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1. GENERALIDADES

Los diagnosticadores constituyen un elemento fundamental en los laboratorios
para el diagnostico, tratamiento y seguimiento de las enfermedades. El riesgo
que pudiera acarrear un resultado analitico erréneo ha conducido a las
Autoridades Reguladoras Nacionales a clasificar los diagnosticadores atendiendo
a su potencialidad para causar dafio al individuo y a la comunidad, en caso de
producirse algun fallo en su desempefio, lo cual significa incrementar el nivel de
control y la exigencia reguladora sobre estos productos, segun sea mayor el
riesgo asociado a los mismos.

El objetivo de esta regulacién es actualizar los requisitos que el Centro para el
Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos considera
necesarios para autorizar la comercializacion o circulacion de un diagnosticador
en el pais, acorde con el creciente desarrollo cientifico-técnico y la clase de
riesgo en que se ubica el producto. Esta regulaciébn es aplicable a los
diagnosticadores que se utilicen en el territorio nacional, sean fabricados en el pais
0 importados.

Esta segunda edicién de la Regulacion No 8 sustituye a la edicion del 2001,
consta de 17 apartados y en la misma se han incorporado documentos
internacionales sobre diferentes requisitos que han sido publicados en los afios
recientes

2. DEFINICIONES

A los efectos de esta regulacion se consideraran !os siguientes términos y
definiciones:

2 1 Autoensayo. Accion y efecto de aplicarse un procedimiento analitico a si
mismo

2.2 Autorizacion de Comercializacion de Diagnosticadores (ACD).
Procedimiento mediante el cual el CECMED evalla la seguridad y
efectividad de un diagnosticador con vistas a su comercializacion en el
territorio nacional. Se evidencia mediante la inscripcion en el Registro
Sanitario de Diagnosticadores.

2.3 Autorizacion de Comercializacién Temporal de Diagnosticadores (ACTD)
Procedimiento mediante el cual el CECMED certifica la autorizacion para
comercializar un diagnosticador en e | territorio nacional con determinadas
limitaciones

2.4 Calibrador Material de referencia utilizado para la calibracion.

2.5 Complemento de Documentacién (CD). Informacion 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.

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

2.7 Controlador. Material de referencia usado para los propdsitos de control
interno de la calidad o la evaluacion externa de la calidad

2.8 Desempefio. Capacidad del diagnosticador de evidenciar el uso propuesto
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declarado por el fabricante Consta de dos partes el desempefio analitico y el
desempefio clinico

2. 9 Desempefio analitico Capacidad del diagnosticador de detectar o medir un
analito en particular.

2 10 Desempefio clinico. Capacidad del diagnosticador de producir resultados que
se correlacionan con una condicién clinica o estado fisioldgico acorde a la
poblacion estudiada y el uso propuesto.

2 11 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 informacién para
fines de diagndstico, seguimiento o compatibilidad

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 propésitos de diagnostico, ayuda al diagnoéstico, pesquisaje,
seguimiento, predisposicién, pronostico, prediccion o determinacion del estado fisioldgico.
2. 12 Envase primario. Elemento del sistema de envase que estd en contacto
con el contenido.

2. 13 Envase externo. Elemento del sistema de envase que contiene al envase
primario.

2.14 Especificacion. Documento que establece requisitos.

2.15 Estabilidad. Propiedad de un diagnosticador de mantener sus caracteristicas
funcionales para la aplicacion propuesta durante un periodo de tiempo
determinado.

2.16 Etiqueta Cualquier informacion impresa, escrita o gréfica colocada sobre un
envase.

2.17 Evaluacion del desempefio. Estudio que se realiza con el objetivo de
demostrar que el desempefio del diagnosticador estd acorde con el
proposito para el cual fue disefiado.

2.18 Evaluacion externa de la calidad. Sistema de comprobacion objetiva de
los resultados de los laboratorios a través de una agencia externa.

2.19 Expediente de Registro (ER). Conjunto de documentos conformado con el
proposito de satisfacer los requisitos establecidos para cualquiera de los
tramites de la ACD.

2.20 Familia. Grupo de diagnosticadores con caracteristicas fisicas, quimicas,
biol6gicas o funcionales semejantes No incluye productos con aplicaciones
o principios diferentes, ni productos similares de distintos fabricantes.

