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CAPITULO 1. GENERALIDADES

ARTICULO 1. Lafabricaciony ladistribucion de diagnosticadores en € territorio nacional, a igual que la
importacion y la exportacion de diagnosticadores hacia o desde dicho territorio, respectivamente, seran
regulados através del Sistema de Licencias Sanitarias para Operaciones con Diagnosticadores (SLSOD).

ARTICULO 2. El Centro para € Control Estatal de la Caidad de los Medicamentos (CECMED) es la
autoridad reguladora nacional responsable de eecutar e Sistema de Licencias Sanitarias para
Operaciones con Diagnosticadores, en cumplimiento de |o que establece € presente Reglamento.

ARTICULO 3. El Director ded CECMED es la persona facultada para otorgar, denegar o cancelar una
Licencia Sanitaria para Operaciones con Diagnosticadores (LSOD), asi como para aplicar las medidas
sanitarias de seguridad que se establecen en este Reglamento.

ARTICULO 4. El presente Reglamento es de obligatorio cumplimiento para los fabricantes, distribuidores,
importadores y/o exportadores de diagnosticadores, radicados en € territorio nacional o en una Zona
Franca, cuyos productos se elaboren en € pais o estén dirigidos a mercado cubano.

ARTICULOS. Los tramites relacionados con el SLSOD se aprobaran sdlo si € solicitante cumple con los
requisitos y procedimientos establecidos en € presente Reglamento.

ARTICULO 6. El incumplimiento de cuaquiera de los requisitos o procedimientos descritos en el presente
Reglamento podra invalidar la aprobacion del tramite correspondiente.

ARTICULO 7. Las solicitudes relacionadas con € SLSOD seran tramitadas a través del Departamento de
Secretariadel CECMED.

ARTICULO 8. El solicitante designara una persona de contacto que esté oficialmente vinculado a mismo,
para tramitar |as solicitudes relacionadas con € SLSOD y lo comunicard por escrito a CECMED.

ARTICULO9. El solicitante asumird la responssbilidad por la veracidad y autenticidad de la
documentacion presentada en €l Expediente Maestro correspondiente.

ARTICULO 10. El CECMED asumira la responsabilidad por la utilizacion, custodia y conservacion de la
documentacion relacionada con los tramites en e SLSOD que obre en su poder.

ARTICULO 11. El Titular de una LSOD sera responsable de que se cumplan y mantengan las condiciones
establecidas a momento de otorgar la misma.

ARTICULO 12. El Titular de una LSOD podréa solicitar d CECMED un Certificado de Cumplimiento de las
Buenas Précticas vigentes, cuando lo estime oportuno, durante € periodo de vigencia de la Licencia
correspondiente.

ARTICULO 13. LaLSOD se colocara en un lugar visible en laingtitucion titular de la misma.
CAPITULO 2. DEFINICIONES

ARTICULO 14. A los efectos de este Reglamento se adoptaran las siguientes definiciones:

a. Buenas Practicas de Produccion o de Fabricacién de Diagnosticador es. Conjunto de requisitos y
actividades relacionadas entre si destinadas a garantizar que los diagnosticadores el aborados tengan y
mantengan las caracteristicas de disefio requeridas para su uso.

b. Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacién. Documento emitido por la
autoridad reguladora nacional a solicitud del Titular de una Licencia Sanitaria de Fabricacion para
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certificar que e solicitante cumple con las Buenas Précticas de Fabricacion o Produccion de
Diagnosticadores vigentes en € pais.

c. Diagnosticador. Cualquier producto gque consista en un reactivo, juego de reactivos, sistema,
calibrador, controlador o medio de cultivo, destinado por el fabricante a ser utilizado in vitroen d
estudio de muestras procedentes del cuerpo humano, incluidas las donaciones de sangre y tgjidos, con
el objetivo de proporconar informacion relativa a un estado fisoldgico o patologico, 0 a una
anomalia congénita, o para determinar la seguridad y compatibilidad con receptores potenciaes, o
para supervisar medidas terapéuticas.

d. Diagnosticador fraudulento. Aquel que sea comercidizado sin estar inscrito en €l Registro Sanitario
de Diagnosticadores, 0 con alguna caracteristica de su especificacion o con € rotulado diferente del
aprobado por e CECMED. También es fraudulento € que sea fabricado, distribuido o importado por
una entidad que no posea la Licencia Sanitaria pertinente o que dicha entidad no sea la misma
declarada en € Expediente de Registro del producto.

e. Digtribuidor. Personajuridica que distribuye diagnosticadores.

f. Expediente Maestro de Operaciones con Diagnosticadores (EMOD). Conjunto de documentos
que respalda la solicitud de una LSOD. Contiene la informacién requerida sobre los procesos y las
instalaciones involucrados en dicha solicitud y sobre @ estado de cumplimiento de los requisitos de
Buenas Précticas vigentes en |os mismos.

