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1. GENERALIDADES

El importador de equipos y dispositivos médicos es el primer eslabén en la cadena de suministros y
segun establece el Reglamento para la Evaluacién y el Control Estatal de Equipos Médicos
(Reglamento) en su capitulo I, articulo 20 tiene la obligacion de mantener un Sistema de Gestion de la
Calidad (SGC). Dicho Sistema de Gestion debe garantizar que los equipos y dispositivos médicos que
se importen cumplan con los requerimientos de los clientes, cuenten con Registro Sanitario en Cuba,
mantengan los atributos de calidad durante la transportacion, la manipulacion y el almacenamiento, de
manera que no se afecte la seguridad y funcionamiento del producto. El importador ademas de las
obligaciones mencionadas anteriormente deberd cumplir todas las descritas para los importadores en
el Reglamento y las aplicables en otros documentos reguladores vigentes en el Centro para el Control
Estatal de los Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED).

Los importadores deben contar con la certificacién de inscripciébn para importadores emitida por el
CECMED. EIl proceso de inscripcion es aquel mediante el cual la autoridad reguladora evalia el
cumplimiento de los requisitos del SGC para la contratacion, transportacion, manipulacién y el
almacenamiento de equipos y dispositivos médicos. Este proceso de inscripcion forma parte del
proceso de control de las importaciones y como constancia del cumplimiento de estos requisitos el
CECMED emite el Certificado de Inscripcion para Importadores.

Durante el proceso de reinscripcion el CECMED evaluara nuevamente el cumplimiento de los mismos
requisitos que fueron evaluados para la inscripcién, por tal razén en lo adelante, en este documento,
cuando se mencione el término inscripcién también se refiere a la reinscripcion, a menos que se
especifique lo contrario.

Objetivos y Alcance

Esta regulacion va dirigida a importadores de equipos y dispositivos médicos y a los especialistas del
CECMED. Se excluyen de su alcance los importadores de medios de diagnéstico in vitro
(diagnosticadores).

El objetivo de esta disposicién reguladora es establecer requisitos reguladores para la inscripcion y
reinscripciéon por el CECMED de los importadores de equipos y dispositivos médicos.

Esta regulacion se elabora teniendo en cuenta la experiencia acumulada en el trabajo conjunto de la
autoridad reguladora con los importadores de equipos y dispositivos médicos, la publicacion de nuevas
versiones de las normas ISO 9001 e ISO 13485, el estado del arte sobre esta tematica y las
recomendaciones internacionales encaminadas a la convergencia regulatoria.

2. TERMINOS Y DEFINICIONES
Son aplicables los términos y definiciones contenidos en la norma ISO 13485:2016 y ademas, a los

efectos de esta regulacion, los siguientes:

2.1 Auditoria reguladora: Auditoria a los fabricantes, suministradores e importadores de equipos y
dispositivos médicos para comprobar la conformidad con los requerimientos para sistemas de
gestion de la calidad y otros requisitos reguladores.

2.2 Contrato: Acuerdo vinculante.
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[FUENTE: NC I1SO 9000:2015, acapite 3]

2.3

Cliente: Persona u organizacion que podria recibir o que recibe un producto o un servicio
destinado a esa persona u organizacion o requerido por ella. Ejemplo: Consumidor, cliente,
usuario final, minorista, receptor de un producto o servicio de un proceso interno, beneficiario y
comprador.

NOTA 1: Un cliente puede ser interno o externo a la organizacion.
[FUENTE: NC I1SO 9000:2015, acépite 3]

2.4 Dictamen Técnico: Documento donde se reflejan los resultados y conclusiones de la evaluacion

realizada sobre el cumplimiento de los requisitos establecidos para la inscripcion y reinscripcion de
fabricantes, suministradores e importadores.