2.21 Fabricante Persona juridica o empresa responsable de alguna de las
etapas de la fabricacion.

2.22 Fecha de expiracion Fecha hasta la cual el fabricante garantiza la
estabilidad del diagnosticador.

Nota: También se conoce como fecha de vencimiento.
2.23 Importador. Persona juridica que importa diagnosticadores.

2.24 Inscripcion. Acto administrativo mediante el cual el CECMED certifica que
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se ha autorizado la comercializacion de un diagnosticador en el territorio
nacional.

2.25 Instrucciones para el uso (IPU). Cualquier material impreso, escrito o grafico
que acompafie a un diagnosticador si n estar fijado a él y que contenga
instrucciones para su uso.

Nota: También se conoce como Literatura Interior.

2.26 Lote. Una cantidad definida de un material que ha sido procesada bajo las
mismas condiciones, de modo que puede esperarse que sea homogénea.

2.27 Modificacidon. Acto administrativo mediante el cual el CECMED certifica que se
han modificado las condiciones de otorgamiento de la ACD.

2.28 Numero de lote. Una combinacién bien definida de numeros y letras que
identifique especificamente un lote

2.29 Periodo de validez. Intervalo transcurrido entre la fecha de fabricacion y la
fecha de vencimiento.

2.30 Renovacién. Acto administrativo mediante el cual el CECMED certifica que se
ha extendido la vigencia de una ACD.

2.31 Rotulado Toda informacion impresa escrita, gréfica o de otro tipo, adherida, o
gque acomparfie a un diagnosticador, incluidas las etiquetas de cualquiera de
sus envases 0 envolturas y la literatura interior

2.32 Sistema de diagnosticadores Conjunto de productos compuesto por el
ensayo, el calibrador, el control u otros, asociados exclusivamente ha dicho
ensayo

2.33 Solicitante. Persona juridica que solicita servicios del CECMED.

2.34 Titular. Persona Juridica a quien se otorga una ACD en cualquiera de sus
modalidades

235 Trazabilidad. La capacidad de seguir los antecedentes, la utilizacibn o
localizacién de una entidad, mediante identificaciones registradas.

Nota: En este documento se aplica en particular a calibradores, controladores y otros
materiales de referencia, asociados a productos y componentes.

2 36 Uso profesional Utilizacion de diagnosticadores en los procedimientos de
laboratorio por personal que ha recibido formaciény entrenamiento especial
al respecto.

3. REQUISITOS DEL SOLICITANTE

3.1 El solicitante mantendra actualizado su contrato de servicios con el CECMED.

3.2 Las solicitudes relacionadas con la ACD seran presentadas a través del
Departamento de Recepcion y Pre-evaluacion de Tramites del CECMED Estas
pueden ser para una Inscripcidn, Modificaciébn, Renovacion, Complemento de
Documentacion (CD), Informacién Adicional (1A) o para una ACTD.

3.3 Para cualquiera de las solicitudes mencionadas en el apartado anterior se
requerira presentar:

a) El Modelo D-01 en su edicién vigente.
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b) La lista de chequeo para la pre-evaluacion de la solicitud, completada en lo
que corresponda por la parte del solicitante, o el Resumen de la Evaluacion
Integral (REI) cuando se trate de un CD o una IA.

c) La evidencia de haber pagado la cuota establecida en el Reglamento para la
aplicacion de la lista oficial de precios para los servicios cientifico-técnicos que
presta el CECMED.

d) Un expediente original y una copia digital con la informacion correspondiente
al producto y al tipo de solicitud.

3 4 Para las solicitudes de Inscripcion, Renovacién o ACTD de productos importados,
se requerira, ademas de los incisos a, b, c y d del apartado anterior:

a) Certificado de Libre Venta o equivalente, emitido por la Autoridad Competente
del pais de origen del fabricante, con la lista de los productos autorizados a
comercializar. La fecha de emision no debe exceder de 24 meses con
respecto a la fecha de la solicitud de la ACD.

b)  Copia de las certificaciones ISO 9001 o ISO 13485 vigentes, correspondientes
a cada sitio de fabricacién de los productos incluidos en la solicitud.

c) Copia de la certificacién del Registro en la Camara de Comercio de Cuba.

3.5 Al solicitar una ACD por primera vez, debera incluirse también una declaracion
actualizada del fabricante con su autorizacion expresa para que el solicitante
comercialice sus productos en Cuba, especificando los mismos. Esta declaracion
puede abarcar a un grupo de los productos de ese fabricante o sélo a aquél cuya
autorizacion se esté solicitando.