0. Exportador. Personajuridica que exporta diagnosticadores.
h. Fabricante. Persona juridica responsable de al menos una de las etapas de la fabricacion.
i. Importador. Persona juridica que importa diagnosticadores.

j. Licencia Sanitaria para Operaciones con Diagnosticadores. Autorizacion que otorga la autoridad
reguladora nacional a favor de las entidades que demuestran su capacidad de fabricar, distribuir,
importar o exportar diagnosticadores en concordancia con las Buenas Précticas vigentes.

k. Modificacion. Variacion o cambio en las condiciones en que fue otorgada una LSOD.

|.  Personade contacto. Personanatural designada por € solicitante, con la aptitud y formacién técnica
necesarias para tramitar la solicitud de otorgamiento, renovacion o modificacion de una LSOD.

m. Renovaciéon. Acto administrativo mediante e cua e CECMED certifica que una entidad ha
renovado la LSOD correspondiente.

n. Representante. Persona juridica facultada |ega mente para representar |os intereses de una entidad.

0. Solicitante. Persona natural o juridica que solicita € otorgamiento, la renovaciéon o la modificacion
de unaLSOD.

p. Titular. Personajuridica a quien se otorga una LSOD.

CAPITULO 3. OTORGAMIENTO DE UNA LSOD

ARTICULO 15. Para obtener una Licencia Sanitaria para Operaciones con Diagnosticadores € solicitante
de la misma debera

a. Completar el Modelo D-03 (Anexo 1.) Solicitud de Otorgamiento, Renovacion o Modificacion de
una LSOD.
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b. Presentar el Expediente Maestro de acuerdo con la operacion cuya Licencia se solicita: fabricacion
(Anexo 2), distribucidn (Anexo 3), importacion o exportacion (Anexo 4).

c. Abonar la cuota establecida para € tramite, segin latarifay e procedimiento vigentes.

d. Pasar satisfactoriamente una inspeccidon integra a las instalaciones objeto de la Licencia,
evidenciando un adecuado cumplimiento de las Buenas Practicas vigentes.

ARTICULO 16. Parasolicitar unaLSOD e interesado procedera seglin se establece en los Articulos 7,8 y 9
de este Reglamento.

ARTICULO 17. EIl CECMED redlizar4 una evaluacion preliminar de la solicitud correspondiente en
presencia del interesado para verificar la conformidad de la documentacion presentada con los requisitos
establecidos y decidir la aceptacion o rechazo de lamisma.

ARTICULO 18. El CECMED dispondré de 5 dias habiles, a partir de la aceptacion de la solicitud de una
LSOD, pararedizar laevaluacion cuditativa de la documentacion y dictaminar:

a. s seaceptala solicitud y se comunica a solicitante que puede efectuar € pago de la cuota inicid,
segun latarifavigente, o

b. d serechazalasolicitud y se devuelve la documentacion presentada.

ARTICULO 19. El CECMED dispondra de 120 dias habiles (180 naturales), a partir de la fecha de
aceptacion de la solicitud, para evauar la documentacion, efectuar la Inspeccion Integra a las
instalaciones objeto de la Licenciay dictaminar s se aprueba o se rechaza la solicitud.

ARTICULO 20. Si la evaluacion de la documentacion fuera no satisfactoria el solicitante dispondré de 30
dias hébiles (45 naturdes) para modificar, completar o adicionar lainformacion requerida.

ARTICULO 21. Si la evaluacion de la documentacion es satisfactoria, se procede a realizar la Inspeccion
Integral para verificar e cumplimiento de los requisitos de Buenas Précticas vigentes, de acuerdo con los
procedimientos establecidos en e CECMED para la Inspeccién Estatal a los diagnosticadores.

ARTICULO 22. Si d resultado de la Inspeccion Integral es satisfactorio se aprobara la solicitud, se emitira
una resolucion de otorgamiento y la correspondiente LSOD.

ARTICULO 23. El CECMED notificara a solicitante de su decision para que este proceda a completar el
pago de la cuota establecida en un plazo no mayor de 20 dias habiles (30 naturales) a partir de la
notificacion.

ARTICULO24.S d resultado de la Inspeccion Integral evidencia la necesidad de adoptar medidas
correctivas para acanzar un adecuado cumplimiento de las Buenas Practicas vigentes, entonces €
solicitante dispondra de hasta 20 dias habiles (30 naturales), a partir de que reciba € informe de la
ingpeccion, para solicitar una Inspeccidn de Seguimiento y proponer una fecha parala misma.

ARTICULO 25. La fecha de la Inspeccion de Seguimiento estara comprendida como méximo en los 120
dias habiles (180 naturales) inmediatos posteriores a la reaizacion de la Inspeccién Integral anterior.