2.5 Importador: Persona natural o juridica en la cadena de suministros que es la primera en poner un

2.6

2.7

2.8

29

equipo o dispositivo médico, fabricado en otro pais o jurisdiccion, a disposicion en el pais o
jurisdiccién en el que éste va a ser comercializado.

NOTA 1 El importador, ademas de los requisitos reguladores dispuestos en este documento debe cumplir las
obligaciones descritas en el articulo 20 del Reglamento para la Evaluacién y el Control Estatal de Equipos
Médicos, lo cual se verificara durante los procesos de inscripcion/reinscripcion y control de la importacion.

[FUENTE: ISO 13485:2016, acéapite 3]

Inscripcidon de importadores: Accion por la cual la autoridad reguladora emite un certificado de
inscripcion a importadores, basado en una evaluacion sistematica del Sistema de Gestion de la
Calidad para las actividades de importacion de equipos y dispositivos médicos.

Proveedor: Organizaciébn que proporciona un producto o un servicio. Ejemplo: Productor,
distribuidor, minorista o vendedor de un producto, 0 un servicio.

NOTA 1: Un proveedor puede ser interno o externo a la organizacion.

NOTA 2: En una situacién contractual, un proveedor puede denominarse a veces “contratista’.

[FUENTE: NC ISO 9000:2015, acapite 3]

Queja: Expresion de insatisfaccién hecha a una organizacion, relativa a su producto o servicio, o
al propio proceso de tratamiento de quejas, donde explicita o implicitamente se espera una
respuesta o resolucion.

[FUENTE: NC ISO 9000:2015, acéapite 3]

Reclamacion: Comunicacion escrita, electrénica u oral que alega deficiencias relacionadas con
la identidad, calidad, durabilidad, fiabilidad, aptitud de uso, seguridad o funcionamiento de un
equipo o dispositivo médico que ha sido liberado del control de la organizacion o relacionado con
un servicio que afecte el funcionamiento de dicho equipo y dispositivo médico.

NOTA 1: Esta definicion de "reclamacion” difiere de la definicion dada en la Norma 1SO 9000:2015.

[FUENTE: ISO 13485:2016, acéapite 3]



3. REQUISITOS PARA LA INSCRIPCION Y REINSCRIPCION DE IMPORTADORES DE EQUIPOS
Y DISPOSITIVOS MEDICOS

3.1 Para el tramite de inscripcion el importador debe presentar a la Seccion de Recepcién y Pre-
Evaluacién de Tramites el Formulario para las Solicitudes de Inscripcion de Importadores de
Equipos y Dispositivos Médicos que aparece en el anexo 1.

Este formulario deber& estar acompafiado de la siguiente informacion:

3.1.1 Documento que lo acredita como importador, emitido por la Camara de Comercio de
Cuba.

3.1.2 Nomenclatura de los productos autorizados a importar.

3.1.3 Certificaciones por terceros del SGC bajo el cual se realizan las actividades de
importacion de equipos y dispositivos médicos, en caso de que contara con ellas.

3.1.4 Declaracién de los procedimientos con cédigo Y titulo para llevar a cabo las siguientes
actividades:

3.1.4.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el cliente.

3.1.4.2 Proceso de compras (incluyendo la verificacion de los productos comprados).

3.1.4.3 Evaluacién de proveedores.

3.1.4.4 Elaboracion, revision y aprobacion de contratos (incluyendo comprobacién de que los
equipos y dispositivos médicos a contratar cuenten con el Registro Sanitario en
Cuba).

3.1.4.5 Tratamiento de Quejas y Reclamaciones.

3.2 Las solicitudes de reinscripcién deben ser presentadas ante el CECMED durante los 45 dias
anteriores al vencimiento de la inscripcion. De no cumplirse el plazo establecido, la solicitud se
tramitara como una nueva inscripcion, a los efectos del pago de la tarifa correspondiente. Con el
tramite de reinscripcién el solicitante presentara una declaracion de las modificaciones
relacionadas con los requisitos, que hayan tenido lugar durante la vigencia de la inscripcion.

