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1. Generalidades

En el contexto de la aplicacion de las Buenas Practicas Reguladoras Cubanas que caracterizan la
mision y funcionamiento del Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos Yy
Dispositivos Médicos (CECMED), en su condicion de autoridad nacional reguladora, se aprobo el
26 de diciembre de 2013, como Anexo 3 de las Buenas Précticas Reguladoras Cubanas, la edicion
1 de Quejas, Reclamaciones y Reconsideracion de Decisiones Reguladoras, con el objetivo de
establecer y dar a conocer la posicion del CECMED sobre las discrepancias con las decisiones que
toma y de brindar las pautas a seguir, para que las personas naturales o juridicas sujetas a
regulaciones en el ambito de su competencia, conocieran y dispusieran de los medios para tramitar
sus inconformidades, asi como para dar solucion a las mismas.

En el afio 2020 el Consejo de Estado aprobd el Decreto Ley No. 10 De las Autoridades Nacionales
Reguladoras, el cual establece en su capitulo VIII Inconformidades, Articulo 19, la facultad de la
autoridad nacional reguladora para tomar una decisién respecto a la presentacion de una
reclamacion por escrito, con relacion al resultado de un proceso de solicitud de una autorizacion o
de un informe de inspeccién. Dicha decision, que involucra el analisis del area y el dictamen de la
Direccion, es definitiva en la via administrativa y contra la cual no cabe recurso alguno.

Posteriormente, el 5 de septiembre del afio 2023, las mencionadas Buenas Practicas Reguladoras
Cubanas fueron ampliadas y actualizadas en cuanto a sus principios y politica con una edicion 2,
debido a los avances tanto nacionales como internacionales que se han producido en esta materia,
mediante la aprobacion por parte del CECMED de la Regulacién G 72-23 Principios y Politica de
las Buenas Précticas Reguladoras del CECMED.

Teniendo en cuenta lo establecido en la anteriormente mencionada Regulacion, asi como la
experiencia acumulada por el CECMED en la solucion de las quejas, reclamaciones y
reconsideraciones de decisiones reguladoras presentadas por sus clientes, las disposiciones legales
nacionales y los documentos de orientacién emitidos por la Organizacion Mundial de la Salud para
las autoridades, se hace necesario actualizar la edicion 1 del Anexo 3 de las Buenas Practicas,
Quejas, Reclamaciones y Reconsideracion de Decisiones Reguladoras, como guia para que el
publico o clientes tengan a su disposicion medios y formas facilmente accesibles y transparentes,
alineadas con las tendencias internacionales, para interponer reclamos y recursos legales contra las
decisiones regulatorias tomadas y que los clientes consideran desfavorables.

1.1. Alcance

Esta Regulacion estd dirigida al publico en general que contacte con el CECMED, y
particularmente a los solicitantes de tramites, titulares de registro y personas de contacto para
tramites de autorizacion de ensayos clinicos, registros sanitarios, certificados de buenas précticas,
evaluaciones a fabricantes, licencias de operaciones de fabricacién, distribucion, importacion,
exportacion, ensayos analiticos, para productos médicos tanto nacionales como extranjeros, asi
como otros productos y servicios bajo el alcance de la autoridad nacional reguladora.

Tiene como propdsito fundamental organizar las acciones relacionadas con los desacuerdos de las
decisiones y procederes del CECMED, facilitando a clientes y partes interesadas, el proceso de uso
del derecho de ser atendidos y de disponer de metodologias que uniformen el régimen aplicable a
su caso.
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Se exceptuan del alcance de esta disposicion reguladora las reclamaciones de los contratos
econdémicos y con los laboratorios, acordados entre el CECMED vy los solicitantes de sus servicios,
las cuales se solucionaran segun lo dispuesto en la legislacién nacional emitida al efecto.

2. Términosy definiciones
A los efectos de esta disposicion aplican las siguientes definiciones:

2.1 Discrepancias o insatisfacciones: Controversia, disputa, diferencia de opinion existente entre
las partes activas sobre un asunto.

2.2 Niveles de discrepancia: Tipos de desacuerdos entre los clientes u otra parte interesada con
el CECMED, por algunas decisiones tomadas por este ultimo en el &mbito de las funciones
de su competencia. Tales desacuerdos, segun su nivel de complejidad, pueden canalizarse
mediante los recursos de queja, reclamacion y reconsideracion de decisiones reguladoras.