ARTICULO 26. S € resultado de la Inspeccion de Seguimiento demuestra que las no conformidades
detectadas en la Inspeccion Integral no han sido superadas, se emitira una resolucion rechazando
definitivamente la solicitud.

ARTICULO 27. S € resultado de la Inspeccion de Seguimiento evidencia que se han superado las no
conformidades detectadas en la Inspeccion Integral se procederd segiin establecen los Articulos 2y 23
de este Reglamento.

ARTICULO 28. En aquellas entidades que ya posean Licencia Sanitaria para realizar operaciones con
productos farmacéuticos en € momento de solicitar la correspondiente Licencia Sanitaria para
Operaciones con Diagnosticadores e CECMED podra vaorar la pertinencia de efectuar la Inspeccion
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Integral, atendiendo a la fecha en que se redizd y a los resultados acanzados en la Inspeccion
correspondiente a la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas, sin perjuicio de que se cumplan
los restantes requisitos indicados en € Articulo 15 de este Reglamento.

ARTICULO 29. La Licencia Sanitaria contendra informacion relativa a su titular, su acance y a la
resolucion mediante la cua se otorga la misma. También se incluirdn datos sobre € tramite efectuado y
cualquier condicion o restriccion impuesta, entre otros aspectos.

ARTICULO 30. La Licencia Sanitaria tendra una vigencia de 5 afios, contados a partir de la fecha de
expedicion de lamisma

CAPITULO 4. RENOVACION DE UNA LSOD

ARTICULO 31. Pararenovar una Licencia Sanitaria e solicitante debera

a Completar e Modelo D-03 (Anexo 1.) Solicitud de Otorgamiento, Renovacion o Modificacion de
una LSOD.

b. Presentar una nueva edicion actualizada del Expediente Maestro, de acuerdo con la operacion cuya
Licencia se quiere renovar: fabricacion (Anexo 2), distribucién (Anexo 3), importacidn o exportacion
(Anexo 4).

c. Abonar lacuota establecida para € tramite, segun latarifay e procedimiento vigentes.

d. Pasar sdatisfactoriamente una inspeccion integral a las instalaciones objeto de la Licencia,
evidenciando un adecuado cumplimiento de las Buenas Practicas vigentes.

e. Adjuntar una declaracion jurada de que no se han redlizado otras variaciones que no sean las
incluidas en esta solicitud.

ARTICULO 32. La solicitud de renovacion de una Licencia Sanitaria serd presentada por su titular con no
menos de 120 dias habiles (180 naturales) de antelacion a vencimiento de la vigencia de la misma.

ARTICULO 33. La solicitud de renovacion podra incluir adicionalmente la modificacion de alguna de las
condiciones en que fue otorgada la Licencia Sanitaria correspondiente.

ARTICULO 34. El procedimiento general para la renovacion de una LSOD serd € mismo que se establece
en e Capitulo 3 de este Reglamento para e otorgamiento de dichas Licencias.

ARTICULO 35. Si ladecision fuera rechazar definitivamente la solicitud de renovacion, entonces se emitira
la resolucién correspondiente.

ARTICULO 36. S la decision fuera aprobar la solicitud de renovacion, entonces esta se formalizara
mediante la emisién de una resolucién y la correspondiente Licencia Sanitaria, en la cual se actualizarala
informacion pertinente, pero se mantendra el mismo nimero de la Licenciaoriginal.

ARTICUL O 37. La renovacion de la Licencia Sanitaria seré vélida por un periodo de 5 afios, contados a
partir de la fecha de expiracion de la vigencia de la anterior.

CAPITULO 5. MODIFICACION DE UNA LSOD

ARTICUL O 38. Paramodificar una Licencia Sanitaria otorgada e solicitante deberé

a. Completar e Modelo D-03 (Anexo 1.) Solicitud de Otorgamiento, Renovacién o Modificacién de
una LSOD.

b. Presentar las modificaciones al Expediente Maestro de acuerdo con la operacion cuya Licencia se
quiere modificar: fabricacion (Anexo 2), distribucién (Anexo 3), importacién o exportacion (Anexo
4).

c. Abonar lacuota establecida para d tramite, segin latarifay € procedimiento vigentes.

Pagina 6 de 18



d. Pasar satisfactoriamente una inspeccion estatal dirigida a evidenciar un adecuado cumplimiento de
las Buenas Précticas vigentes en los aspectos especificos relacionados con la modificacion que se
solicita.

e. Adjuntar una declaracion jurada de que no se han realizado otras variaciones que no sean las
incluidas en esta solicitud.

ARTICUL O 39. Constituyen modificaciones a una LSOD, que requeriran la aprobacion del CECMED, los
siguientes:
a. Cambio del Titular delaLicencia.

b. Cambio en e equipamiento critico, los locales, € flujo del proceso o las condiciones ambientales en
las &reas de produccion o calidad, que pueda influir en la calidad de los productos.

c. Introducir o descontinuar la utilizacién de producciones contratadas de componentes o productos a
grand en las lineas de diagnosticadores que ampara la Licencia vigente.