3.3 El formulario de solicitud de inscripcion y la documentacién entregada sera evaluada por la
Seccion de Recepcién y Pre-Evaluacién de Tramites. Si el formulario de solicitud de inscripcion
y la documentacion son aceptadas el solicitante debe hacer efectivo el pago de la tarifa
correspondiente al trAmite de inscripciébn o reinscripcion de importadores de equipos y
dispositivos médicos, segun el Reglamento para Aplicar la Lista Oficial de Precios de los
Servicios Cientifico-Técnicos del CECMED, aprobada por resolucion vigente.

3.4 El CECMED dispondra de un plazo de hasta 60 dias naturales contados a partir de la fecha de
aceptacion y pago de la tarifa correspondiente, para la evaluacion del tramite de solicitud de
inscripcion de importadores.

El CECMED antes de emitir decision respecto a una solicitud de inscripcion podra solicitar
completamiento de documentacién al solicitante sobre los aspectos que considere necesarios,



por una sola vez. El solicitante dispone de hasta 60 dias naturales para presentar la
documentacién que da respuesta a la mencionada solicitud. De no dar repuesta en ese plazo, el
tramite de inscripcién sera cancelado.

El CECMED dispone a partir de la fecha de recepcion de las respuestas a la informacion
solicitada y pago de la tarifa correspondiente, de hasta 60 dias naturales para tomar una
decision respecto a la solicitud de inscripcion.

3.5 El CECMED realizara auditorias reguladoras al importador cada vez que se evalle para una
inscripcion o reinscripcién, con el objetivo de comprobar el cumplimiento de los requisitos
reguladores establecidos en este documento, ademas complementariamente en otras
disposiciones reguladoras e instructivas vigentes en el CECMED y aplicables a los importadores
de equipos y dispositivos médicos, para lo cual emitird una notificacién de auditoria al solicitante
del tramite de inscripcion.

3.6 El solicitante debe realizar la solicitud de auditoria reguladora ante el CECMED vy para ello
dispone de hasta 60 dias naturales luego de recibida la Notificaciéon de Auditoria. Una vez
aceptado este tramite debe realizar el pago de la tarifa correspondiente para este servicio.

El CECMED dispone, a partir de la fecha de recepcién de la solicitud de Auditoria Reguladora,
de hasta 30 dias naturales para dar respuesta de la fecha en la cual se realizara la auditoria, la
cual no podra exceder los 180 dias naturales. En caso de que este plazo deba excederse por
peticion de alguna de las dos partes, se dejara por escrito el acuerdo entre ambas partes.

Una vez realizada la auditoria, elaborado y aprobado el informe, el CECMED dispone de hasta
30 dias naturales para tomar decisioén sobre el trdmite de inscripcion.

4. CONCLUSIONES DEL PROCESO DE INSCRIPCION Y REINSCRIPCION DE IMPORTADORES
DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

En caso en que se decida otorgar la inscripcidon se entregara un Certificado de Inscripcion (Ver
anexo 2) que asi lo acredite, acompafiado de un Dictamen Técnico. Este certificado tiene un
periodo de vigencia de hasta dos afos.

En el sitio web del CECMED se publicaran los importadores inscritos.

En caso en que se decida denegar la inscripcién se entregara al solicitante una Notificacion de
Denegacion de Inscripcion (Ver anexo 3) acompafiada de un Dictamen Técnico que recogera los
motivos que la originaron.