3 6 Los fabricantes nacionales de diagnosticadores contaran con la correspondiente
Licencia Sanitaria vigente para realizar dicha funcién emitida por el CECMED.

4. REQUISITOS DEL EXPEDIENTE

4.1 El expediente contendra la informacién en una carpeta con hojas intercambiables
tamafio carta o A4 que permita la incorporacion de los documentos adicionales
resultantes de la evaluacion de la solicitud, asi como la adecuada proteccion de la
informacion durante su manipulacion y posterior almacenamiento en el Archivo del
CECMED.

4 2 El expediente tendra una portada y una tabla describiendo su contenido. Este se
organizara incorporando la informacion correspondiente a los apartados 3.3 al 3.5
de la presente regulacién, seguin proceda (excepto el apartado 3.3 inciso ¢, que no
se incluye) y a continuacion los requisitos descritos en los apartados 6 al 13, en
ese mismo orden.

4 3 Cuando la solicitud comprenda varios productos se organizara el expediente con la
informacion inicial descrita en los apartados 3.3 al 3.5, segun proceda y a
continuacién se colocara la informacion de los requisitos correspondientes a cada
producto, en el mismo orden que aparecen estos productos en el anexo A del
modelo D-01.

4.4 La informacion del expediente estara en espafiol. Excepcionalmente se aceptaran
documentos originales en inglés, en algunos requisitos que se indican
explicitamente en los apartados correspondientes.

4.5 La informacién contenida en el expediente seréa veridica, adecuada, cientificamente
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comprobada y suficiente para evidenciar la validez de las declaraciones del
fabricante sobre cada una de las caracteristicas y aspectos requeridos en esta
regulacion.

4.6 La evidencia de la aprobacion de cualquier documento debe reflejarse indicando
nombre, cargo y firma de la persona autorizada para ello dentro de la empresa, asi
como la fecha en que se aprueba. Si el documento especifico fue aprobado de
forma electrénica, entonces una declaracién de la persona autorizada debe
acompaniar al mismo.

4.7 La copia digital del expediente contendra la misma informacion que el original. Se
guardara en un disco compacto claramente identificado con una etiqueta externa,
indicando el nombre del producto o familia, el codigo de referencia y el solicitante.
Adicionalmente, se incluira el nimero asignado a la solicitud, una vez aceptada la
misma en el Departamento de Recepcién y Pre-evaluacion. El disco se adjuntara
al expediente original de modo que se conserven unidos.

5. REQUISITOS DEL PRODUCTO

5.1 En los apartados 6 al 13 se describen los requisitos de los productos objeto de esta
regulacion cuando se solicita la ACD por primera vez.

5.2 En cada apartado se precisa la clase de riesgo aplicable al requisito descrito.
Aquellos requisitos especificos para una o varias clases de riesgo en particular,
son adicionales a los requisitos comunes aplicables a todas las clases, a menos
gue se indique algo diferente.

5.3 En el apartado Bibliografia aparece una lista de documentos que complementan y
amplian la informacion sobre los requisitos descritos en esta regulacion. En todos
los casos que proceda debe cumplirse con las normas, regulaciones vy
recomendaciones citadas en dicho apartado.

6. RESUMEN DESCRIPTIVO
Para los diagnosticadores de todas las clases de riesgo.

6 1 Se incluira un Resumen Descriptivo por producto con la informacién que se indica
a continuacion

a) Metabolito, organismo o entidad que detecta.

b) La enfermedad, condicion o riesgo que se pretende detectar, definir o
diferenciar.

c) Su funcion (pesquisaje, monitoreo, diagnostico o ayuda al diagnostico).
d) Procedimiento manual o automatizado (indicar equipos asociados).
e) Resultado cualitativo, cuantitativo o semicuantitativo.

f) Espécimen requerido (suero, plasma, orina, sangre total, tejido de biopsia,
LCR u otro).

g) Poblacién objeto de ensayo (hombres, mujeres, neonatos u otra).
h) Para uso profesional o para autoensayo.

i) Para ser utilizado en la Atencion Primaria de Salud, hospitales, institutos,
laboratorios especializados, ensayo cercano al paciente u otro destino.
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j) Principio del método de ensayo o del instrumento de operacion.
k) Clase de riesgo del diagnosticador y la regla de clasificacion aplicable.
) Lista de componentes, incluyendo codigo, descripcion y cantidades.

m)Lista de normas, guias u otros documentos internacionales utilizados como
referencia para lograr la conformidad del producto durante la etapa de disefio y
desarrollo y en la evaluacion del desempefio del mismo.