ARTICUL O 40. El procedimiento general parala modificacion de una LSOD serd semejante al descrito en
el Capitulo 3 del presente para @ otorgamiento de dichas Licencias, excepto en que no se efectuara una
Inspeccion Integral, sino la indicada en € inciso d. del Articulo 38, y sdlo cuando € CECMED lo
considere procedente, atendiendo a las caracteristicas de la modificacion solicitada.

ARTICULO 41. Para solicitar la modificacion del Titular de la Licencia se requerird, ademés de los
requisitos establecidos en el Articulo 38 de este Reglamento, una declaracion jurada del Titular saliente,
transfiriendo sus derechos y obligaciones como tal, a aspirante a Titular.

ARTICULO 42. El Titular de unaLSOD presentard al CECMED, en € Ultimo trimestre del afio, un informe
de actualizacion de los cambios que hubieran ocurrido con respecto a Expediente Maestro vigente, pero
gue no han sdo motiv o de una modificaciéon ala Licencia

ARTICULO 43. S la decision fuera rechazar la solicitud de modificacion de una LSOD, se informara a
solicitante por escrito las razones que motivan esta decision.

ARTICULO 44. S la decision fuera aprobar la solicitud de modificacion, entonces esta se formalizara
mediante la emision de una resolucién del Director dedl CECMED, en lacua se actudizaralainformacién
pertinente, pero se mantendré la misma Licencia vigente.

ARTICUL O 45. Lamodificacion de una LSOD no aterara la vigencia de la misma.
CAPITULO 6. CONDICIONESA LA LICENCIA SANITARIA

ARTICULO 46. EIl CECMED podra establecer condiciones para e otorgamiento, la renovacion o la
modificacién de una Licencia Sanitaria, cuando se justifique la necesidad de que una entidad inicie o
continlle sus operaciones con diagnosticadores, aun cuando no se hayan superado todas las no
conformidades detectadas en la ingpeccion correspondiente, en dependencia del riesgo que las mismas
impliquen parala calidad de los productos involucrados en la Licencia.

ARTICUL O 47. Las condiciones de |a Licencia Sanitaria podria contemplar una o varias de las siguientes:
a. Vigenciade laLicencia por un periodo inferior a5 afios.

b. No otorgamiento del Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas vigentes.

c. Presentacion al CECMED de los resultados de estudios complementarios en un plazo definido.
d. Redizacion de ingpecciones concisas en plazos definidos.
e

Funcionamiento de la entidad sujeta a un régimen de vigilancia especia por e CECMED.
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ARTICULO 48. Laresolucion que aprueba el otorgamiento, larenovacion o la modificacion de la Licencia
Sanitaria reflejaré |as condiciones impuestas ala misma.

ARTICUL O 49. El CECMED evauara el cumplimiento y la efectividad de las condiciones impuestas en la
Licencia Sanitariaa término de la vigencia de lamisma, lo cual seré considerado a evaluar la solicitud
de renovacion de la Licencia correspondiente.

ARTICULO 50. La renovacion de la Licencia Sanitaria que incluyé alguna condicion se redizara segin lo
establecido en € Capitulo 4 de este Reglamento.

CAPITULO 7. INFRACCIONESY MEDIDAS SANITARIAS DE SEGURIDAD

ARTICUL O 51. Constituyen infracciones a Reglamento del Sistema de Licencias para Operaciones con
Diagnosticadores las siguientes:

a

=

Fabricar, distribuir, importar o exportar diagnosticadores sin la correspondiente Licencia Sanitaria
expedida por e CECMED.

Fabricar, distribuir, importar o exportar diagnosticadores fraudul entos.

Incumplir cualquiera de los requisitos establecidos para € otorgamiento, renovacion o modificacion
de las Licencias Sanitarias.

Incumplir cualquiera de los plazos establecidos para los tramites relacionados con la solicitud de las
Licencias Sanitarias.

Presentar d CECMED documentos relacionados con las solicitudes de Licencias Sanitarias que

contengan informacion fraudulenta o que no estén firmados por las personas legal mente autorizadas
paradllo.

Redizar cuaquiera de las modificaciones definidas en € Articulo ® de este Reglamento sin la
correspondiente aprobacion del CECMED.

Incumplir lo establecido en & Articulo 42 de este Reglamento.
Incumplir las restricciones impuestas en una Licencia Sanitaria Condicional .

Contratar operaciones con diagnosticadores a entidades que no tengan la Licencia Sanitaria
correspondiente.

ARTICULO 52. EIl CECMED podra aplicar, a los que incurran en las infracciones descritas en e Articulo
anterior, una o varias de las siguientes Medidas Sanitarias de Seguridad:

a

Cancelacion de laLSOD vigente o de cuaquier trémite relacionado con la misma que se encuentre en
Curso.