2.3 Queja: Expresion de insatisfaccion manifestada al CECMED con respecto a sus decisiones,
servicios o al propio proceso de tratamiento de las quejas, donde se espera una respuesta o
solucion explicita o implicita.

2.4 Reclamacion: Proceso administrativo para la expresion de inconformidad manifestada al
CECMED con respecto a sus decisiones, servicios o procedimientos, derivado del
incumplimiento de los compromisos adquiridos conforme los requisitos establecidos y
vigentes, en la que se solicita o pretende algun tipo de reparacion o correccion.

2.5 Reclamante: Persona juridica o natural que expresa su insatisfaccion con una decisién o
proceder tomados por el CECMED, ya sea una queja, reclamacién o reconsideracion.

2.6 Reconsideracion: Proceso administrativo para la solucion de discrepancias, en el que se
solicita al CECMED por parte del reclamante, considerar nuevamente una decision técnica
tomada inicialmente por una de sus areas como, por ejemplo, cancelacion de un registro,
licencia, certificado o aplicacion de alguna medida sanitaria de seguridad, en busca de una
respuesta posterior a un nuevo analisis.

3. Procedimiento para la gestion de quejas, reclamaciones y reconsideracion de las
decisiones reguladoras

3.1. Fundamentacion y aspectos generales

Esta disposicion reguladora actualiza el procedimiento del CECMED para gestionar las
insatisfacciones de los clientes reclamantes y define las acciones internas para registrar, investigar
y evaluar las quejas, las reclamaciones y las solicitudes de reconsideracion. También indica las
responsabilidades en cada caso, los tiempos de respuesta, asi como el estudio de su impacto en el
desempefio de la organizacion.

El cumplimiento de las acciones encaminadas a gestionar las quejas, reclamaciones y solicitudes
de reconsideracion se regira por lo dispuesto en este documento y por los principios establecidos
en la norma cubana NC ISO 10002 Gestion de la calidad — Satisfaccion del Cliente — Directrices
para el tratamiento de quejas en las organizaciones, que es adopcion de la norma internacional
ISO 10002 Gestion de la calidad — Satisfaccion del Cliente — Directrices para el tratamiento de
quejas en las organizaciones.
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3.2. Proceder por el reclamante

a)

b)

En todos los casos el reclamante presentard ante la Seccion de Gestion de la Calidad del
CECMED su inconformidad, especificando el area que tomo la decisién con la que se
encuentra inconforme. Puede ser presentadas a traves de las siguientes vias:

e correo electrénico: calidad@cecmed.cu;

e comunicacion escrita entregada personalmente o enviada mediante correo postal a la
Seccion de Gestion de la Calidad a la direccién: Calle 5ta A # 6020 e/ 60 y 62. Miramar,
Playa. Cddigo Postal 11300, La Habana.

La inconformidad sera presentada mediante el Anexo | Modelo para formular quejas y
reclamaciones al CECMED o el Anexo Il Modelo para solicitud de reconsideracion de
decision reguladora del CECMED, segun corresponda. Puede adjuntar, si asi lo desea, las
evidencias que considere convenientes. Los datos relacionados con la inconformidad deben
proporcionarse de manera clara y completa. No seran considerados nuevos elementos para
el caso de las reconsideraciones.

El reclamante recibird un acuse de recibo de la Seccidn de Gestion de la Calidad en el que
constara la fecha.

El reclamante serd informado del compromiso del CECMED de realizar el andlisis en el
plazo y tiempo establecido, que es de treinta (30) dias habiles como maximo, contados a
partir de la fecha en que se recibio el acuse de recibo.

En el caso de que la inconformidad sea originada por un error en un documento emitido por
el CECMED, es requisito obligatorio entregar el documento original con errores para recibir
el documento oficial resultado de la investigacion.

En todos los casos el reclamante puede solicitar informacién del estado de su reclamacion,
queja o reconsideracion, en cualquier momento del proceso, comunicandose a través del
correo electronico de la Seccion de Gestion de la Calidad del CECMED:
calidad@cecmed.cu.

3.3. Proceder para el tratamiento de la inconformidad por el CECMED

a)

b)

d)

La Seccion de Gestion de la Calidad abrira un archivo donde quedaran registradas las
inconformidades enviadas por los reclamantes (queja, reclamacion, o reconsideracion),
cada una con su codigo numérico. Este paso dara inicio a la gestion de los niveles de
discrepancias establecidos en esta disposicion reguladora.

