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INFORME SOBRE MERCADO CUBANO DE REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO

- Seccion Econdmicay Comercial de la Embgjada de la Republica Argentina en La Habana.
- Ministro. Julio Lascano y Vedia/ Secretario. Pablo Virasoro.

- Fecha de elaboracion: 16/ 12 / 2005.

- Fecha de vencimiento: 16 / 06 / 2006.

1. - Tratamiento arancelario, segin € Arancel de Aduanas de la Republica de Cuba

Partida Subpartida Descripcion Arancel
Arancdaria | Arancearia
Ad-Vaorem

3002 Sangre humana;, sangre anima preparada para usos
terapéuticos, profilécticos o de diagnostico; antisueros
(sueros con anticuerpos), demés fracciones de la sangre y
productos inmunol 6gicos modificados, incluso obtenidos por
proceso biotecnologico, vacunas, toxinas, cultivos de
microorganismos (excepto las levaduras) y productos
similares.

3002.10.00 | Antisueros (sueros con anticuerpos), demas fracciones de la LIBRE
sangre y productos inmunoldgicos modificados, incluso
obtenidos por proceso biotecnol égico.

3002.90.00 | Losdemas LIBRE

2. - Reguerimientos deimportacion

En la actudidad, salvo escasas excepciones, la importacién de productos médicos en Cuba, y en
especial de medicamentos, requiere que éstos sean previamente registrados.

En particular, apartir del 1ro. de enero de 2006, en virtud de la Resolucion No. 231/2004 del
Ministerio de Comercio Exterior de Cuba (MINCEX), todo reactivo de diagndstico importado por
el pais, deberd contar conla autorizacion de comercializacion (registro en Cuba), y con € permiso
de importacion (que es solicitado y pagado por el importador local, y es valido para cada embarque
de mercancias).

- Registro del producto

Este tramite se realiza a través del Centro Estatal para €l Control de la Calidad de los Medicamentos
(CECMED), subordinado al Ministerio de Salud Publica de Cuba.

Una vez completado el tramite, e reactivo o grupo de reactivos de diagndstico queda registrado a
nombre del solicitante, que puede ser:

1. - € fabricante
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2. - una sucursal en Cuba de una compahia extranjera, que esté registrada ante la Camara de
Comercio de la Republica de Cuba, y que cuente con licencia para operar en € pais con esta clase
de productos diagnosticadores.

Existen dos modalidades de registro, que son:

1. - Registro sanitario: En este caso, los trAmites pueden demorar de 3 a5 meses y el costo es de
200 pesos cubanos convertibles (CUC), con un periodo de vigencia del registro de cinco (5) afios, al
término de los cudes, de persistir € interés, deberan abonarse otros 100 CUC para extender la
vigencia por otros 5 afios.

2. - Autorizacion de comercializacion temporal: tiene un costo de 80 CUC y € reactivo quedara
registrado por un periodo de 2 afios, no prorrogables. Los tramites demoran entre 30 y 45 dias, y los
requisitos que se exigen son menores. Esta variante es la recomendada para firmas que deseen
explorar por primeravez el mercado cubano.

Se incluye como ANEXO de este informe, los requisitos gener ales establecidos por e CECMED
para el Registro Sanitario de Reactivos para Diagnostico.

Por Ultimo, se detala a continuacion los datos de contacto de esta entidad:

Centro para & Control Estatal de la Calidad de lbs M edicamentos (CECMED) - Autoridad
farmacéutica nacional, subordinada a Ministerio de Salud Publica de Cuba (MINSAP), encargada
de otorgar la autorizacion de registro para los medicamentos de uso humano nacionales y de
importacién en todo € territorio de la Republica de Cuba. Este centro fue creado en e afio 1989 y
cobré relevancia desde principios de la década de los noventa, a hacerse evidente la necesidad de
establecer a nivel nacional requisitos comparables a los existentes en otros paises para € registro
sanitario de medicamentos, como Unica via para que en algin momento |os productos médicos cubanos
pudieran exportarse a exterior.

Calle 200 No. 1706 e/ 17 y 19, Reparto Siboney, Playa, Ciudad de La Habana, Cuba.

Cadigo Postal (CP): 11600; Apartado Postal (AP): 16065.

Tel.: (537) 271 8645/ 8622 / 8767/ 8823 (Conmutador).

Email: secmed@cecmed.sld.cu

Web: www.cecmed.sld.cu

Dr. Rafael Pérez Crigtig, Director.

Telefax: (537) 271-4023.

Departamento de Diagnosticadores:

Sr. Manuel Morgjén, Jefe del Departamento.

Email: secal @cecmed.dld.cu

Lic. Liena NUfiez Nufiez, Especialista en Diagnosticadores.

Email: liena@cecmed.slid.cu

3. — Edtadisticas de importacion y consumo

En Cuba la Unica fuente publica de datos estadisticos de comercio exterior es el Anuario Estadistico
de Cuba. Sin embargo, alin en esta fuente los datos aparecen muy agregados y poco detallados. Las
estadisticas de comercio exterior producto / pais / proveedor, son compiladas por la Direccién de
Estadisticas del Ministerio de Comercio Exterior en coordinacién con la Aduana General de la
Republica de Cuba, pero no se publican.
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En los Ultimos afios, en la medida en que se han incrementado las presiones del bloqueo econémico de
Estados Unidos, en particular a partir de la promulgacion de la Ley Helms-Burton en 1996, se observa
una creciente reticencia de los funcionarios cubanos a suministrar informacion estadistica o de
proveedores, por € temor a que esta sea utilizada para obstaculizar sus operaciones comerciaes. Asi,
en Cuba se consideran de carécter confidencial o reservadas, informaciones que en otros paises no
tienen esa connotacion.