Cancelacion de la inscripcion en d Registro Sanitario de Diagnosticadores de los productos
amparados en la Licencia Sanitaria correspondiente o de los tramites rel acionados que se encuentren
en curso.

Prohibicién de la comerciaizacion y uso de diagnosticadores relacionados con la Licencia cancelada.

Suspension temporal o permanente, total o parcia, de las actividades u operaciones con
diagnosticadores correspondientes.

Clausura temporal o permanente, total o parcial, de las instalaciones donde se redizan las
operaciones con diagnosticadores correspondientes.

Ordenar retiro del mercado de lotes de productos especificos.

Retencion y/o destruccion de materias primas, materiales de envase, componentes o diagnosticadores
involucrados en |as infracciones descritas anteriormente.
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ARTICULO 53. La cancelacion de un tramite de renovacion conllevard adicionalmente la cancelacion de la
Licencia Sanitaria correspondiente a concluir la vigencia de la misma.

CAPITULO 8. APELACIONES

ARTICULO 54. Las decisiones finales con relacion a los trémites de otorgamiento, modificacion o
renovacion de Licencias Sanitarias para Operaciones con Diagnosticadores, asi como las medidas
sanitarias de seguridad aplicadas por e CECMED, podrén ser apeladas por € solicitante o la persona
natural o juridica afectada, ante el Director Genera del Buré Regulatorio para la Proteccion de la Salud,
en lo adelante Burg, mediante documento escrito, en un plazo no mayor de 15 dias naturales (10 dias
habiles) posteriores ala emision de la decisién o sancion.

ARTICULO 55. El Director del Burd dispondra de 20 dias habiles B0 dias naturales) para redizar las
investigaciones que estime necesarias y decidir s procede la apelacion presentada.

ARTICULO 56. La decision final del Director del Burd ser4 comunicada por escrito a solicitante o a la
persona natural o juridica afectaday al Director del CECMED, y serainapelable.
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ANEXO 1. MODEL O D-03. Solicitud de otor gamiento, renovacion o modificacion de una L SOD.

MED

MODELO D-03. SOLICITUD DE OBTENCION, RENOVACION O MODIFICACION DE UNA
LICENCIA SANITARIA DE OPERACIONES CON DIAGNOSTICADORES

Pagina
lde?2

PARA USO DEL CECMED Entrada No.

Recibido: Fecha:

Seadjuntac ? Expediente Maestro actualizado de la operacion correspondiente (2 ejemplares).

? Declaracion de ausencia de cambios o de otros cambios que no sean |os declarados.

? Constanciade pago de la cuota correspondiente.

1 SOLICITANTE

Persona natural

Personajuridica

Domicilio

Teléfono Fax

Correo €electrénico

2 PERSONA DE CONTACTO

Nombre

Domicilio

Teléfono Fax

Correo electrénico

3 TRAMITE!?

31 ? OTORGAMIENTO

Alcance de la Licencia solicitada?:

3.2 ? RENOVACION?

Licencia Sanitaria No. Vigencia
Alcance delaLicenciavigente %:

33 ? MODIFICACION*

Licencia Sanitaria No. Vigencia

Alcance de laLicenciavigente *:

Aspectos que se propone modificar

4 DECLARACION

El SOLICITANTE, representado por la persona natural antes indicada, DECLARA FORMALMENTE que la

documentacién que se adjunta es exactay auténtica, y paradar fe de ello firmala presente.

FIRMA Y CUNO

FECHA

Calle 200 No. 1706 e/ 17 y 19, Rpto. Siboney, Playa, Ciudad de La Habana. CUBA. CP 11600, Apdo. Postal 16065.
Telf.: (537) 2718645, 2718767, 2718622, 2718823 Fax: 2714023  e-mail: cecmed @cecmed.sld.cu
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MODELO D-03. SOLICITUD DE OBTENCION, RENOVACION O MODIFICACION DE UNA Pagina
LICENCIA SANITARIA DE OPERACIONES CON DIAGNOSTICADORES 2de2

Notas:
1 Marquelacasillacorrespondiente al tramite que se solicita. Invalide con una pleca los espacios pertenecientes a los
tramites que no se solicitan.

El alcance de la Licencia comprende la operacién fundamental (fabricacion, distribucidn, exportacion o importacion) y
laolas lineas de diagnosticadores involucrados en dicha operacion.

Si se ha producido algin cambio con respecto alas condiciones en que se otorgd la Licencia anterior, llene también el
apartado 3.3, en caso contrario, incluya una Declaracién de ausencia de cambios, firmada por €l solicitante.

Incluya una Declaracion indicando la ausencia de otros cambios que no sean los declarados, firmada por el solicitante.
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11
12
13

14

15

16

1.7

2.1
2.2

2.3

2.4

25

3.2
3.3

ANEXO 2. Contenido del EM para las operaciones de fabricacion de diagnosticador es.