Para las reconsideraciones de decisiones, si es necesario, el CECMED dispondra de diez
(10) dias habiles adicionales para solucionar el asunto, lo cual se comunicara al reclamante
por las vias establecidas.

Cuando el especialista designado para tramitar una inconformidad considere que la
informacién suministrada por el reclamante es incompleta, o entienda que resulta necesaria
alguna aclaracion durante el proceso de evaluacion, la solicitara a través de la Seccion de
Gestion de la Calidad.

Terminado el andlisis correspondiente realizado por el CECMED, se procedera a dar
respuesta siempre por escrito por la via del correo electronico o de manera personal.
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33.1.
a)

b)

Primer nivel de discrepancia con una decision del CECMED.

La Seccion de Gestion de la Calidad entregara al responsable del area involucrada, como
méaximo en un (1) dia habil, la inconformidad presentada por el reclamante.

El area involucrada es la que tomd la decision inicial y sera la encargada de analizar la
inconformidad presentada por el cliente o la parte interesada.

Este andlisis se desarrolla como se relaciona a continuacion.
3.3.1.1 Quejas.

Las quejas instauran una discrepancia con una conducta reguladora. Pueden formularse en
cualguier momento.

Ejemplos de situaciones en las gue se puede tramitar una queja:

a)

b)

trato inadecuado;
espera prolongada; o
falta de informacidn o dificultad para su acceso.

La Seccion de Gestion de la Calidad, después de recibir el resultado de la investigacion
realizada por el area involucrada dara respuesta a la queja en un periodo no mayor de quince
(15) dias habiles. Este tiempo podréa ser prolongado por otros quince (15) dias, debido a la
envergadura del andlisis, lo cual sera comunicado al reclamante por las vias establecidas.

El &rea involucrada aceptara las solicitudes de quejas cuando la informacion suministrada
le permita conducir la investigacion y resolucion correspondiente. En los casos que se
requiera, el &rea involucrada a través de la Seccion de Gestion de la Calidad, solicitard que
se complete la informacion suministrada por el reclamante (apartado 3.3, inciso c). Si dicha
solicitud no es respondida durante los siguientes diez (10) dias habiles a la fecha de esa
notificacion, la solicitud se considerara abandonada y sera comunicado por la Seccion de
Gestion de la Calidad. Estos diez (10) dias no se incluyen en los treinta (30) dias disponibles
para el CECMED.

3.3.1.2 Reclamaciones.

Las reclamaciones se pueden establecer sobre decisiones, servicios o procedimientos derivados del
incumplimiento de los compromisos adquiridos conforme a los requisitos establecidos y vigentes,
en las que se solicita o pretende algin tipo de reparacion o correccion. Pueden formularse en
cualquier momento dentro de la vigencia de las decisiones que se discrepan.

Ejemplos de situaciones que pueden conducir a reclamaciones:

Errores en la documentacion oficial suministrada, que no comprometa la decision
reguladora (legibilidad, tipografia, informacién incompleta).

Incumplimiento de las clausulas establecidas en el contrato con el cliente (a excepcién de
los contratos economicos y de laboratorio).

Retraso en los tiempos establecidos para ejecutar los procesos reguladores. EI CECMED
dara respuesta en este caso, dentro del plazo de treinta (30) dias habiles de haber recibido
la inconformidad.
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a) EIl area involucrada aceptara las solicitudes de reclamacion cuando la informacion
suministrada le permita conducir la investigacion y resolucion correspondiente.

b) La Seccién de Gestion de la Calidad, después de recibir el resultado de la investigacion
realizada por el area involucrada en la reclamacion, dara respuesta al reclamante en un
plazo no mayor de treinta (30) dias habiles.

c) Enlos casos que se requiera, el area involucrada a través de la Seccion de Gestion de la
Calidad, solicitara que se complete la informacion suministrada por el reclamante
(apartado 3.3, inciso c). Si dicha solicitud no es respondida durante los siguientes diez
(10) dias hébiles a la fecha de esa notificacion, la solicitud se considerara abandonada
y sera comunicado por la Seccion de Gestion de la Calidad. Estos diez (10) dias no se
incluyen en los treinta (30) dias disponibles para el CECMED.

