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

RESOLUCION No. 173/2018

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, se cre6
el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos, en forma abreviada CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014, emitida por el Ministerio de Salud Publica, se
aprobaron y pusieron en vigor la mision y las funciones que rigen
el funcionamiento del CECMED, disponiendo en su RESUELVO
SEGUNDO apartado 1 “Establecer las disposiciones legales,
técnicas y administrativas para el ejercicio de las funciones de
regulacidn, fiscalizacién 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 practica internacional”.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 62 de fecha 19 de abril
del afio 2012, dispuesta por el Director General del CECMED, se
aprobd y puso en vigor la Regulacion 60-2012 Liberacion de lotes
de diagnosticadores, con el objetivo de uniformar el
procedimiento para la evaluacion de lotes de diagnosticadores
para que los mismos sean liberados y distribuidos en el Sistema
Nacional de Salud.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta las mejoras en las
capacidades analiticas del Laboratorio Nacional de Control del
CECMED, la experiencia acumulada, asi como la préctica
internacional, se hace necesario actualizar la regulaciéon que
establecié los requisitos y el procedimiento para la liberacion de
lotes de los diagnosticadores basados en criterios de riesgo.

POR TANTO:  Encel ejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar y poner en vigor la Regulacién D 60-18
Liberacion de lotes de diagnosticadores, que se adjunta a la
presente resolucién y forma parte integrante de la misma.

SEGUNDO: Derogar la Resolucion No. 62 de fecha 19 de abril
del afio 2012, dispuesta por el Director General del CECMED.

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

COMUNIQUESE a los Titulares de Registro y a los Fabricantes,
Exportadores, Importadores y Suministradores nacionales y
extranjeros de Diagnosticadores, al Director del Laboratorio de
Anticuerpos Biomodelos Experimentales (LABEX), al Director
del Centro de Is6topos (CENTIS), al Director del Centro Nacional
de Biopreparados (BIoCEeN), al Director del Centro Nacional de
Sanidad Agropecuaria (CENSA), al Director del Centro de
Inmunoensayo (CEl), al Director General de EMSUME, al
Director de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP
y en el CECMED al Departamento de Equipos y Dispositivos
Médicos, a las Secciones de Diagnosticadores, Evaluacién de
Equipos y Dispositivos Médicos, Inspecciones, Politicas y
Asuntos Reguladores, Recepcién y Preevaluacion de Tramites,
asi como a cuantas personas naturales o juridicas proceda.

Registrese y archivese un original en el protocolo de resoluciones
de la Asesoria Juridica

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.
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DADA en La Habana, a los 29 dias del mes de octubre del afio
2018.
“Afio 60 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

LIBERACION DE LOTES DE DIAGNOSTICADORES

1. GENERALIDADES

El diagnéstico clinico, pesquisaje, o confirmacion de agentes
transmisibles por la sangre tales como: el Virus de
Inmunodeficiencia Humana (VIH-1 y 2), el Antigeno de
superficie de la Hepatitis B (AgsHB), Antigeno nuclear o core de
la Hepatitis B (AgcHB), Virus de la Hepatitis C (VHC), Virus
Linfotrépico de células T humanas tipo Iy I (VLTH Iy II) y
Treponema pallidum; asi como la identificacién 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 dispositivos médicos para el
diagnoéstico in vitro (DMDIV), conocidos en Cuba como
diagnosticadores, que son utilizados para estos fines, se clasifican
dentro del grupo de mayor riesgo (Clase de Riesgo D) por su
impacto en la salud del paciente y en la comunidad, en caso de
producirse un fallo en su funcionamiento. Debido al riesgo
asociado al uso de este tipo de diagnosticadores, el Centro para el
Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos (CECMED), como Autoridad Reguladora Nacional
(ARN), realiza los controles necesarios para garantizar la
efectividad, seguridad y calidad de los mismos.