Segun laedicion del 2004 (Ultima disponible) del Anuario Estadistico de Cuba, que contiene datos
estadisticos hasta el 2003, € valor de las importaciones realizadas por la Isla desde todo origen, de
productos medicinales y farmacéuticos, fue:

Importacion de productos medicinales y farmacéuticos

Ano 2000 2001 2002 2003

Vaor (milesde U$D.) 29 662 44 226 42 938 44 853

Por su parte la produccion industrial total en Cuba de medicamentos (excepto para estomatol ogia
y veterinaria), segin la misma fuente, se comportdé como sigue:

Produccion industrid total de medicamentos (excepto para estomatologiay veterinaria)
Afio 2000 2001 2002 2003

Valor (en millones de dolares estadounidenses) | 1195 | 1364 | 1704 | 198,0

En adicién a lo anterior, a continuacion se ofrecen las estadisticas de fuente argentina (CEIl en base a
INDEC), para todos los productos comprendidos en la partida arancelaria 3002, exportados por
Argentina a Cuba desde enero de 2002 a octubre de 2005.

Al respecto, resultaimportante destacar que en las estadisticas provenientes de esta fuente, el destino
de nuestras exportaciones a Cuba aparece a veces encubierto por embarques realizados a través de
terceros paises, y también por ventas que se realizan por medio de grandes traders multinacionales
que otorgan creditos a Cuba. Por tal motivo, en algunos casos, nuestras exportaciones a Cuba pueden
aparecer subvaloradas.

Vaor de las exportaciones argentinas a Cuba (FOB U$D.)

Partida Arancelaria- Descripcién Afo 2002 | Afio2003 || Afio 2004 Afo 2005
(ene-oct)

3002.10.29 - Otras fracciones de la sangre y productos 1234116
inmunol égicos ncop. excluidos los preparados como
medicamento

3002.10.39 - Otras fracciones de sangre y productos 1000
inmunol 6gicos ncop., preparados como medicamentos

3002.90.91 - Sangre animal, toxinas, microorganismos 3000
y productos similares ncop., p/sanidad animal
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Partida Arancelaria- Descripcién Afo 2002 | Afio2003 || Afio 2004 Afo 2005
(ene-oct)

3002.90.92 - Sangre humana, sangre animal, toxinas, 9165 29561
microorganismos y productos similares ncop.,
p/sanidad humana

Total 10165 29561 3 000 1234 116

4. - Documentos exigidos en aduana:

- factura comerciad

- lista de empague

- certificado de origen

- bill of lading / ar wayhbill

- copiadd certificado de registro sanitario en Cuba
- certificados de calidad

- certificado de vencimiento (cuando proceda)

5. - Caracteristicas dal mer cado cubano de medicamentos

Generalidades

Ante todo, cabe destacar que @ sistema de salud publica de Cuba esta conformado, por una parte, por
ingtituciones sin fines de lucro (hospitales y centros de investigacion) y por otra, por empresas, todas
estatales, que funcionan bgjo diversos esquemas econdmicos, unos de tipo presupuestado, y otros sobre
bases de autofinanciamiento, que poseen una relativa autonomia.

Asimismo, puede realizarse una distincion entre los servicios medicos ofrecidos a la poblacion cubana
y l0s que se prestan a extranjeros, ya sean éstos residentes o visitantes ocasionales.

Los servicios médicos a la poblacion loca son absolutamente gratuitos en toda la estructura del
Sistema Nacional de Salud, que va desde los médicos de la familia a nivel de barrios, pasando por los
policlinicos, hasta llegar alos grandes hospitales e ingtitutos especializados en determinadas patol ogias.

Con este sstema coexiste un sstema de salud orientado a prestar servicios de salud a extranjeros
residentes temporales o permanentes en Cuba (turistas, diplométicos, empresarios, etc.) y a pacientes
que vigian a Cuba con d fin expreso de someterse a agiin proceder médico-quirdrgico. Cabe destacar
que, en la actudidad, la prestacion de servicios médicos constituye una fuente importante de ingresos
del Estado, en especia desde la puesta en marcha de la denominada “ Operacién Milagro”, a mediados
de 2004.

En este Ultimo sstema, los servicios se cobran en pesos cubanos convertibles, creandose a tal fin una
empresa denominada origindmente SERVIMED y renombrada posteriormente EMPRESA
CUBANACAN TURISMO Y SALUD, encargada de comercidizarlos y de centrdizar la
recaudacion.

Sin embargo, su peculiaridad radica en que se trata nuevamente de una empresa estatal, aungue con un
cierto grado de autonomia econdmica, que brinda estos servicios utilizando instalaciones que en unos
casos estan totalmente dedicadas a la atencion a extranjeros, y en otros utiliza los mismos hospitales
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publicos, habilitando secciones especiales para atender pacientes fordneos y cobrarles los servicios y
medicamentos que utilizan

En estas clinicas dedicadas a la venta de servicios y medicamentos a extranjeros en moneda convertible
esta prohibido e acceso alos cubanos residentes en € pais, 10 que responde en realidad a un polémico
criterio politico seguin € cua s esto se permitiera se crearian diferencias entre los pocos cubanos que
pueden pagar estos servicios en pesos cubanos convertibles, y la gran mayoria que no cuenta con
recursos paraello.

Mercado de Salud Publica Gratuita

En Cuba, € sector de la Sadud Publica gratuita ha congtituido histéricamente una de las principales
prioridades gubernamental es.

El pais cuenta con 267 hospitales, 13 Ingtitutos de Investigaciones, 444 policlinicos y 165 clinicas
odontolégicas, con una dotacidn de aproximadamente 48800 camas (datos tomados de la edicién del
2004 del Anuario Estadistico de Cuba).

La importacién de productos médicos para € Sistema Naciona de Salud Publica ha estado
histéricamente centralizada en una empresa especidizada de comercio exterior perteneciente a
Ministerio de Sdud Publica, denominada MEDICUBA, que cuenta con una larga experiencia y
personal especializado por cada categoria de productos.

Paralelamente, existen empresas que realizan importaciones de productos médicos para e sistema de
servicios médicos de las Fuerzas Armadasy de Ministerio del Interior, para centros de investigacion
produccién subordinados directamente al Consgo de Estado, y para la medicina veterinaria. Sin
embargo, € volumen total en conjunto de sus compras ha sido histéricamente insignificante en
comparacion conel de MEDICUBA.