7. ESPECIFICACIONES
Para los diagnosticadores de todas las clases de riesgo.

7.1 Copia de la especificacion del producto indicando cédigo, edicion y fecha de
aprobacién, con la evidencia de su aprobacion. Trazabilidad, cuando proceda.

Para los diagnosticadores de las clases de riesgo B, Cy D.

7.2 Copia de la especificacion aprobada de cada uno de los componentes del
diagnosticador, con la evidencia de su aprobacion. Trazabilidad y seguridad de
antigenos, anticuerpos y otros componentes de origen biolégico, como el suero
humano y animal.

Para los diagnosticadores de las clases de riesgo Cy D.

7.3 Descripcion del panel de muestras utilizado para el control de calidad del producto
terminado.

8. CONTROL DE LOTES
Para los diagnosticadores de todas las clases de riesgo.

8.1 Informe o Certificado de Andlisis del fabricante con los resultados analiticos de un
lote conforme y la evidencia de su aprobacion, que haya sido emitido hasta 12
meses antes de la fecha de presentacién de la solicitud de ACD.

Para los diagnosticadores de la clase de riesgo D.

8 2 Evidencia de la revisidon con los resultados de la evaluacion de un lote conforme,
por parte de la Autoridad Reguladora o el Organismo Notificado que corresponda
al fabricante, que haya sido emitida hasta 12 meses antes de la fecha de
presentacion de la solicitud de ACD.

9. ESTABILIDAD
Para los diagnosticadores de todas las clases de riesgo.

9.1 Declaracion del periodo de validez en tiempo real del producto intacto y en uso
(reconstituido, diluido, mezclado, dentro del equipo u otra), a los intervalos de
temperatura correspondientes, con la evidencia de su aprobacién. Ver referencia
citada en apartado 17.4.

Para los diagnosticadores de las clases de riesgo Cy D.

9.2 Informe final del estudio de estabilidad realizado para respaldar la declaracién del
periodo de validez del producto intacto, en no menos de 3 lotes fabricados en
condiciones de rutina. El informe debe incluir el protocolo utilizado, el cédigo de los
lotes, los criterios de aceptacion, los intervalos entre ensayos, los resultados y las
conclusiones.
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9.3 Informe final del estudio de estabilidad realizado, para respaldar la declaracion del
periodo de validez del producto, simulando las variantes en uso en al menos un
lote, fabricado en condiciones de rutina. El informe debe incluir el protocolo
utilizado, el codigo del lote, los criterios de aceptacion, los intervalos entre
ensayos, los resultados y las conclusiones.

9.4 Informe final del estudio de estabilidad realizado para evaluar la tolerancia del
producto a las condiciones de transportacibn con variaciones extremas de
temperatura. Puede hacerse en condiciones reales o simuladas, con al menos un
lote. El informe debe incluir el protocolo utilizado, los criterios de aceptacion, el
método de simulacion utilizado, las conclusiones y las condiciones de
transportacion recomendadas.

10. EVALUACION DEL DESEMPERNO
Para los diagnosticadores de todas las clases de riesgo.

10.1 Debe incluirse un informe técnico, con la correspondiente aprobacion,
relacionado con los requisitos que se describen en el apartado 10. Se tendra
en cuenta lo establecido en la Regulacion No. 47 vigente, Evaluaciéon del
Desempefio de los Diagnosticadores y en los apartados 17.8 y 17.23, entre
otros documentos citados en la Bibliografia.

10.2 El nivel de detalle de la informacion podra variar atendiendo a la clase de
riesgo del diagnosticador, no obstante, como minimo, el informe debe
contener:

a) Una breve descripcidn del protocolo del estudio realizado, los resultados
obtenidos y las conclusiones.

b) Una declaracion o certificado de conformidad con respecto a un
estandar internacional reconocido, u otro publicado, si no estuviera
reconocido, con los criterios de aceptacidn respectivos.

¢) Si no hubiera un estandar reconocido ni publicado, podria referirse a
una guia recomendada, un método de la industria 0 un estandar
preparado in-situ, con el respaldo de una descripcion del método
utilizado y los datos que permitan evaluar la racionalidad de su
utilizacion.

d) Una revision de la literatura mas relevante publicada con respecto al
analito medido o un diagnosticador sustancialmente similar.