3.3.1.3 Reconsideracion de decisiones reguladoras.

La reconsideracion de decisiones reguladoras constituye el proceso administrativo para la solucion
de discrepancias, en el que se solicita al CECMED por parte del reclamante, considerar nuevamente
una decisién técnica tomada inicialmente por una de sus areas.

Ejemplos de situaciones gue pueden conducir a solicitudes de reconsideracién de decisiones

requladoras:

d)

Tramites denegados (después de concluido el proceso de evaluacién para su autorizacion).
Periodos de validez aprobados por menor tiempo que el establecido en la legislacién
vigente.

Inconformidad con decisiones reguladoras, por ejemplo, la propuesta de reclasificacion por
riesgo de un dispositivo médico.

Medidas sanitarias aplicadas como resultado de controles o investigaciones.

Para la solicitud de reconsideracion, el reclamante procedera como se establece en el punto
3.2, aplicando el Anexo II.

La solicitud de reconsideracion por parte del inconforme, debe ser presentada dentro de los
diez (10) dias habiles posteriores de ser entregada la documentacion que origina la
inconformidad a la Seccion de Gestidn de la Calidad del CECMED, que la entregara al area
que toma dicha decision en un plazo no mayor de 24 horas.

El &rea involucrada aceptara las solicitudes de reconsideracion de decisiones reguladoras
cuando la informacién suministrada le permita conducir la investigacion y resolucion
correspondiente. En los casos que se requiera, a través de la Seccion de Gestion de la
Calidad, solicitara que se complete la informacion suministrada por el reclamante (apartado
3.3, inciso c). Si dicha solicitud no es respondida durante los siguientes diez (10) dias
habiles a la fecha de esa notificacion, la solicitud se considerara abandonada y sera
comunicado por la Seccién de Gestion de la Calidad.

No se aceptaran como soporte de la reconsideracion nuevas pruebas no incluidas en la
documentacién inicial a partir de la cual el CECMED emitié su decision, ya que esto
implicaria un nuevo proceso y no la reconsideracion del que antes fuera conducido y a partir
del cual se formul6 el dictamen que se impugna.
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3.3.2.

Segundo nivel de discrepancia con una decision del CECMED.

Si el reclamante sigue estando inconforme con la respuesta dada al proceso de queja, reclamacion
o0 reconsideracion de la decision reguladora, el analisis y la decisidn sobre la inconformidad pasa a
este segundo nivel, que se ejecuta por la maxima Direccion del CECMED.

a)

b)

El cliente inconforme con la decisién tomada por el area en el primer nivel de discrepancia,
dispone de diez (10) dias habiles, a partir del momento de recibida esta notificacion, para
presentar su inconformidad a la maxima Direccién del CECMED a través de la Seccion de
Gestion de la Calidad, por escrito, via correo electronico o personalmente.

La maxima Direccion del CECMED, analizara la inconformidad presentada por el cliente
0 la parte interesada, una vez que ha sido investigada la queja, reclamacion o la
reconsideracién por el area del CECMED vy con el cual éste continda presentando
inconformidad.

La maxima Direccion del CECMED, dentro de los treinta (30) dias habiles de recibida la
inconformidad, le dara respuesta por escrito, via correo electronico o personalmente, siendo
esta respuesta definitiva por la via administrativa, segin lo establecido en el Articulo 19.2
del Decreto-Ley No. 10/2020 De las Autoridades Reguladoras Nacionales.

4. Disposiciones generales

Durante el tiempo que dure la investigacion el reclamante puede ser citado por el CECMED para
esclarecer algun aspecto.

El CECMED brindara respuesta en los aspectos que se discreparon y expresara claramente si la
solucidon a la que el cliente aspir6 fue satisfecha o no. En caso negativo, los motivos quedaran
expuestos con claridad y transparencia.

Una vez concluido el proceso de gestion de la queja, reclamacion o reconsideracién, la Seccion de
Gestion de la Calidad procedera a archivar toda la documentacion correspondiente.

En el Anexo Il se presenta un diagrama de flujo con el resumen de los procederes para los dos
niveles de discrepancia con decisiones del CECMED.

5. Control de cambios

Se establecen dos niveles de discrepancia de acuerdo a la inconformidad del cliente,
modificandose algunos parrafos, asi como se establecen los tiempos y plazos para resolver
cada uno.

Se actualizan las buenas préacticas reguladoras referenciadas en los Principios y politica de
las Buenas Practicas Reguladoras del CECMED.