5. SOLUCION DE DISCREPANCIAS

Las discrepancias que surjan motivadas por la decision final del CECMED, con relacién a los
procesos de inscripcidbn de importadores, se solucionardn conforme a lo dispuesto en la
Regulacion del CECMED "Quejas, Reclamaciones y Reconsideracién de Decisiones Reguladoras”
y otras vigentes, en dependencia del asunto.
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ANEXO 1. FORMULARIO PARA LAS SOLICITUDES DE INSCRIPCION/REINSCRIPCION DE

IMPORTADORES
FORMULARIO PARA LAS SOLICITUDES DE
® > INSCRIPCION DE IMPORTADORES DE EQUIPOS Y |  P4gina 01 de 02
s DISPOSITIVOS MEDICOS
PARA USO EXCLUSIVO DEL CECMED
Fecha de recepcion: Fecha de entrada:
No. de entrada:
Evaluador: Firma:
Inscripcion Reinscripcién (2)

Nombre del Importador (2):

Domicilio legal (3):

Teléfonos (4): Correo electrénico (5):

¢, Su Empresa cuenta con un Sistema de Gestion de la Calidad Certificado? En caso afirmativo
adjunte a este formulario copia de este certificado (6).

Si No

Especialistas encargados para tramites ante el CECMED (7)

Nombres y apellidos: Cargo: Firma:
Nombres y apellidos: Cargo: Firma:
Maximo responsable de la institucion solicitante (8): Fecha (9):

Nombres y apellidos: Firmay cufo: Afio Mes Dia




Instrucciones de llenado para el FORMULARIO PARA LAS SOLICITUDES DE
INSCRIPCION/REINSCRIPCION DE IMPORTADORES

1.

Inscripciéon Reinscripcion (1): Margue con una x segun corresponda para el tramite

gue esta solicitando.

Nombre de la empresa importadora (2): Escribir el nombre completo de la empresa y las siglas

con la que se conoce.

Domicilio legal (3): Direccion donde radica la empresa.

Teléfonos (4): Teléfonos del importador.

Correo Electrénico (5): Direccién Electronica del importador.

Estado del Sistema de Gestion de la Calidad (6): Marca con una x segun corresponda, de ser

afirmativo adjunte copia de los certificados.
Representantes del importador ante el CECMED (7): Nombres y apellidos del o de los
representantes designados por el maximo responsable de la institucién, Cargo que ocupan y la

firma del o de los representantes.

Maximo responsable de la institucién solicitante (8): Nombre y apellido del maximo

responsable de la institucion solicitante, firma del mismo y cufio de la empresa.

Fecha (9): Refleje afio, mes y dia en que se llena este formulario de solicitud de inscripcion.



ANEXO 2. CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE IMPORTADORES

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

En virtud de lo establecido en el capitulo 1V del Reglamento para la Evaluacion y el Control Estatal de
Equipos Médicos aprobado por la Resolucién Ministerial N° 184 del 2008 y tomando en cuenta el
cumplimiento de las disposiciones reguladoras para importar equipos y dispositivos médicos, se
otorga el presente:

CERTIFICADO DE INSCRIPCION
DE IMPORTADORES

A favor de:

Con domicilio legal en:

Inscripciéon No.: Fecha de Inscripcién:
Fecha de Reinscripcion:

Fecha de vencimiento:

Nota: Este documento no constituye un Certificado de Registro de ningln equipo en particular.

Dr. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director General



Tomo Folio No. Fecha Firma




ANEXO 3. NOTIFICACION DE DENEGACION DE INSCRIPCION/REINSCRIPCION DE
IMPORTADORES

NOTIFICACION DE DENEGACION
DE INSCRIPCION DE IMPORTADORES

En La Habana, a los dias del mes de de , teniendo en cuenta la

evaluacion efectuada para la Solicitud de Inscripcibn con el tramite No.

correspondiente a:

Importador:

Domicilio legal:

Le notificamos que las evidencias presentadas, no satisfacen en su totalidad el cumplimiento

de los requisitos establecidos en la Regulacién de Importadores vigente, debido a:

Por consiguiente se considera Denegar la Inscripcién en correspondencia con lo establecido
en el capitulo IV, articulo 39 del Reglamento para la Evaluacion y el Control Estatal de Equipos
Médicos.

Dr. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
DIRECTOR GENERAL
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