Como primer control, el CECMED establece requisitos generales
y especificos que deben ser cumplidos por el fabricante y el titular
de estos productos para que sea aprobada la Autorizacion de
Comercializacion de Diagnosticadores (ACD). Adicionalmente,
para los diagnosticadores que se incluyen en la Clase de Riesgo
D, efectlia el proceso de liberacién de lotes de diagnosticadores,
control regulatorio que consiste en evaluar cada lote como
requisito indispensable y previo a la aprobacion de su
distribucion. Para este proceso se tiene en cuenta, entre otros
elementos, la verificacion analitica del cumplimiento de las
caracteristicas funcionales especificas del diagnosticador. El
CECMED evidencia la aprobacion del lote evaluado, mediante la
emision del Certificado de Liberacion de Lotes correspondiente.

El objetivo de este documento es actualizar los requisitos y el
procedimiento para la liberacion de lotes de 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
produccién nacional, importados o con fines de exportacion.

Esta segunda edicion de la Regulacion 60 Liberacion de lotes de
diagnosticadores sustituye a la edicion de 2012. La misma ha sido
actualizada teniendo en cuenta los elementos esenciales del
enfoque regulatorio actual, incluidos en el nuevo reglamento
europeo “Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y
del Consejo sobre los productos sanitarios para diagndstico in
vitro”.

En esta edicion se incluyen requerimientos adicionales y se
modifican algunos de los tiempos reglamentados, teniendo en

cuenta la incorporacion del Laboratorio Nacional de Control del
CECMED para la evaluacién analitica de algunos
diagnosticadores.

2. TERMINOS Y DEFINICIONES

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

2.1. Certificado de Liberacion 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 liberacién de lotes.

2.2. Componente. Cada uno de los elementos que conforma un
diagnosticador y que tiene una funcion definida e
insustituible  para la  ejecucion  del  ensayo.
(GHTF/SG1/N071:2012, May 2012).

2.3. Complemento de Documentacién (CD). Informacién
que debe entregar el solicitante para solucionar las no
conformidades mayores detectadas por el CECMED en el
proceso de evaluacion de una solicitud de ACD.

Nota: Cuando se considere pertinente, el evaluador podré solicitar
un complemento de documentacién interno (CDI) antes de concluir
el proceso de evaluacion de una solicitud de Liberacion de lote. La
respuesta para este CDI podra realizarse por correo electrénico o
por via telefonica.

2.4, Diagnosticador. Dispositivo médico, usado solo o en
combinacion, disefiado por el fabricante para el examen in
vitro de muestras derivadas del cuerpo humano,
fundamentalmente con el objetivo de proporcionar
informacion para fines de diagnéstico, seguimiento o
compatibilidad. Sinénimo: Dispositivo Médico para el
Diagnéstico In Vitro (DMIVD), conocido también por sus
siglas en inglés IVD.

Nota: Los diagnosticadores comprenden reactivos, calibradores,
materiales de control, recipientes para especimenes, software e
instrumentos o aparatos, accesorios u otros articulos
relacionados, y son utilizados para propdsitos de diagnostico,
ayuda al diagnoéstico, pesquisaje, seguimiento, predisposicion,
prondstico, prediccion, o determinacion del estado fisioldgico.

2.5. Desviaciéon. Alteracion no prevista, resultado de
variaciones accidentales, negligentes o aleatorias, que
afecta 0 puede afectar potencialmente la calidad de un
producto o proceso.

2.6. Distribuidor. Persona juridica que distribuye
diagnosticadores.

2.7. Expediente de Lote. Conjunto de documentos que solicita
el CECMED y que proporciona evidencias de la
fabricacién de un lote de un diagnosticador, para su
liberacion.

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

Nota: Para algunos diagnosticadores los ensayos son realizados
en el Laboratorio Nacional de Control (LNC) del propio
CECMED.
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2.9. Liberacion de lotes de diagnosticadores. Proceso de
evaluacion por el CECMED de un lote de un
diagnosticador que tiene ACD, antes de aprobar su
distribucion en el mercado.

2.10. Lote. Cantidad definida de material que es uniforme en sus
propiedades y que ha sido producida en un proceso o serie
de procesos. (UNE-EN-I1SO 23640:2015, apartado 3.5).