INFORMACION GENERAL DEL SOLICITANTE
Nombre, razon socia y domicilio legal.
Estructura organizativa, total de trabgjadores en laingtitucion y en las &reas de Calidad y Produccion.

Persona designada para tramitar la solicitud de Licencia Sanitaria. Incluir nombre, cargo y datos necesarios
para su localizacion.

Listado de las plantas o locales vinculados con la fabricacion. Incluir e domicilio legal s en algun caso es
diferente del indicado en 1.1.

Listado de productos que ampara la solicitud de Licencia. Indicar € codigoy € nimero de la edicion
vigente del Expediente Maestro de cada producto asi como el nimero de nscripcion en € Registro de
Diagnosticadores correspondiente.

Copia de Certificaciones adicionaes que requiera e solicitante, en dependencia de su actividad especifica,
emitidas por entidades tales como la Agencia de Medio Ambiente, € Centro Nacional @& Seguridad
Nuclear y e Centro Naciona de Seguridad Bioldgica, u otros.

Declaracion explicita del Director de la instituciéon solicitante ratificando la veracidad y exactitud de la
informacion contenida en este Expediente.

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD.

Descripcion de la estructura y las funciones de la Gestion de Calidad.

Listado de procedimientos principales para la elaboracion y control de los documentos relacionados con las
operaciones de fabricacion de los diagnosticadores.

Listado de procedimientos relacionados con la liberacion de lotes y e control de los productos no
conformes. Resumen de los productos no conformes detectados en los Ultimos 2 afios (listado con nombre
de producto, nimero de lote, requisito no conforme y decisién adoptada en cada caso).

Listado de procedimientos relacionados con € sistema de quejas, reclamaciones y retiro de productos.
Resumen de las incidencias en los Ultimos 2 afios. (listado con nombre del producto, nimero de lote y
decision adoptada en cada caso).

Listado a& procedimientos relacionados con la devolucion y la destruccion de productos no conformes.
Resumen de las incidencias en los Ultimos 2 afios (listado con nombre del producto, nimero de lote y causa
de la devolucion o destruccion).

PERSONAL

Listado de procedimientos, registros y programas especificos de la actividad relacionados con la formacion
del personal.

Resumen de los curriculavitae de los responsables de las actividades de produccion y calidad.

Listado de personas autorizadas para aprobar documentos tales como Certificados, Informes de Analisis y
Ordenes de Produccion. Incluir nombre, cargo y firma.

INSTALACIONES

Esquema de las plantas o locales vinculados con la solicitud de Licencia (produccién, vivario, laboratorios,
almacenes) donde se reflgjen las operaciones que se realizan en cada uno de ellos.
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4.2 Ligado de locales destinados para amacenamiento de materias primas, componentes o productos
terminados que requieren control de temperaturay humedad. Indique S existe segregacion de éreas para
productos no conformes o en ensayo.

BIOSEGURIDAD

5.1 Especialistaresponsable de la actividad, listado de procedimientos asociados, caracterizacion de los tipos de
riesgo vinculados con la produccion y resumen de accidentes e incidentes ocurridos en los Ultimos 2 afios.

CONTROL DE LA PRODUCCION Y DEL PROCESO

6.1 Descripcion mediante diagramas de flujo de las lineas de produccion, explicando brevemente las principales
operaciones eindicando s se redlizan en locales dedicados 0 se fabrica por camparia

6.2 Listado de procedimientos relacionados con la recepcion y amacenamiento de materias primas y
materiaes, laingpeccion de entrada, del proceso y del producto terminado.

6.3 Listado del equipamiento fundamental para la producciéon. Adjuntar gan o programa de caibracion y
mantenimiento del mismo.

6.4 Descripcidn de los requisitos y controles establecidos para € agua.

6.5 Listado de procedimientos vigentes relacionados con la validacién de procesos y € control de los cambios.
Incluir copiade Certificado o resumen de conclusiones de |os procesos validados.

6.6 Listado de procedimientos vigentes para e control ambiental en las &reas que lo requieran.

6.7 Implementacidn del andlisis de tendencias y evaluacion de los datos resultantes del mismo. Indicar donde 'y
cdmo se aplica.
ENSAYOS

7.1 Listado de procedimientos de ensayo disponibles y cudes de ellos han sido validados. Incluir copia del
Certificado o resumen de conclusiones de los validados.

7.2 Ligtado de los medios de medicion utilizados en los laboratorios parael Control de la Cadidad de los
diagnosticadores. Adjuntar plan o programa de calibracion y mantenimiento de los mismos.

7.3 Indique € cadigo, titulo y edicion vigente de los procedimientos relacionados con € tratamiento de los
resultados fuera de especificacion, d tratamiento de los materiales de referenciay laintroduccién de nuevos
métodos de ensayo.