En el apartado de Términos y definiciones se elimina el término de apelacion, ya que el
mismo es un recurso que se presenta ante el MINSAP, en el término y condiciones que se
disponga por la norma que dicte esa instancia al efecto, lo cual no es objeto de descripcion
por esta regulaciéon y se modifica la definicidn del término Reconsideracion.

Se modifican los plazos y tiempos para tramitar la reconsideracion, tanto por el cliente
como por el CECMED.

Se actualiza la bibliografia.
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e Se modifica el contenido de los anexos sobre la informacion a presentar. EI Anexo | es el
modelo para solicitar la revision de las quejas y las reclamaciones, mientras que el Anexo
Il es el modelo de solicitud de las reconsideraciones de decisiones reguladoras. En ambos
anexos se elimina la solicitud del fax.
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Anexo |. Modelo para formular quejas y reclamaciones al CECMED
SOLICITUD DE QUEJA O RECLAMACION.

1. Identificacion y localizacién del reclamante

Nombre e Institucion

Direccion

Cadigo Postal, Ciudad

Pais

No. de teléfono

Correo electronico

Datos del representante del reclamante (si aplica)
Persona de contacto (si es diferente del reclamante)

2. Descripcion del producto
Numero de referencia del tramite o servicio (si lo conoce)

Descripcion (Tipo de tramite, nombre del producto, establecimiento u otro)

3. Motivo de la Queja/Reclamacion

Descripcion

4. Fechay firma del que emite la Queja o Reclamacién

Fecha Firma

5. Adjuntos (si procede)

Lista de documentos que se adjuntan

Calle 5ta A No 6020 entre 60 y 62, Reparto Miramar, Playa, La Habana. CUBA. C.P. 11300.
Telef: (537) 2164100, 2164147, 2164148. E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu
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Anexo Il. Modelo para solicitud de reconsideracion de decision reguladora del CECMED
SOLICITUD DE RECONSIDERACION.

1. Identificacion y localizacion del solicitante

Nombre e Institucion

Direccion

Caodigo Postal, Ciudad

Pais

No. de teléfono

Correo electronico

Datos del representante del reclamante (si aplica)
Persona de contacto (si es diferente del reclamante)

2. Descripcion del producto o servicio

e Tipo de trdmite, nombre del producto, establecimiento u otro.
e Numero de referencia del tramite o servicio (si lo conoce). Ejemplo: Numero de Registro,
Licencia, Autorizacion de Ensayo Clinico, Certificado u otro.

3. Objeto de la solicitud de la reconsideracion de la decision reguladora

e Descripcion completa, clara y precisa del (de los) aspecto(s) que se discrepa(n);
identificando si se trata de un aspecto técnico-cientifico, de procedimiento o de nombre.
e Descripcion de la solucion a la que se aspira.

4. Fundamentacion

e Argumentos, explicaciones y consideraciones que respaldan la discrepancia y que asisten
al solicitante para pedir una reconsideracion.

e Lista de elementos y documentos originales entregados al CECMED (con su localizacion
en el expediente en caso de que aplique), que se consideran o fueron considerados o
interpretados indebidamente.

e Enumeracion de las acciones previas con el CECMED para esclarecer el motivo de la
discrepancia (fecha de reuniones, funcionarios contactados, asuntos tratados y resultados
obtenidos).

5. Fechay firma del que solicita la Reconsideracion
Fecha Firma

6. Adjuntos (si procede)
Lista de documentos que se adjuntan

Calle 5ta A No 6020 entre 60 y 62, Reparto Miramar, Playa, La Habana. CUBA. C.P. 11300.
Telef: (537) 2164100, 2164147, 2164148. E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu



mailto:cecmed@cecmed.cu
http://www.cecmed.cu/

Anexo Il1. Diagrama de flujo con el resumen de los procederes para los dos niveles de
discrepancia con decisiones del CECMED

10 dias habiles
posterior a recibir
decision técnica

30 dias habiles
+10 dias habiles*

ara Rc
(para Qy Rc) 10 dias habiles

Respuesta a
requerimientos
15 dias habiles
+15 dias habiles*
(para R)

10 dias habiles
(si procede)

30 dias habiles

) Nota: } Leyenda:
a la derecha los tiempos del cliente y a la Q-queja, R-reclamacion, Rec-reconsideracion
izquierda los tiempos del CECMED * Si se requiere
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