2.11. NUmero de lote. Una combinacion distintiva de nimeros y
letras que identifica especificamente a un lote y permite la
trazabilidad de dicho lote. (UNE-EN-ISO 18113-1:2012,
apartado 3.6, modificado).

2.12. Protocolo Resumido de Fabricacion (PRF). Es el
documento que resume la informacion contenida en el
Expediente de Lote del fabricante, requerida para la
evaluacion del lote de diagnosticador por el CECMED.

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

2.14.Sobreproceso. Accion aplicada sobre un producto
terminado que ha sido declarado conforme, para variar la
presentacion o el rotulado del mismo. Es conocido también
como reacondicionamiento comercial.

2.15. Reproceso. Accion tomada sobre un producto no conforme
para hacerlo conforme con los requisitos. (NC-1SO
9000:2015, apartado 3.12.8).

3. REQUISITOS Y RESPONSABILIDADES
RELACIONADOS CON LA LIBERACION DE
LOTES

3.1 Podran solicitar al CECMED la liberaciéon 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
diagnosticadores que:

a. Tengan Autorizacion de Comercializacion del
CECMED.

b. Resulten conformes con las especificaciones del
fabricante.

c. Resulten conformes en los ensayos realizados por el
Laboratorio Evaluador.

d. Tengan una fecha de vencimiento igual o mayor que 9
meses a partir de la fecha de la solicitud de liberacién
del lote, a excepcion de los productos cuya ACD se
haya aprobado con un periodo de validez menor de 12
meses, siempre que la diferencia entre las fechas
mencionadas sea igual o superior a los 3 meses.

e.  Cumplan con lo que establece esta Regulacion.

3.3 Excepcionalmente, para aquellos productos cuya ACD se
haya aprobado con un periodo de validez mayor o igual que
12 meses, podra aprobarse la liberacion de lotes con un
periodo de vencimiento menor de 9 meses, siempre que se
presente la evidencia de su aceptacion por el importador o
por el usuario del producto.

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

a. El personal con la formacion especifica y la autoridad
requerida, segin 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 llevar a cabo esta actividad.

3.5 El Laboratorio Evaluador (LE) debe:

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

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

c. Emitir el Informe de Andlisis (IA) correspondiente,
con los resultados de los ensayos.

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

3.7 EI CECMED debe:
a. Recibir las solicitudes de liberacion de lotes.

b. Evaluar las solicitudes anteriormente mencionadas a
partir de los procedimientos y registros vigentes.

c. Verificar periddicamente la competencia de los
laboratorios evaluadores para realizar los ensayos
pertinentes.

d. El Expediente de Lote se conservara hasta dos afios
después de la fecha de vencimiento del lote.

3.8 El solicitante debera entregar el Certificado de liberacion
del lote correspondiente al distribuidor, como requisito
indispensable para que este proceda a su distribucion en el
territorio nacional.

3.9 El distribuidor procederad a la distribucion del lote solo
cuando reciba la certificacion correspondiente por parte del
solicitante.

3.10 Lainformacion contenida en el PRF estara en concordancia
con la aprobada en el Expediente de la ACD del producto.
4. 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” (Anexo 1).
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4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

b. EIPRF (Anexo 2) del lote y los siguientes documentos
adjuntos: copia del rotulado del envase primario de
cada componente y del envase externo del producto,
copia del 1A del fabricante, y el informe de cualquier
desviacion ocurrida durante el proceso.

c. El IA emitido por el LE con los resultados de los
ensayos.

d. El pago de la cuota correspondiente segln la tarifa
establecida, para la Liberacion de Lotes de
Diagnosticadores, en el Reglamento vigente para la
aplicacion de la lista oficial de precios de los servicios
cientifico técnicos del CECMED.

Nota: Los documentos que se refieren en los incisos a al ¢
conforman el Expediente de lote.

Las compafiias extranjeras y las empresas importadoras
nacionales deben presentar:

a.  El'modelo D-04 “SOLICITUD DE LIBERACION DE
LOTES DE DIAGNOSTICADORES” (Anexo 1).

b. Evidencia del rotulado del envase externo y de las
Instrucciones para el uso (IPU) del lote.