10.3 El Informe se presentara en espafiol, aunque eventualmente podria aceptarse
en inglés.

10.4 Como alternativa, si resultara procedente, pudiera aceptarse un articulo
publicado en una revista reconocida que tenga un ISSN oficial, si el mismo
cumple con los aspectos indicados en el apartado 10 de esta regulacion.

10.5 Caracteristicas de la muestra:

a) Descripcion de los tipos de muestra que pueden utilizarse en el
ensayo, incluyendo posibles anticoagulantes que interfieran en la
determinacion, si procede.

b) Estabilidad de las muestras, incluyendo intervalo de temperatura para su
conservacion, condiciones de transportaciéon y posibles ciclos de
congelacion/descongelacion, cuando proceda.
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10.6 Desempefio analitico.
Para los diagnosticadores de todas las clases de riesgo.

Nota: Para los ensayos cualitativos o semicuantitativos, algunas de las caracteristicas que se
describen a continuacion pueden tener una aplicacion limitada. Por ejemplo, los
diagnosticadores utilizados para tinciones en Biologia deben evidenciar su desempefio
analitico al menos a través de las variables indicadas en el apartado 10.6.1.2, incisos a y
b.

10.6.1 Exactitud de la medicion.
10.6.1.1 Veracidad de la medicion.

10 6.1.2 Precision de la medicion:
a) Repetibilidad

b) Reproducibilidad.
10.6.2 Sensibilidad analitica.
10 6 3 Especificidad analitica.
10.6.4 Trazabilidad del calibrador y los controladores.
10.6.5 Intervalo de medicion del ensayo.
10.6.6 Definicion del punto de corte.
10.7 Desempefio clinico.
Para los diagnosticadores de las clases de riesgo B, Cy D.

10.7.1 El desempefio clinico de los diagnosticadores sera evaluado teniendo en
cuenta lo establecido en la Regulacion No 47 vigente, "Evaluacion del
Desempefio de los Diagnosticadores" y en los apartados 17.8 y 17.23,
entre otros documentos aplicables segun el tipo de producto, citados en
la Bibliografia.

Para los diagnosticadores de la clase de riesgo D.

10.7.2 El desempefio clinico de los diagnosticadores incluidos en la clase de
riesgo D serd evaluado en un laboratorio nacional designado por el
CECMED al efecto, con independencia de la informacién suministrada al
respecto por el fabricante en el Expediente.

10.7.3 Los diagnosticadores utilizados para la determinacibn de los grupos
sanguineos y el suero antiglobulinico cumplirdn adicionalmente lo
establecido en la Regulacion No. 59 vigente "Requisitos de los
diagnosticadores utilizados en Inmunohematologia”, aprobada por la
Resolucion No. 35 de fecha 5 de octubre del afio 2011 emitida por la
Directora Adjunta del CECMED

11. ROTULADO

Para los diagnosticadores de todas las clases de riesgo.

11.1 Se incluird una copia de las etiquetas de los envases primario y externo
y de las IPU, con la evidencia de su aprobacién por el fabricante.

11.2 La informacién contenida en el rotulado estard acorde a las normas
indicadas en los apartados 17.12y 17.13, respectivamente.
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11.3 Adicionalmente, los diagnosticadores utilizados para tinciones en biologia
cumpliran con la NC-ISO 9001:2005 (Apartado 17.7) o su versidbn mas
reciente, si la hubiere.

11.4 Solo se utilizard el Sistema Internacional de Unidades (SI). Pudiera
aceptarse alguna informacién en el sistema tradicional, siempre que se
incluya su equivalente en el Sl.

11.5 En los productos asociados a equipos especificos, o en los casos en que las
IPU hagan referencia al Manual de Usuario para una parte de la informacion
requerida, se entregara una copia de la edicion vigente de dicho Manual con
el expediente del producto.

11.6 EI CECMED podra requerir adicionalmente el visto bueno del Grupo
Nacional de Ila especialidad correspondiente (Patologia Clinica,
Microbiologia, Inmunologia, Hematologia u otra) con respecto a las IPU de
aquellos diagnosticadores relacionados con dichas especialidades.

12. MUESTRA
Para los diagnosticadores de todas las clases de riesgo.

12. 1 Se incluirdn fotos a color impresas en hojas de papel tamafio carta o A4,
que permitan visualizar el producto y su contenido, en varios angulos

12. 2 El CECMED podréa solicitar muestras originales del producto cuando lo
considere necesario.