Asimismo, en los Ultimos afios ha adquirido notable relevancia como importador de productos médicos
la Corporacion CIMEX, a través de su Grupo de Compras y Asistencia Técnica Especiaizada
(GCATE). Dicho Grupo ha concretado importantes operaciones en el transcurso del afio 2005,
fundamental mente orientadas a satisfacer necesidades de la denominada “Operacion Milagro”, y ha
logrado desplazar a MEDICUBA del primer puesto en volumen de compras de equipamiento
meédico.

Al mismo tiempo, existen dgunas entidades que ocasionamente reciben fondos para realizar compras
de productos médicos especificos, cuyas importaciones puede redlizar por encargo suyo la propia
empresa MEDICUBA, u otras entidades que se relacionan en € acapite de Empresas |mportadoras de
este trabgjo.

Factores de decision de compra

Las empresas cubanas importadoras de productos médicos trabajan por lo general con un sistema de
andlisis de concurrencia, que seglin usos y costumbres exige que se comparen para cada compra las
ofertas de ad menos tres proveedores, aunque en la préctica se toma en cuenta un nimero mayor de
cotizaciones.
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El sstemade andlisis de concurrencias es similar alalicitacion, pero no tiene un caracter tan formal en
cuanto arequisitos de las ofertas, ni representa un compromiso obligatorio para el comprador de cerrar
el contrato con la empresa que oferte las mejores condiciones de precio para calidades equivalentes,
sino que eventualmente pueden tomarse decisiones sobre la base de factores adicionales.

Entre estos factores suelen considerarse aspectos convencionales como € tiempo de entregay € pais
de origen, esto Ultimo por sus implicaciones sobre el costo del flete, como asi también las condiciones
de crédito que pueda ofrecer € proveedor (factor crucial para la mayoria de las operaciones con

montos significativos).

Cabe sefialar ademas que los importadores cubanos tieren instrucciones estrictas del Gobierno Central
de redizar las compras directamente a los fabricantes (0 a sus distribuidores), salvo en casos
excepcionaes en que se judtifique lo contrario, a fin de eliminar en la medida de lo posible €
encarecimiento de los productos.

M er cado cubano dereactivos para diagnostico

En Cuba se producen reactivos para diagnostico, fundamentalmente con destino a los bancos de
sangre (todos pertenecientes al sistema de salud publica nacional), en especial para el diagndstico
del SIDA, de la hepatitis B y C, y para el diagndstico de embarazos. Para estos casos especificos, €l
pais no importa diagnosticadores.

Asimismo, son producidos medios de cultivo para analisis microbioldgicos, y diagnosticadores para
clinicaquimica.

En sentido general, en opinién de funcionarios locales consultados por esta Representacion las
mayores posibilidades de venta a Cuba de reactivos de diagnéstico se centran en los reactivos para la
clinica quimica, cuya produccion naciona, aunque de buena calidad, alin dista de satisfacer la demanda
en hospitales y laboratorios, tanto en cantidad como en surtido.

Algunas empresas cubanas productor as de reactivos de diagnéstico

TECNOSUMA INTERNACIONAL SA. - Compafiia importadora-exportadora perteneciente a

sector biotecnolégico, que tiene e monopolio en Cuba para la produccion y comercializacion de
reactivos de diagnostico con destino a bancos de sangre (diagnéstico del SIDA, hepatitis B y C, cancer
de préstata, embarazos, etc.). Asmismo, la firma comercializa la tecnologia cubana “ SUMA” (sistema
ultramicroanalitico), utilizada en la identificacion de enfermedades metabdlicas e infecciosas.

Calle 134 y Ave. 25 No. 2327, Cubanacan, Playa, Ciudad de La Habana.

Telf.: (53-7) 208 5611.

Fax. (53-7) 208 6800.

Email: tsdirector@cie.sld.cu

Web: www.techosuma.com

Sr. Adrian Heredia, Gerente General .

EMPRESA DE PRODUCTOS BIOLOGICOS “CARLOS J. FINLAY” — Empresa estatal
cubana, perteneciente a Grupo QUIMEFA, del Ministerio de la Industria Basica (MINBAYS),
especializada en la produccion de reactivos de diagndstico para la clinica quimica y microbiol égica.
Infanta No. 1162 Esg. Manglar, Centro Habana, Ciudad de La Habana.

Dra. Martha Carralero, Directora.
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Tel.: (537) 879 2010.
Fax: (537) 879 5734 / 878 3453.
Email: comercia @qui mefa.minbas.cu

CENTRO NACIONAL DE BIOPREPARADOS (BIOCEN) — Centro perteneciente a Polo
Cientifico de La Habana (subordinado directamente a Consegjo de Estado de la Republica de Cuba),
que produce medios de cultivo para andlisis microbiol 6gicos, entre otras producciones.

Carretera de Beltran, Km 1 %%, Bgjucal, Provincia La Habana.

Tel.: (066) 82201, 81887, 81279(Conmutador).

Ing. Alberto Agraz Fierro, Director.

Tel.: (066) 81316 (Conmutador).

Email: agraz@biocen.cu

Sr. Julio César Portuondo, Subdirector.

Dr. Carlos Lastra Medero, Ejecutivo de Relaciones Publicas e Internacionales.

Email: |astra@biocen.cu

6. - Canalesde comercializacion

Las importaciones de productos médicos y medicamentos para € sistema de salud publica se redizan
de maneracas exclusiva por laempresa MEDICUBA.

Latotalidad de los productos importados se detina directamente a la red de Hospitales y Policlinicos
del pais, que prestan servicios de manera gratuita.

Entre todas estas entidades operan relaciones mercantiles de cobros y pagos, pero de caracter més bien
formal, cuyo objetivo basico es mantener por ese medio € control sobre e movimiento de recursos,
pero No persiguen objetivas econodmicos.

El resto de las empresas que redlizan importaciones de productos médicos, realizan compras para los
hospitales de las fuerzas armadas y € Ministerio ddl Interior, a paraingtitutos de investigaciones, alos
gue entregan directamente sus compras.

7. - Formasde pago utilizadas en Cuba

A partir del 1ro. de enero del 2005, en virtud de la Resolucién No. 92/2005 del Banco Central de
Cuba (BCC) todos los ingresos en divisas del Estado cubano, por concepto de aportes, impuestos,
recaudaciones u otros, son depositados en una cuenta en e Banco Central de Cuba denominada
"Cuenta Unica de ingresos en divisas del Estado”, controlandose centralmente la asignacion de estos
recursos.