Nota 1: Para el envase externo, se podra aceptar una foto donde
se evidencie el nimero de lote y la fecha de vencimiento, o una
copia de las etiquetas correspondientes.

Nota 2: Para las IPU, se podré aceptar una declaracién
aprobada por el titular del producto, donde se evidencie el
ntmero de la version de las IPU que acompafia al lote.

c. EllA del fabricante del lote correspondiente.

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

e. El pago de la cuota correspondiente segln la tarifa
establecida para la Liberacion de Lotes de
Diagnosticadores.

Nota: Los documentos que se refieren en los incisos a al d
conforman el Expediente de lote.

Las compafiias extranjeras y las empresas importadoras
nacionales que no puedan cumplir con el requisito 4.2 d,
deben contratar la evaluacion analitica del lote con el LE
designado por el CECMED, y presentar el IA con los
resultados de los ensayos como parte de la solicitud.

El CECMED podra solicitar también la foto del producto
terminado del lote presentado, cuando lo considere
necesario.

El CECMED dispondré de 7 dias habiles o 10 dias naturales
a partir de la fecha de la solicitud para evaluar el tramite.

En caso que el LE sea el LNC, este tiempo se extenderd a
12 dias hébiles o 15 dias naturales.

En el caso de un lote que haya tenido un sobreproceso,
relacionado con el cambio de la forma de presentacion del
producto, se aceptara el 1A del lote que le dio origen, si ya
fue evaluado como conforme por el LE correspondiente
designado por el CECMED.

4.8

4.9

4.10

411

412

El CECMED podra requerir de la entrega de informacion
adicional por parte del solicitante, antes de concluir la
evaluacion del tramite. La misma podra ser:

a. Complemento de documentacion (CD) interno, dentro
del tiempo reglamentado para la liberacién de lotes (7
dias habiles o 10 dias naturales), para completar o
corregir informacién que no esté relacionada con un
incumplimiento de las especificaciones del producto,
ni con incumplimiento de las Buenas Practicas de
Fabricacién para Diagnosticadores.

b. Informacién detallada y aprobada, en caso que se
detecten irregularidades o deficiencias durante la
evaluacion relacionadas con incumplimientos de las
especificaciones del producto o con otras no
conformidades. EI CECMED dispondra de un plazo
maximo de 60 dias naturales para reevaluar la
solicitud y emitir la decision final.

Nota: Esta alternativa se aplicara, excepcionalmente, solo para
aquellos lotes que requieran investigaciones o acciones
adicionales, que conlleven un mayor tiempo al indicado en el
inciso a.

El CECMED notificara al solicitante el resultado de la
evaluacion del tramite. Este podré ser:

a. Aprobar la solicitud de liberacion del lote y emitir el
Certificado de Liberacion de Lote (CLL)
correspondiente (Anexo 3).

b. Rechazar la solicitud de liberacion del lote y emitir
una carta en la que se expliquen las causas de la
decision tomada.

La cancelacion de la solicitud de liberacion de lote podra
ser presentada por el solicitante siempre que medie una
justificacion escrita, o una decision del CECMED en caso
de incumplimiento de los tiempos establecidos para dar
respuesta a los cuestionamientos del CECMED ante
irregularidades detectadas en la evaluacion. En este caso,
dicha cancelacion serd notificada al solicitante incluyendo
los motivos que conllevaron a la misma.

La solicitud de liberacion también podra ser efectuada a
través de la aplicacion web (SICECMED), una vez que esta
plataforma entre en vigor. EI CECMED establecera los
procedimientos aplicables para esta nueva forma de tramites
y gestion automatizada de la informacién.

El Director del CECMED esté facultado para autorizar, con
carécter excepcional, la liberacion de un lote que presente
alguna no conformidad que conlleve el incumplimiento de
las especificaciones del producto, previa presentacion de
una investigacion detallada y avalada, que demuestre que
no se afectan las caracteristicas funcionales del mismo; asf
como que el Sistema Nacional de Salud no cuente con un
sustituto inmediato lo cual pudiera afectar la actividad
asistencial en los bancos de sangre, servicios de transfusion
del pais, hospitales u otras Instituciones del Sistema
Nacional de Salud.