13. PROCESO PRODUCTIVO
Para los diagnosticadores de la clase de riesgo D.

13. 1 Esta informacién puede presentarse en forma de diagrama de flujo, mos-
trando, por ejemplo una secuencia general de la produccion, que incluya
las tecnologias esenciales utilizadas para la elaboracion y envase de los
productos terminados, asi como detalles de los procesos de control de la
calidad en puntos criticos y el ensayo del producto terminado para su
liberacion.

13 2 Se incluira una descripcion de los sitios de fabricacion donde se realizan las
actividades descritas en el apartado anterior indicando nombre, direccién
completa, sitio web y qué parte del proceso se realiza en cada uno de los
sitios que intervienen en la elaboracion del producto terminado.

13.3 Se realizara una verificacion in situ del cumplimiento de las Buenas
Préacticas de Fabricacion vigentes en los sitios de fabricacién indicados
en el apartado anterior por parte de un equipo de inspectores del
CECMED. Esta accion se coordinard previamente entre las partes y su
ejecucion no debe exceder 12 meses a partir de la emision del resultado
de la evaluaciébn de la solicitud correspondiente. Sera financiada
integramente por el solicitante de la ACD del producto, en las condiciones
establecidas por el CECMED al efecto.

14. REQUISITOS PARA LA RENOVACION DE LA ACD
Para los diagnosticadores de todas las clases de riesgo.
14.1 Para solicitar la renovacién de una ACD se cumpliran los apartados 3,4, 6y
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8 de esta regulacién.

14.2 Adicionalmente, el titular incluird una declaracion sefialando en cuales de
los apartados de la regulacién vigente se produjeron modificaciones a la
ACD del producto y en cuales no, durante el periodo transcurrido desde
el otorgamiento de la misma.

14.3 Se incluira en el expediente la informacion requerida sobre aquellos
apartados que hayan sufrido modificaciones.

14.4 También se incluird, para el periodo que concluye de la comercializacion del
producto:

a) Declaracion sobre el producto con resumen de las quejas Yy
reclamaciones generadas en el pais.

b) Informe con los resultados del diagnosticador en un Programa de
Evaluacion Externa de la Calidad (PEEC), emitido por los
organizadores del mismo, si procede.

¢) Informe sobre algun estudio o evaluacion del desempefio
poscomercializacion realizado, si procede.
15. REQUISITOS PARA LA MODIFICACION DE LA ACD
Para los diagnosticadores de todas las clases de riesgo.

15.1 Para solicitar la modificacion de una ACD se cumpliran los apartados 3.3y 4
de esta regulacion.

15.2 Sélo se incluira la informacién del producto relacionada con los requisitos que
se modifican segun lo establecido en los apartados 6 al 13.

Nota: La inclusion de un nuevo producto en una familia o en un sistema de
diagnosticadores constituye legalmente una modificacion de la AC, pero el
solicitante presentara la informacién requerida para una nueva inscripcion.

16. REQUISITOS PARA LA ACTD
Para los diagnosticadores de las clases deriesgo A, By C.

16 1 Para solicitar una ACTD se tendra en cuenta lo establecido en los Articulos 15
al 20 del Reglamento para la Autorizacion de Comercializacién de
Diagnosticadores vigente.

16.2 Se cumpliran los apartados 3, 4, 6, y 12 de esta regulacion.

16.3 Se cumplird el apartado 8.1. EI CECMED podria considerar aceptar un
Informe de Analisis del producto cuya ACTD se solicita, aunque fuera con un
embarque que no estuviera dirigido a Cuba, sino a otro pais.

16.4 Se cumplira el apartado 9.1. El CECMED podria considerar aceptar una
declaracion del distribuidor sobre el periodo de validez del producto intacto y
en uso, si no fuera posible obtener la del fabricante.

16 5 Se cumplira el apartado 10. EI CECMED podria considerar aceptar una copia
del informe de la evaluacion del desempefio aunque no tuviera la evidencia de
aprobacion pertinente.

16.6 Se cumplira el apartado 11. EIl CECMED podria considerar aceptar:

a) una copia del rotulado, con la declaracion de aprobacion del
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distribuidor, si no fuera posible obtener la del fabricante.

b) una copia de las IPU en inglés, con la evidencia de que la institucion
gue utilizar4 el producto, o el Grupo Nacional de la especialidad
pertinente, segun corresponda, esta de acuerdo con esto.
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