A partir de esa fecha, y también en virtud de la mencionada Resolucion, e Comité de Aprobacion
de Divisas presidido por el Banco Central de Cuba, debe autorizar todas las transacciones en divisas
entre empresas de capital 100% cubano y empresas extranjeras. Esta aprobacion se rediza
previamente a la contratacion y no en el momento del pago como se hacia con anterioridad.

Una vez aprobado el contrato de compra-venta por € BCC, e Comité de Aprobacion de Divisas
asignard ala empresa cubana un nimero de aprobacion con el cudl, a momento de efectuar el pago,
la empresa cubana comprara en su Banco Comercia las divisas necesarias para pagar a proveedor
extranjero (en ladivisa que haya sido pactada en el contrato de compra: venta).
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De esta forma la pre-aprobacion del Banco Central garantiza que, a vencimiento de los términos
del contrato, el Banco Central cambiara automaticamente |os pesos cubanos convertibles (CUC) por
ddlares. Ello sin embargo, no elimina el riesgo de solvencia de la empresa cubana, la cual debera
disponer de recursos suficientes en CUC a momento de efectuarse €l pago.

L os instrumentos de pago utilizados en Cuba son:

1. Carta de crédito irrevocable:

La carta de crédito irrevocable es e mecanismo més seguro para realizar operaciones de comercio
exterior con Cuba, sobre todo si son abiertas por los bancos BFI (Banco Financiero Internacional,
SA.) y BICSA (Banco Internacioral de Comercio, SA.). Sin embargo, los bancos locales que
realizan operaciones de comercio exterior, a fin de minimizar riesgos, obligan a las empresas
cubanas en muchas ocasiones a depositar e equivalente al monto de la carta de crédito que deseen
abrir, generando en estos casos una limitacion de liquidez para las empresas locales, que por ta
motivo evitan utilizarlas.

La carta de crédito irrevocable da suficientes garantias a exportador ya que las casas financieras
locales extranjeras instaladas en el pais, como CARIFIN, garantizan las operaciones aceptando
riesgos de los bancos cubanos, a cambio de comisiones que oscilan entre € 12 y € 16 % anual,
descontando las cartas de crédito a la vista o atérmino (desde 30 a 360 dias).

Por otra parte, en Cuba normalmente no se utiliza la carta de crédito confirmada, ya que esto
encarece la operacion (la intervencién de un banco de nivel internacional que las avale muchas
veces obliga al banco local a otorgar garantias colateral es).

2. Letra de cambio avalada:

Un instrumento que se utiliza con frecuencia es la letra de cambio avalada, que puede considerarse
una forma de pago segura cuando esta avalada por bancos locales, bancos extranjeros que operan
con Oficinas de Representacion en Cuba, o por instituciones financieras no bancarias. La letra de
cambio suele descontarse en porcentajes que oscilan entre un 12% y un 16% anual como maximo.

3. Letra de cambio sin aval:

Muchas empresas aceptan letras de cambio sin que las mismas estén avaladas. Estas letras de
cambio, a pesar de haber sido emitidas en dolares u otra divisa extranjera, podran domiciliarse en la
cuenta en pesos cubanos convertibles de la empresa cubana, utilizando para €llo € nimero de
aprobacion de la operacion, que necesariamente fue otorgado con anterioridad por € Comité de
Aprobacion de Divisas presidido por el Banco Central de Cuba.

Dependiendo de la empresa que acepta la letra, esta puede o no ser descontable. A modo de
gemplo, en e caso de ser una letra aceptada por la Corporacion Cimex, esta puede ser descontada
alas 24 horas, por cuaquier casa financiera de las que operan en Cuba.

4. Factura comercial:

Otra forma de pago que normalmente se utiliza, sobre todo con empresas altamente solventes en €l
pais como por gemplo la mencionada Corporacién Cimex, es la factura comercial, aceptada por la
inmensa mayoria de los proveedores extranjeros. Cimex paga contra la factura emitida en délares
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norteamericanos normalmente entre 60 y 90 dias después de recibida y esta es descontada por la
mayoria de |as financieras locales a un 15% anual.

5. Ventas en consignhacion:

Cuando las empresas cubanas solicitan realizar ventas en consignacion, conviene realizar
operaciones en fideicomiso. Si bien en Cuba €l servicio lo prestan varias instituciones, como el
Banco Internacional de Comercio (BICSA) y e Banco Financiero Internacional (BFI), existe una
empresa especializada, la Compariia Fiduciaria. A través de esta operacion se crea una cuenta
fiduciaria y contractualmente se establecen los mecanismos de distribucién de las cuotas
correspondientes de la venta de las mercancias. Este mecanismo esta siendo utilizado exitosamente
por algunas empresas argentinas.

Por todo o expuesto se recomienda a las empresas argentinas, al menos en los inicios de la relacion
comercia con firmas cubanas, utilizar cartas de crédito irrevocables, letras avaladas y en algunos
casos letras sin aval, siempre que el cliente sea una entidad solvente y se verifique previamente que
el descuento pueda efectuarse en compahias financieras que acepten este tipo de operacion.

- Instituciones Financieras no bancarias con participacion de capital es extranjeros:

Hasta la fecha existen en Cuba tres entidades de este tipo: la CORPORACION FINANCIERA
HABANA (CFH), cuyos socios son €l grupo espafiol Caja Madrid y el Banco Popular de Ahorro de
Cuba; la FINANCIERA IBEROAMERICANA, resultado de la asociacion del Banco Sabadel, de
Espaia, y €l Grupo Nueva Banca, de Cuba; y CARIBBEAN FINANCE INVESTMENTS LTD.
(CARIFIN) en la que € grupo Commonwealth Development Corporation, creado por el Gobierno
Britanico, comparte la propiedad también con el Grupo Nueva Banca, de Cuba.

En general, entre los principales servicios que brindan estas financieras cabe destacar €l descuento
de letras de cambio libradas por entidades extranjeras, prestamos directos a corto plazo, factorgje,
etc.; oscilando las tasas de descuento entre un 14% y un 16% anual, dependiendo de los plazos de
financiamiento, de la entidad financiera'y del tipo de operacion.