8 AUDITORIAS
8.1 Listado de procedimientosy registros relacionados con las auditorias internas.

8.2 Indicar fecha de la Ultima auditoriainterna realizada a los locales o actividades objeto de la Ingpeccion
Edtatal.

8.3 Listado o registro actudizado de auditores calificados y evidencia de su formacion.

9 CONTRATACIONY COMPRAS

9.1 Listado de actividades fundamentales que se contratan. Incluir producciones, servicios de metrologia,
mantenimiento, validacion, andlisis u otros con sus respectivos contratistas.

9.2 Listado de procedimientos relacionados con la contratacion, las comprasy la evaluacion de |los proveedores.
Nota: En los apartados en que se solicita un listado de procedimientos, el mismo debe incluir el titulo, el codigo y el

numero de la edicidn vigente de cada procedimiento.
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ANEXO 3. Contenido del EM para las operaciones de distribucion de diagnosticador es.

INFORMACION GENERAL DEL SOLICITANTE

Nombre, razén socialy domicilio legdl.
Estructura organizativa, total de trabgjadores en laingtitucion y su distribucion por areas.

Persona designada para tramitar la solicitud de Licencia Sanitaria. Incluir nombre, cargo y datos necesarios
para su localizacion.

Listado de los locaes vinculados con € almacenamiento y la distribucion. Incluir € domicilio legal s en
algun caso es diferente del indicado en 1.1.

Listado de lineas de productos que se amacenan y distribuyen en 'y desde las instalaciones involucrados en
laLicencia Sanitaria. Incluir nombre de fabricantes.

Copia de Certificaciones adicionaes que requiera e solicitante, en dependencia de su actividad especifica,
emitidas por entidades tales como la Agencia de Medio Ambiente, € Centro Naciona de Seguridad
Nuclear y e Centro Naciona de Seguridad Biologica, u otras.

Declaracion explicita del Director de la instituciéon solicitante ratificando la veracidad y exactitud de la
informacion contenida en este Expediente.

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD.

Descripcion de la estructurary las funciones de la gerencia de calidad.

Listado de procedimientos principales para la elaboracion y control de los documentos relacionados con las
operaciones de distribucion de los diagnosticadores.

Listado de procedimientos relacionados con & dmacenamiento 'y la distribucion.

Listado de procedimientos relacionados con € sistema de quejas, reclamaciones y retiro de productos.
Resumen de las incidencias en los Ultimos 2 afios que incluya nombre del producto, nimero de lote,
incidenciay decisién adoptada en cada caso.

Listado de procedimientos relacionados con la devolucion y la destruccion de productos no conformes.
Resumen de las incidencias en los Ultimos 2 afios (listado con nombre del producto, nimero de lote y causa
de la devolucién o destruccion).

PERSONAL

Listado de procedimientos, registros y programas especificos de la actividad relacionados con la formacion
del personal.

Copiade registro de la capacitacion recibida por € responsable técnicoy € de calidad.

Listado de personas autorizadas para aprobar la recepcién y distribucion de productos. Incluir nombre,

cargo y firma
HIGIENE Y BIOSEGURIDAD

Nombre del responsable de la Bioseguridad y calificacion del mismo en € tema especifico.

Listado de procedimientos asociados a la Bioseguridad, caracterizacion de los tipos de riesgo vinculados
con la actividad y resumen de accidentes e incidentes ocurridos en los Ultimos 2 afios.
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4.3 Listado de procedimientosy Programapara el control de vectoresy plagas.

5 INSTALACIONESY CONDICIONES AMBIENTALES

5.1 Descripcion de los locaes destinados para la recepcion, amacenamiento y distribucion de los
diagnosticadores. Indicar cuaes tienen control de temperaturay humedad y s existe segregacion de areas
para productos no conformes, devueltos o retirados del mercado.

5.2 Listado de procedimientos rel acionados con:
a. d contral dela temperaturay humedad de los locales que lo requieran.
b. laidentificacion, € control de acceso, lalimpiezay € orden de los locales.

6 EQUIPOS

6.1 Listado de medios disponibles para la distribucion de los productos. Indique cudles tienen control de
temperaturay humedad.

7 CONTRATACION

7.1 Listado de actividades fundamental es que se contratan, tales como servicios de metrologia, mantenimiento,
transportacién u otras, con sus respectivos contratistas.

7.2 Listado de procedimientosy registros relacionados con la contratacion.

8 AUDITORIAS
8.1 Listado de procedimientosy registros relacionados con las auditorias internas.

8.2 Indicar fecha de la Ultima auditoria interna realizada a los locales o actividades objeto de la Inspeccion
Estatal.

8.3 Listado o registro actualizado de auditores calificados y evidencia de su formacion.

Nota: En los apartados en que se solicita un listado de procedimientos, el mismo debe incluir el titulo, el cédigo y €l
nimero de la edicion vigente de cada procedimiento.
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ANEXO 4. Contenido del EM para las operaciones de importacion y exportacion de diagnosticador es.