Nota 1: Esta autorizacion no conlleva la emision de un CLL. La
misma se evidenciara a través de una carta de aprobacién.
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5.1

5.2

53
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Nota 2: Sobre estos lotes se establecera una vigilancia activa
durante su uso, la cual serd realizada por parte del
Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.

5. INFRACCIONES,
APELACIONES

SANCIONES Y

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
regulacién, sin la evidencia de que ha sido liberado por
el CECMED.

El CECMED podré sancionar a los infractores con alguna
0 con varias de las medidas sanitarias de seguridad
siguientes:

a. Retiro del lote distribuido sin la autorizacién del
CECMED.

b. Suspension de la Licencia Sanitaria correspondiente
del infractor.

c. Cancelacion de la ACD del producto.

El Director General del CECMED notificara las sanciones
al infractor.

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
del asunto.

6. CONTROL DE CAMBIOS

e  Se ha actualizado teniendo en cuenta nuevos enfoques
reglamentarios del CECMED incluidos en las Buenas
Practicas de Fabricacion de Diagnosticadores, los
procedimientos establecidos y el nuevo Reglamento de
la Unién Europea.

e  Seincluyen requerimientos adicionales como: fotos del
producto terminado del lote, evidencia de las
instrucciones para el uso para las compafiias extranjeras
0 empresas importadoras, evidencia de la aceptacion
por parte del importador o el usuario de un lote con un
periodo de vencimiento menor de 9 meses.

e  Se actualiza por el incremento de los diagnosticadores
que requieren ser liberados por el CECMED ya sean de
fabricantes nacionales, de compafiias extranjeras, de las
empresas importadoras o los que se destinen a la
exportacion.

e  Seincluyen excepciones para lotes de productos con un
periodo de vencimiento menor de 9 meses.

e Debido a la incorporacién del LNC como LE se
actualizan los tiempos establecidos para la liberacion.

e Se incorpord la opcion de realizar el tramite de
liberacion de lotes por la via automatizada.

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

7.7

7.8

7.9
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7.12 UNE-EN-ISO 18113-1:2012. Productos sanitarios para

diagndstico in vitro — Informacién proporcionada por el
fabricante (etiquetado) — Parte 1: Términos, definiciones y
requisitos generales.

7.13 UNE-EN-ISO 23640:2015. Productos sanitarios para

diagndstico in vitro — Evaluacion de la estabilidad de los
reactivos para diagnostico in vitro.
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8. ANEXOS

ANEXO 1. MODELO D-04. SOLICITUD DE LIBERACION DE LOTES DE DIAGNOSTICADORES

MODELO D-04
® SOLICITUD DE LIBERACION DE LOTES DE Edicion 01
DIAGNOSTICADORES
Péagina 1 de 1

PARA USO DEL CECMED Entrada No. Fecha: Recibido por:
1 PRODUCTO [J NACIONAL [J IMPORTADO PAIS:
Nombre
Aplicacion
Presentacion
ACD No. Clase de riesgo
Lote No. Tamafio Vencimiento
Destino  [1 SNS (] Otro nacional [ Exportaciéon a

2 SOLICITANTE

Empresa/compafiia

Domicilio Pais
Teléfono Sitio web
Persona de contacto
Nombre correo-e
3 FABRICANTE
Empresa/compaiiia
Domicilio Pais
Teléfono Sitio web
Licencia Sanitaria o Certificacion del SGC Vigencia

4 ANEXOS'Y OBSERVACIONES

4.1 SE ANEXA: [1PRF []Informe de Andlisis del LE

4.2 Certificado en [1 Espafiol

[1 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 presentacién del producto.

Indique el niUmero de la inscripcién de Autorizacion de Comercializacion de Diagnosticadores y la
Clase de Riesgo, segun corresponda.