De estas tres empresas, Carifin es la que cuenta con mayor experiencia, por operar en el mercado
local desde 1997, incluyendo ademas en su cartera de clientes a varios de los grupos de empresas
locales mas grandes, diversificados y solventes del pais. Una parte relevante de su actividad esta
enfocada a financiamiento de operaciones de comercio exterior, en contraste con las otras
mencionadas, que se concentran més en € financiamiento de proyectos de inversién domésticos.

Existe un grupo de empresas a las cuales Carifin estaria en condiciones de descontar letras, con un
descuento méaximo del 16%, aungque no estén avaladas.

Existe ademas un numeroso grupo de financieras totalmente cubanas, dentro de las cuales pueden

destacarse por su importancia "Fintur" (casa financiera perteneciente a Ministerio del Turismo) y
"Finalse" (casa financiera perteneciente ala Corporacién Cubalse).

8. - Importador es cubanos
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Cabe destacar que en Cuba la importacion de cada rubro esta limitada a las empresas que tienen
autorizacion expresa del Ministerio de Comercio Exterior, que autoriza determinados nomencladores
de productos de importacion a cada entidad.

Las principales empresas importadoras de equipos y productos médicos en genera dd pais y en
particular de diagnosticadores son:

MEDICUBA - Empresa de comercio exterior perteneciente al Ministerio de Salud Publica,

especializada en la importacién de todo € universo de productos médicos. Es, por un gran margen,
la principal importadora de este rubro del pais, pese a que con la crisis econdmica y la deuda
externa de Cuba, sus importaciones se redujeron considerablemente, y recién comienzan a
reanimarse. Importan productos médicos para el Sistema Nacional de Salud, en el que la atencién
hospitalaria es gratuita.

Pagan por transferencia bancaria ala cuenta del proveedor en el BFI, a momento de la recepcién de
la mercancia. No avalan letras.

Méximo Gomez No.1 Esg. a Egido, Habana Vigja, Ciudad de La Habana.

TEL: (537) 862-4061 a 63 (Conmutador).

Email: direccion@medicubaslid.cu

Lic. Margarita Pizonero Garcia, Directora.

Tel.: (537) 861 7995, 862 3983.

Email: dirgeneral @medicuba.sld.cu

Vicedireccion de Farmacia:

Fax: (537) 862 3923.

Sra. Leysii Ledn, Vicedirectora.

Tel.: (537) 862 3923.

Email: leysii@medicuba.sld.cu/ irene@medicuba.sld.cu

Sra. Alina Castillo, Jefa del Dto. de Medicamentos.

Tel.: (537) 861 7967.

Email: farmateria es@medicuba.sid.cu

Sra. Nieves Rodriguez L 6pez, especialista de compras (diagnosticadores).

Email: nieves@medicuba.sld.cu

Nota: Esta empresa congtituye la principal importadora en Cuba de reactivos de diagnostico, tanto en
volumen como en diversidad.

SERVICEX - Empresa subordinada directamente a Consgjo de Estado, que realiza importaciones
a pedido de este érgano, destinadas a inversiones financiadas y supervisadas directamente por €l
Gobierno. En los dltimos afios han tenido a su cargo las importaciones para las inversiones en €
sector médico-farmacéutico como asi también para las entidades petenecientes al “Polo Cientifico
de la Ciudad de la Habana’ .

Calle 7maNro. 208 entre 2y 4, Miramar, Playa, Ciudad de La Habana

TEL: (537) 203-7722 / 69/81/89 (Conmutador).

FAX: 204-2241

E-mail: direccion@servicexd4.sld.cu

Sra. Judith Y aech, Subdirectora Comercial.

Tel.: (537) 203 7781.

Email: [yaech@servicexd4.sld.cu

Sra. Lissette Fernandez, especialista principal (atiende medicamentos y reactivos).

Email: Ifernandez@servicexd4.sld.cu

Nota: Importan reactivos de diagndstico en mucha menor cantidad que MEDICUBA.
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EMIDICT EMPRESA ESPECIALIZADA IMPORTADORA Y DISTRIBUIDORA PARA
LA CIENCIA Y LA TECNICA) - Empresa importadora y distribuidora del Ministerio de
Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente (CITMA), especializada en la importacion de suministros
para laboratorios (equipos, cristaleria, reactivos, otras miscelaneas), medicamentos de uso
veterinario, y en menor medida, medicamentos de uso humano. Es la Unica empresa autorizada en el
pais para comercializar animales vivos.

Calle 16 Nro. 102 entre 1ray 3ra, Miramar, Playa, Ciudad de La Habana

Tel: (537) 203 4531, 203 4647, 203 5316, 203 5782 (Conmutador).

Fax: (537) 204-1768

E-mail: emidict@ceniai.inf.cu

Web: www.emidict.com.cu

Lic. Carlos Canales, Director General.

Sr. Calixto Rodriguez, Gerente de Compras.

Tel: (537) 205 1205 (Directo).

Nota: Importan diagnosticadores fundamentalmente para su utilizacion en laboratorios de
investigacion de enfermedades en animales (ganado vacuno y porcino, aves de corral, etc.).

FARMACUBA - Empresa perteneciente a la “Unién de Empresas de la Industria Quimica” del
Ministerio de la Industria Basica de Cuba (MINBAS), que realiza importaciones de equipos e
insumos para dicha industria, fundamentalmente para la produccion de medicamentos genéricos,
reactivos quimicos, medios de diagnosticos, articulos Opticos y dentales, materiales higiénico-
sanitarios, envases, pinturas, resinas, entre otros productos.

Salvador Allende No. 666, Edificio del Ministerio de la Industria Basica 6to. Piso, E/ Oguendo y
Soledad, Centro Habana, Ciudad de La Habana.

Tel.: (537) 878 9383 a 88; 878 9408/ 09 (Conmutador).

FAX: 873 6322.

Sr. Andrés Montes Perea, Director General.

Tel.: (537) 873 6321 (Directo).

E-mail: andi @farmacuba.cu

Grupo de material de envasey reactivos:

Tel.: (537) 873 6325 (Directo). Ext.: 108.