1 INFORMACION GENERAL DEL SOLICITANTE

1.1 Nombre, razon socia y domicilio legal.
1.2 Estructura organizativa, total de trabajadores en lainstitucion y su distribucion por areas.

1.3 Persona designada para tramitar la solicitud de Licencia Sanitaria. Incluir nombre, cargo y datos necesarios

para su localizacion.

1.4 Listado de las instalaciones o locales vinculados con la importacion, exportacion y/o almacenamiento de

diagnosticadores. Incluir el domicilio legal si en algin caso es diferente del indicado en 1.1.
1.5 Listado de lineas de productos que se importan y exportan. Incluir nombre de fabricantes y distribuidores.

1.6 Certificaciones que requiera el solicitante, en dependencia de su actividad especifica, emitidas por entidades

tales como la Camara de Comercio, entre otras.

1.7 Declaracion explicita del Director o Presidente de la ingtitucion solicitante ratificando la veracidad y

exactitud de lainformacion contenida en este Expediente.

2 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD.

2.1 Descripcion de la estructuray las funciones de la gerencia de calidad.

2.2 Listado de procedimientos principales para la elaboracion y control de los documentos relacionados con las

operaciones de importacion y exportacion de diagnosticadores.

2.3 Listado de procedimientos asociados a sistema de auditorias internas. Indicar fecha de la Ultima auditoria

interna reslizada a los locales o actividades objeto de la Inspeccion Estatal.

2.4 Listado de procedimientos relacionados con @ sistema de queas, reclamaciones y retiro de productos.
Resumen de las incidencias en los Ultimos 2 afios que incluya nombre del producto, nimero de lote,

incidenciay decision adoptada en cada caso.

2.5 Listado de procedimientos relacionados con la devolucién y la destruccién de productos no conformes.
Resumen de las incidencias en los Ultimos 2 afios (listado con nombre del producto, nimero de lote y causa

de la devolucion o destruccion).

3 PERSONAL

3.1 Listado de procedimientos, registros y programas especificos de la actividad relacionados con la formacion

del personal.
3.2 Copiadd registro de la capacitacion recibida por € responsable técnico y € de calidad.

3.3 Listado de personas autorizadas para aprobar larecepcion y entrega de productos. Incluir nombre, cargo y

firma.

4 HIGIENE Y BIOSEGURIDAD

4.1 Listado de procedimientosy Programa para el control de vectoresy plagas.
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5 INSTALACIONESY CONDICIONES AMBIENTALES

5.1 Descripcion de los locales destinados para la recepcion, amacenamiento y entrega de |os diagnosticadores.
Indicar cudes tienen control de temperaturay humedad y s existe segregacion de areas para productos no
conformes, devuetos o retirados del mercado.

5.2 Listado de procedimientos relacionados con:
a. larecepcion, € amacenamiento y la entrega de los diagnosticadores.
b. € control delatemperaturay humedad de los locales que o requieran.
c. laidentificacion, e control de acceso, lalimpiezay € orden de los locaes.

6 EQUIPOS

6.1 Listado de medios para el dmacenamiento de los productos indicando cudles tienen control de temperatura
y humedad.

7 CONTRATACION

7.1 Listado de procedimientosy registros relacionados con la contratacion.
7.2 Listado de firmas con las que tiene contrato paraimportacion o exportacion de diagnosticadores.

7.3 Listado de actividades fundamentales que se contratan tales como servicio de metrologia, mantenimiento,
transportacion u otras, con sus respectivos contratistas.

Nota: En los apartados en que se solicita un listado de procedimientos, el mismo debe incluir el titulo, el codigo y €l
ndimero de la edicién vigente de cada procedimiento.
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ANEXO 5. M odelo de Licencia Sanitaria para Oper aciones con Diagnosticador es.
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Republica de Cuba
Ministerio de Salud Publica

CECMED

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS

LICENCIA SANITARIA DE OPERACIONESCON DIAGNOSTICADORES

Con fundamento legal en la Ley No. 41 de la Salud Publica de la Republica de Cuba y su Reglamento, teniendo en cuenta el cumplimiento
de los requisitos vigentes de las Buenas Practicas para la Produccién de Diagnosticadores y de los procedimientos y requisitos que establece
el Reglamento del Sistema de Licencias Sanitarias para Operaciones con Diagnosticadores se otorga la presente:

LICENCIA DE

A FAVOR DE:
DEPENDENCIA O LINEA:
CON DOMICILIO LEGAL:

PARA:

LICENCIA No. Fecha de Expedicion:

RESOLUCION No. _ Fecha de Vencimiento:

Dr. Rafael Pérez Cristia
Director
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