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ANEXO 

Requerimientos Documentales

	
     
	Solicitante
	Supervisado

CECMED
	
	

	
	Si
	No
	NP
	Si
	No
	NP
	
	

	1
	Inscripción del Suministrador vigente
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	Refrendo del importador donde fundamenta la necesidad de importar el equipo médico del fabricante seleccionado y detalle el porqué de esta procedencia en el caso que proceda
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	Planilla de solicitud de autorización de uso
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	Planilla de Solicitud de Inscripción
	
	
	
	
	
	
	
	

	5
	Certificaciones del Sistema de Gestión de la Calidad del fabricante
	
	
	
	
	
	
	
	

	6
	Documentación de la trazabilidad del origen del producto hasta su comercialización
	
	
	
	
	
	
	
	

	7
	Especificaciones técnico-médicas del producto
	
	
	
	
	
	
	
	

	8
	Etiquetado
	
	
	
	
	
	
	
	

	9
	Registro Sanitario u otro documento equivalente que demuestre la conformidad con los requisitos de seguridad, eficacia y efectividad
	
	
	
	
	
	
	
	

	10
	Información de evidencias clínicas según la regulación y norma vigente a partir de las características y del riesgo del producto atendiendo a casos excepcionales que sea determinado por la autoridad reguladora.
	
	
	
	
	
	
	
	

	11
	Indicaciones para la preparación del usuario atendiendo a la novedad tanto del producto como de su utilización en el sistema de salud según se determine por la autoridad reguladora.
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PARA USO EXCLUSIVO DEL CECMED  

Fecha de recepción:   Fecha de evaluación:  

Evaluador:   Firma:  

No. de entrada:   Fecha de entrada:  

                 

Denominación    del equipo: (2)  

Modelo: (3)  

Nombre de   l a   instit ución  que re aliza la   s olicitud : (4)  

Dirección:  

E mail:  Fax :  Teléfono:  

Datos del suministrador o importador en Cuba: (5)  

Nombre:     Dirección:  

e mail:  Fax:  Teléfono:  

Emplea fármacos el equipo?: (6)     Si         No    

Especialidad m é dica: (7)     Aplicación pri ncipal:  

Es un equipo est é ril?: (8)         Si                    No     Tipo y método de esterilización empleado:  

Clasificación propuesta de acuerdo al nivel de riesgo basado en la regla No:    _______      ac o rde al  R eglamento: ( 9 )     C lase I       Clase IIa     Clase IIb             Clase III          

Solicitud presentada por: (1 0 )    

Nombres:   Apellidos:  

Cargo:  Firma:  

Fecha: ( 11 )     Día:       Mes:         Año:  
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