Sra. Lucia Prieto, Jefadel Grupo.

Email: lucy@farmacuba.cu

Sra. Maria Soledad Sanchez, especialista reactivos de diagndstico.

Email: soledad@farmacuba.cu

Nota: Esta empresaimporta reactivos de diagnéstico sdlo cuando se interrumpe la produccion naciona
de los mismos (sucede con relativa frecuencia), a fin de suplir las entregas previamente planificadas
por dicha industria a mercado local interno.

TECNOSUMA INTERNACIONAL SA. - Compafiia importadora-exportadora perteneciente a
sector biotecnol 6gico, que importay comerciaiza en € pais reactivos de diagnostico y equipos para la
automatizacion de andlisis médicos (especialmente utilizados en los programas cubanos de pesquisaje
neonatal, certificados de sangre y vigilancia epidemiol 6gica).

Calle 134y Ave. 25 No. 2327, Cubanacan, Playa, Ciudad de La Habana.

Telf.: (53-7) 208 5611.

Fax. (53-7) 208 6800.

Email: tsdirector@cie.sld.cu

Web: www.tecnosuma.com

Sr. Adrian Heredia, Gerente General.
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EMIAT (EMPRESA IMPORTADORA DE ABASTECIMIENTOS TECNICOS) - Empresa
perteneciente al Ministerio del Interior (MININT), que importa todo tipo de insumos y bienes a
solicitud de dicho Ministerio y de otras empresas pertenecientes a este organismo.

Ave. 47 E/ 28 Y 34, Rpto. Kohly, Playa, Ciudad de La Habana.

Tel.: (537) 203-0345, 203-0389, 203 1138, 205 9809.

Telefax: 204-9353.

Lic. Fidel Garcia Hernandez, Director.

Email: fidel @emiat.co.cu

Sra. Zonia Rodriguez, Gerente Comercial.

Email: zonia@emiat.co.cu (medicamentos para la técnica canina).

Nota: Importan cantidades muy limitadas de reactivos de diagndstico.

TECNOIMPORT (EMPRESA CUBANA IMPORTADORA Y EXPORTADORA DE
PRODUCTOS TECNICOS) - Empresa perteneciente a las Fuerzas Armadas Revolucionarias de
Cuba (FAR), que realiza importaciones para € autoabastecimiento de esta Institucion. Las compras
se realizan a partir de un presupuesto que se les asigna y suelen pagar una parte de las mismas
contra la presentacién de documentos de embarque (80%) y €l resto a recibir la mercaderia. En
ocasiones solicitan financiamiento, pero por lo general este no superalos 180 dias.

Edificio "LaMarina’, Ave del Puerto No. 102, e/ Justiz y Obrapia, Municipio Habana Vieja,

Ciudad de La Habana.

TEL: (537) 8611666/ 1628/ 2557/ 2578/ 2632 (Conmutador).

FAX: 866-9777.

Sra. Celeste Mora, J Dpto. Mercadotecnia.

Tel.: (537) 861-7618.

E- mail: mora@ti.gae.com.cu

Sra. Olga Lidia Guzman Hernandez, especialista de compras.

Tel.: (537) 861 2666.

Email: olga@ti.gae.com.cu

Nota: la empresa realiza importaciones de reactivos de diagndstico gereramente sdlo una vez a
ano, y en cantidades limitadas.

EMPRESA CUBANACAN TURISMO Y SALUD - Empresa perteneciente al Grupo
CUBANACAN SA., de sector turistico de Cuba, especializada en € Turismo de Salud y la
atencion médica a extranjeros. Compra medicamentos y productos médicos para garantizar la
prestacion de esos servicios y para ventas a extranjeros en pesos cubanos convertibles. Administra
un reducido nimero de clinicas, farmacias y establecimientos tipo SPA, que operan en pesos
cubanos convertibles.

Gerencia de Servicios Farmacéuticos:

Calle 39 No. 2208, Esg. 41, Miramar, Playa, Ciudad de La Habana.

Tel.: 204 0141/ 1651/ 1654 (Conmutador).

Fax: 204 0143.

Email: parafarmacia@sermed.cha.cyt.cu/ distribusion@sermed.cha.cyt.cu/
ventas@sermed.cha.cyt.cu

Sr. Roberto Aguero, Gerente de Farmacia.

Sr. Tomés Hernandez, Especialista de compras.

Lic. Nélida Valdés, Farmaceéutica.

Sra. Sara Quian, especiaista de compras.

Nota: Esta empresa, aunque no es importadora (importa a través de MEDICUBA), es distribuidora
y mantiene el vinculo directo con los suministradores extranjeros, escogiendo € proveedor, los
productos y las cantidades a importar.
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9.- Firmas extranjeras que actan como traders en la compra de productos para € mercado
cubano

Mientras Argentina no disponga de financiamiento para las exportaciones hacia este mercado, es

importante destacar €l papel que pueden jugar las sucursales de compafiias extranjeras radicadas en
Cuba.

Estas sucursales tienen como objetivo fundamental garantizar €l control y seguimiento de los
negocios que mantiene la casa matriz en la Ida, teniendo en cuenta gque bagjo este status la empresa
puede disponer de la infraestructura necesaria (personal, oficinas, comunicaciones y vehiculos)
necesarios para este fin. Asimismo, y a interés de la propia empresa, podran disponer de almacenes
in bond (en régimen de deposito de aduanas) para laredlizar la venta de mercancias en plaza.

Estas firmas no estdn autorizadas a importar directamente, sihno que suministran productos al
mercado interno mayorista, es decir, a las empresas importadoras-distribuidoras cubanas, operando
habitual mente como traders y/o como distribuidores en este mercado. Como norma, compran las
mercancias en €l exterior, luego las comercializan entre los importadores cubanos, pagando a los
suministradores foraneos, en la mayoria de los casos, con carta de crédito irrevocable y confirmada.
Al operar con estas firmas, se recomienda a las empresas argentinas solo utilizar este instrumento

de pago.

Este tipo de empresas domina las particularidades del mercado cubano, y en muchos casos operan
auxiliandose de los servicios que brindan las casas financieras radicadas en la Isla (descuento de
cartas de crédito y otros instrumentos de pago de amplio uso en Cuba).