Indigue el numero 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 institucién nacional que no pertenece al SNS (debe especificarse cudl) o si
es para exportacion (indicar pais).

2. SOLICITANTE

Escriba el nombre de la empresa o compariia que solicita el tramite, su domicilio actual, el pais, el
namero del teléfono vy el sitio web.

Persona de contacto

Escriba el nombre y el correo electrénico 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 nimero 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 bilingiie (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 compafiia 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

Condiciones de
almacenamiento

FECHA

Nombre Clase de riesgo

Presentacion ACD no.

Titular Edicion
Especificacién

Fabricante Fecha

2. Del lote

No. Tamafio Fabricacion

Vencimiento

3. De los componentes

Nombre

Especificacién

Lote no.

edicion

fecha

Fecha de
vencimiento

4. Del rotulado

Rotulado envase primario (adjuntar)

Instrucciones para

Rotulado envase externo (adjuntar)

el uso:

Edicién

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 parallenar el Protocolo Resumido de Fabricacion.
1. Del producto

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

2. Del lote

Escriba el numero y el tamafio del lote, asi como la fecha de fabricacién 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 especificacién, el nimero 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 externo correspondiente al
lote. Indique la edicién y fecha de las Instrucciones para el uso que acomparia al lote.

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

5. Informe de Anélisis (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, en el
que se incluya la descripcién de la desviacién, teniendo en cuenta si la misma afecta un atributo de
calidad, un parametro critico del proceso productivo, un equipo o instrumento critico para el proceso
o para el control, y el impacto/ riesgo que esta pueda provocar sobre la calidad y eficacia del
producto. Debe aparecer ademas la accion tomada ante la desviacion.

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.
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ANEXO 3. CERTIFICADO DE LIBERACION DE LOTE DE DIAGNOSTICADORES

EE

REPUBLICA DE CUBA

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

CECMED

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

CERTIFICADO DE LIBERACION DE LOTE DE DIAGNOSTICADORES

El lote descrito a continuacién cumple satisfactoriamente los
requisitos establecidos en la Regulacién No. 60-2018 Liberacion
de Lotes de Diagnosticadores y los requisitos especificos para la
comercializacion de este producto en Cuba, todos indicados en

los Documentos de Referencia.

CERTIFICADO/CERTIFICATE No.

Producto/Product
Aplicacién/Intended use
Presentacion/Presentation
ACD/IVDMA No.
LOTE/BATCH No.

Vencimiento/Expiry date

Laboratorio Evaluador/Reference Laboratory
Informe de Analisis No./ Analysis Report No.

1. IVD PRODUCTS BATCH RELEASE CERTIFICATE

The lot described below satisfactorily complies with the
requirements established in the Regulation No. 60-2018
Batch Release of IVD Products and the specific requirements
for marketing of this product in Cuba, all indicated in the
Reference Documents.

CONTROL No.

Clase de riesgo/Risk class

Fabricante/Manufacturer
Tamafio/Size

Almacenamiento/Storage

Fecha/Date

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

Documentos de Referencia/Reference Documents:

Fecha/Date:

1. Regulacion D-08-13 Requisitos para la Autorizacién de Comercializacion de los Diagnosticadores, CECMED. / Regulation D-08-13 Requirements for IVDMD

Marketing Authorization, CECMED.

2. Regulacidn No. 50-2012 Clases de Riesgo de los Diagnosticadores/ Regulation No. 50-2012 Risk clases of IVDMD, CECMED.
3. Regulacidn No. 60-2018 Liberacidn de lotes de diagnosticadores/ Regulation No. 60-2018 Batch release of IVDMD, CECMED.

Tomo Folio No.

Fecha

Firma

Calle 5ta A, Numero 6020, entre 60y 62, Reparto Miramar,
Teléf.: (537) 2164100, 2164147, 2164148. E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu

Playa, LaHabana. CUBA. C.P. 10300.
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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:

M. Sc. Laura Rivas Saavedra
Dra. C. Celeste Sanchez Gonzalez
M. Sc Raul Yafiez Vega
M. Sc Miriam Bravo Vaillant



