidn, sin la evidencia de que ha sido liberado por el
CECMED.

5.2 El CECMED podra aplicar a los infractores algunas de las
sanciones siguientes, o ambas, si se considerara
pertinente:

a. Orden de retirar el lote distribuido sin la autorizacién del
CECMED.

b. Suspensién de la Licencia Sanitaria correspondiente del
infractor.

5.3 El Director General notificara las sanciones al infractor.

5.4 El infractor, inconforme con la sancion 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.
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ANEXOS.

ANEXO 1. Modelo D-04 “SOLICITUD DE LIBERACION DE
LOTES DE DIAGNOSTICADORES”.
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ANEXO 3. Certificado de Liberacion de Lote.
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ANEXO 1. MODELO D-04. SOLICITUD DE LIBERACION DE LOTES DE DIAGNOSTICADORES

; MODELO D-04
® € MED SOLICITUDDII?AEGIL\II?)E%AC\:C;\I[())gRDEIESLOTES DE PéE;i::’; 3;1

PARA USO DEL CECMED | Entrada No. Fecha: Recibido por:

1 PRODUCTO [ NACIONAL [ IMPORTADO PAIS:

Nombre

Aplicacién

Presentacion

ACD No. Clase de riesgo

Lote No. Tamafio Vencimiento

Destino  [J SNS []Otro nacional [ Exportacion a

2 SOLICITANTE

Empresa/compafiia

Domicilio Pais

Teléfono Sitio web

Persona de contacto

Nombre correo-e

3 FABRICANTE

Empresa/compafiia

Domicilio Pais
Teléfono Sitio web
Licencia Sanitaria o Certificacion del SGC Vigencia

4 ANEXOS'Y OBSERVACIONES

4.1 SE ANEXA: [1PRF [JInforme de Analisis |4.2 Certificado en [ Espafiol [
del LE Espafiol/Inglés

4.3 OBSERVACIONES

5 DECLARACION DEL SOLICITANTE

El SOLICITANTE, representado por la persona natural antes indicada, DECLARA
FORMALMENTE que la documentacion que se adjunta es exacta y auténtica, y como constancia
de ello firma la presente.

Nombre Firma Cufo

Cargo

Fecha
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Instrucciones para llenar el MODELO D-04.

1. PRODUCTO

Marque la casilla que corresponda con el origen del producto (nacional o importado). Si es importado escriba
el nombre del pais de origen.

Escriba el nombre, la aplicacion y la presentacion del producto.

Indique el nimero de la inscripcion de Autorizacion de Comercializacion de Diagnosticadores y la Clase de
Riesgo, segun corresponda.

Indique el nimero del lote, el tamafio y el vencimiento del mismo.

Marque la casilla que corresponda con el destino del lote. Si es para el Sistema Nacional de Salud (SNS), si
es para otra institucion nacional que no pertenece al SNS (debe especificarse cual) o si es para exportacion
(indicar pais).

2. SOLICITANTE

Escriba el nombre de la empresa o compafiia que solicita el tramite, su domicilio actual, el pais, el nUmero
del teléfono y el sitio web.

Persona de contacto

Escriba el nombre y el correo electronico de la persona de contacto en Cuba, autorizada para gestionar los
tramites.

3. FABRICANTE

Escriba el nombre de la empresa o compafiia que fabrica el producto, su domicilio actual, el pais, el nGmero
del teléfono y el sitio web. Indique el nimero de la Licencia Sanitaria correspondiente y la vigencia de la
misma. Si es un lote de un producto importado indique el nimero de la Certificacion del Sistema de Gestion
de la Calidad y su vigencia.

4. ANEXOS Y OBSERVACIONES

4.1 Marque los anexos que se adjuntan a la solicitud

4.2 Indique si se requiere el Certificado en espafiol o bilingte (espafiol/inglés).

4.3 Sefale cualquier aspecto que estime relevante adicional al resto de la informacion solicitada.

5. DECLARACION DEL SOLICITANTE

Escriba el nombre y el cargo de la persona responsable o representante de la empresa o compafiia y la fecha

en que firma la solicitud. Estampe el cufio de la empresa o compaiiia y la firma de la persona que hace la
declaracion.
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ANEXO 2. PROTOCOLO RESUMIDO DE FABRICACION

PROTOCOLO RESUMIDO DE FABRICACION (PRF)