A continuacion se detallan los datos de contacto de una de estas empresas, que provee a los
importadores locales de medicamentos de uso humano, como asi también de diagnosticadores:

LABORATORIOS GAUTIER-BAGO - Empresa con casa natriz en Panamg, formada de la
asociacion entre los Laboratorios Gautier, de Uruguay, y Bago, de Argentina, con presencia en
Cuba de larga data (afio 1996). La firma vende a las empresas importadoras cubanas productos
farmacéuticos, en especia de la linea Bagd, de Argentina, y de otras marcas que distribuye de
forma exclusiva en Cuba

Sucursal en Cuba:

Ave 5ta No. 2202 Esg. 22, Miramar, Playa, Ciudad de La Habana.

Tel: (537) 204 4296/ 97.

Fax: 204 9971.

E-mail: bago@bago.cu

Sr. Danidl G. Grillo, Representante.

MEDICARIBE S.A. - Sucursal de Compafiia Mercantil Panamefia, que comercializa en Cuba todo
tipo de medicamertos de uso humano, fundamentalmente, aungque también equipos medicos,
material descartable, y materia prima para la elaboracion de medicamentos.

Calle 7TmaNo. 6214 €/ 62 y 64, Miramar, Playa, Ciudad de La Habana.

Tel.: (537) 204-5806.

Telefax: (537) 204- 5805.

Email: mdcaribe@enet.cu

Dr. Daniel Abougamem, Representante.

Sr. Eddy Lebroc, Gerente Comercial (atiende las ventas al Sistema Nacional de Salud de Cuba).
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Sr. Eddy Lebroc, Gerente Comercial (atiende las ventas a Sistema Nacional de Salud de Cuba).
Sr. LuisVeloso, Gerente Comercial (atiende las ventas al Sistema de Turismo de Salud de Cuba).

10.- Feriasy exposiciones gener alesy especializadas

XIIl FerialInternacional dela Técnica Médica, SALUD PARA TODOS

Predio Ferial: PABEXPO.

Provincia: CIUDAD DE LA HABANA.

Fecha de realizacién: abril de 2007.

Entidad que organiza: PABEXPO.

Direccion: Ave. 17 e/ 174'Y 190, Siboney (Apartado Postal 16046), Municipio Playa, Ciudad de La
Habana, Cuba.

Persona de contacto: Maria del Carmen Garcia.

Teléfono: (53 7) 271 5513, 217 0758.

Fax: (537) 271 9065.

Email: mariac@palco.cu

Sitio Web: http://www.camaracuba.com/cal endarios/sal udparatodos/salud.htm

Observaciones: evento bianual, de caracter especializado, que se redliza siempre en € mes de abril.
Las tematicas abordadas son: equipamiento e instrumental médico-hospitalario y odontol 6gico;
equipos y unidades moviles,; descartables de uso médico y odontol 6gico; tecnologias informéticas en
la medicina; medicamentos de uso humano; reactivos quimicos, medios de diagnostico; medios de
cultivo; equipos, materiales y productos para la industria farmacéutica, cosméticay veterinaria.

10.- Asociaciones Sectoriales

CAMARA DE COMERCIO DE LA REPUBLICA DE CUBA (CCRC) - Unica camara de
comercio del pais, subordinada al Ministerio de Comercio Exterior, orientada a la actividad de
comercio exterior, que ademas de las funciones universaes de Camara de Comercio cumple
funciones publicas (oficiales) que le han sido delegadas por e estado cubano (administracion de
registros mercantiles, emision de certificados y certificaciones, administracion de sellos de garantia,
etc.).

Calle 21 No. 701, Vedado, Plaza, Ciudad de La Habana.

Tel: (537) 55 1321/ 22/ 24 (Conmutador).

Fax: 833-3042

Web: www.camaracuba.com

Sra. Patricia Ponte, Directora de Relaciones Institucional es.

Tel.: (537) 831 1160.

E- malil: relint@camara.com.cu

Lic. Diana Rivas, especialista de RR.Il acargo de América Latina.

Tel.: (537) 830-35009.

Email: relasm@camara.com.cu
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ANEXO.

REPUBLICA DE CUBA MINISTERIO
DE SALUD PUBLICA

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA
CALIDAD DE LOSMEDICAMENTOS

REGULACION No.8-2001

REQUISITOS GENERALESPARA EL REGISTRO
DE LOS DIAGNOSTICADORES

Calle 200 no.1705, Siboney, Apdo. Postal 16065, Ciudad de La Habana, CP 11600, CUBA
Teléfono 218767 / 218823, Fax 214023, Correo electrénico: cecmed@cecmed.sld.cu
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1 GENERALIDADES

Los diagnosticadores constituyen un eemento fundamental en los laboratorios clinicos para € diagnéstico,
tratamiento y seguimiento de las enfermedades. De igual modo, la deteccidn de enfermedades transmisibles
por lasangrey sus componentes depende en buena medida de |a efectividad de los diagnosticadores que se
utilizan en los Bancos de Sangre. Por €llo, la calidad de estos productos tiene un extraordinario impacto en €
servicio que brindan dichas ingtituciones ala poblacion en @ Sistema Naciona de Salud.

El Registro de los Diagnosticadores constituye un proceso regulador que contribuye a elevar la calidad de
estos productos, ya que como parte de dicho proceso, se establecen requisitos generales y especificos que
deben cumplir los diagnosticadores como premisa para su comercializacion. Este documento esta basado en
la Regulacion No.8-97 Requisitos para €l Registro de los Diagnosticadores, a la que se le ha incorporado €l
contenido de la Regulacion 15-98 Requisitos del Rotulado de los Diagnosticadores, y algunos elementos de
varios proyectos de normas europeas, los cuales han sido convenientemente adaptados. Los aspectos de
procedimiento aparecen descritos en el Reglamento para € Registro de Diagnosticadores de la Republica de
Cuba vigente.