1. Del producto

Nombre Clase de riesgo
Presentacion ACD no.
Titular Especificacion Edicion
Fabricante P Fecha
2. Del lote
No. Tamarfio fabricacion
— FECHA
Condiciones de Lo
> vencimiento
almacenamiento
3. De los componentes
Nombre _ _’Especmcacmn Lote no. Fec_ha_ de
edicion fecha vencimiento
4. Del rotulado
Rotulado envase primario (adjuntar) Literatura interior: Edicion
Rotulado envase secundario (adjuntar) ) Fecha
5. Informe de Analisis del fabricante (adjuntar)
6. Informe de desviaciones ocurridas durante el proceso productivo (si procede).
Elaborado por Firma Fecha
Cargo
Aprobado por Firma Fecha
Cargo
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Instrucciones para llenar el Protocolo Resumido de Fabricacién.

1. Del producto

Escriba el nombre, la presentacion, el namero y el nombre del titular de la ACD, el nombre del
fabricante, la ediciony fecha de la especificacion de dicho producto.

2. Del lote
Escriba el nimero y el tamafio del lote, asi como la fecha de fabricacion y de vencimiento del mismo.
3. De los componentes

Indique, para cada componente del producto, si los tuviera, el nombre o codigo (ejemplo R1, R2...), la
edicion y fecha de la especificacion, el numero de lote y la fecha de vencimiento correspondiente.

Nota: En el caso de que el diagnosticador sea un monocomponente se invalidara este apartado.
4. Del rotulado

Adjunte en pagina aparte una copia del rotulado del envase primario y secundario correspondiente al
lote. Indique la edicion y fecha de la literatura interior que acompafa al lote.

Para los productos de importacion se podré incluir una foto donde se aprecie el numero de lote y la
fecha de vencimiento del mismo, asi como una declaracién de la edicion y fecha de aprobacion de la
literatura interior que acompaiia al lote.

5. Informe de Andlisis (1A)
Adjunte una copia del IA del fabricante, emitido por Calidad.
6. Informe de desviaciones durante el proceso productivo

Adjunte un informe de las desviaciones ocurridas durante la fabricacion, en caso que proceda. Cuando
sea un lote reprocesado también se debe indicar en este apartado.

Elaborado por: Escriba el nombre y cargo de la persona que elabora el PRF.
Firma: De la persona que elabora el protocolo.
Fecha: En que queda elaborado el protocolo.

Aprobado por: Escriba el nombre y cargo de la persona que aprueba el PRF, generalmente el Director
de Calidad o la persona designada al efecto.

Firma: Del que aprueba el PRF.
Fecha: En que se aprueba el PRF.



Suplemento Especial Abril 2012 ORGANO OFICIAL REGULATORIO

Pag. 9

ANEXO 3. MODELO DE CERTIFICADO DE LIBERACION DE LOTE DE
diagnosticadores

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

CECMED
CERTIFICADO DE LIBERACION DE LOTE DE DIAGNOSTICADORES
/ LOT RELEASE CERTIFICATE IVD PRODUCTS

El lote descrito a continuacién ha pasado satisfactoriamente la evaluacion establecida en la Regulacién no. 60-2012 y cumple con los
requisitos vigentes para la comercializacion en Cuba de este producto. El procedimiento y los requisitos correspondientes aparecen
indicados en Documentos de Referencia. /The lot described below has satisfactorily passed the evaluation established in the Regulation no.
60-2012 and it is in compliance with current requirements for marketing of this product in Cuba. The corresponding procedure and
requirements and indicated in Reference Documents.

Solicitud/Application No. CERTIFICADO/CERTIFICATE NO.

PRODUCTO/PRODUCT
Nombre/Name
Aplicacién/Intended use

Presentacion/Presentation ACD/MA No. Clase de riesgo/Risk class
Fabricante/Manufacturer

LOT/LOT

No. Tamafnho/Size Vencimiento/Expiry date

Condiciones de almacenamiento/Storage conditions
Laboratorio Evaluador/Assessment Laboratory
Informe de Analisis/Analysis Report No. Fecha/Date

Nombre, cargo y firma de la persona autorizada / Name, position and signature of person in charge

MsC. Olga Lidia Jacobo Casanueva Fecha/Date:
Subdirectora de Medicamentos y Diagnosticadores
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Documentos de referencia/Reference documents:

Calle 200 No. 1706 entre 17 y 19, Rpto. Siboney, Playa, La
Habana, Cuba. C.P. 11600, A.P. 16065. Teléfono: (537) 271
8645/8767/8622/8823 E-mail: cecmed@cecmed.sld.cu  Web:
www.cecmed.sld.cu