El objetivo de esta Regulacion es actualizar los requisitos que e CECMED considera aceptables y necesarios
para la inscripcion, modificacion o renovacion de un producto en €l Registro de los Diagnosticadores, acorde
con e creciente desarrollo cientifico-técnico en este campo. Esta Regulacion es aplicable a los
diagnosticadores que circulen o se comerciaicen en € territorio naciona, tanto a los producidos en € pais
como alos importados.

2 DEFINICIONES
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A los efectos de esta Regulacion se consideraran las siguientes definiciones:
2.1 Autoensayo. Accion y efecto de aplicarse un procedimiento anditico asi mismo.
2.2 Calibrador. Materia de referencia utilizado parala calibracion.

2.3 Complemento de Documentacion (CD). Informacion adicional que debe entregar e solicitante en
respuesta a los comentarios emitidos por e CECMED en € proceso de evaduacion de una solicitud de
Inscripcidn, Modificacién o Renovacion en € Registro de Diagnosticadores.

2.4 Componente. Cada uno de los elementos que conforma un diagnosticador y que tiene una funcion
definida e insustituible para la g ecucion del ensayo.

2.5 Controlador. Materia de referencia usado para los propésitos de control interno de la calidad o la
evaluacion externa de la calidad.

2.6 Diagnosticador. Cualquier producto que consista en un reactivo, juego de reactivos, sistema, calibrador,
controlador o medio de cultivo, destinado por €l fabricante a ser utilizado in vitro en el estudio de muestras
procedentes del cuerpo humano, incluidas las donaciones de sangre y tgjidos, con € objetivo de proporcionar
informacion

- relativa a un estado fisioldgico o patol égico

- relativa a una anomalia congénita

- para determinar la seguridad y compatibilidad con receptores potenciaes

- para supervisar medidas terapéuticas.

2.7 Envase primario. Elemento del sistema de envase que esta en contacto con el contenido.
2.8 Envase secundario. Elemento del sistema de envase que contiene a envase primario.
2.9 Especificacion. Documento que establece requisitos.

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

2.11 Etiqueta. Cualquier informacion impresa, escrita o grafica colocada sobre un envase.

2.12 Evaluacion del desempefio. Estudio que se realiza con el objetivo de demostrar que las caracteristicas
funcionales del diagnosticador responden a propésito parael cua fue disefiado.

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

2.14 Expediente de Registro (ER). Conjunto de documentos conformado con €l propésito de satisfacer los
requisitos establecidos para la inscripcion, modificacion o renovacidn de un producto en € Registro de

Diagnosticadores.

2.15 Fabricante. Persona juridica o empresa responsable de d menos una de las etapas de la fabricacion.
2.16 Fecha de expiracion. Fecha hastala cual € fabricante garantiza la estabilidad del diagnosticador.
Nota: También se conoce como fecha de vencimiento.

2.17 Importador. Persona natural o juridica que importa un producto.

2.18 Inscripcion en el Registro de Diagnosticadores. Acto administrativo mediante € cua e CECMED
certifica la autorizacion para comercidizar un diagnosticador en € territorio nacional.

2.19 Literatura interior. Cualquier material impreso, escrito o gréfico que acomparie a un diagnosticador
sin estar fijado a él y que contenga instrucciones para su uso.

2.20 Lote. Una cantidad definida de un materia que ha sido procesada bgjo las mismas condiciones, de
modo que puede esperarse que sea homogénea.

2.21 Modificacion. Acto administrativo mediante € cual e CECMED certifica que se han modificado las
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condiciones de la Inscripcion de un producto en € Registro de Diagnosticadores.

2.22 Numer o de lote. Una combinacion bien definida de nimeros y/o letras que identifique especificamente
un lote. También se conoce como codigo de lote.

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

2.24 Producto estéril. Aquel que ha siddo sometido a un ensayo de esterilidad, seglin las regulaciones
vigentes, y en el cua no se observo crecimiento de microorganismos viables.

2.25 Producto microbiolégicamente controlado. Aquel que puede contener microorganismos, dentro de
ciertos limites previamente establecidos, que no afectan negativamente e desempefio del producto através
de lavida de estante esperada, cuando se almacena en las condiciones recomendadas.

2.26 Producto micraobiolégicamente no controlado. Aquel que contiene ingredientes téxicos o que no
permiten €l crecimiento de los microorganismos. Esta categoria de producto no requiere que se le controle e
contenido de microorganismos.

2.27 Registro de Diagnosticador es. Procedimiento mediante € cual e CECMED evalla la efectividad, la
seguridad y la calidad de un diagnosticador con e objetivo de autorizar su comercializacion en € territorio
nacional.

2.28 Renovacion. Acto administrativo mediante € cual e CECMED certifica que se ha renovado la
Inscripcién de un producto en e Registro de Diagnosticadores.

2.29 Rotulado. Toda informacion impresa escrita o grafica o de otro tipo, adherida, 0 que acompafie a un
diagnosticador, incluidas las etiquetas de cualquiera de sus envases o envolturasy laliteratura interior.

2.30 Suministrador. Persona natural o juridica que proporciona un producto.

Nota: Puede aplicarse a fabricantes, distribuidores, importadores, ensambladores, organizaciones de
SErvicios u otros.

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

Nota: En este documento se aplica en particular alos materiales de referencia correspondientes de productos
y componentes.

2.32 Uso profesional. Utilizacion de diagnosticadores en los procedimientos de laboratorio por personal que
ha recibido educacion y entrenamiento especial a respecto.

3 SOLICITUD DE TRAMITES

3.1 Para la Inscripcion de un producto en e Registro de Diagnosticadores € solicitante presentara 1o
siguiente:

a Modédo D-01 “Solicitud de Tramite para €l Registro de Diagnosticadores’ (Anexo 4).
b. Comprobante de haber abonado la cuota vigente.

c. Expediente de Registro, en original y copia

d. Muestra ddl producto terminado.

3.2 Paramoadificar la Inscripcion de un producto en €l Registro de Diagnosticadores el solicitante presentara
lo siguiente:

a Modelo D-01, “ Solicitud de Tramite para el Registro de Diagnosticadores’ (Anexo 4).
b. Comprobante de haber abonado la cuota vigente.

c. Documentacion técnica pertinente, considerando todos los apartados de esta Regulacidn que se verian
afectados con la modificacion propuesta, en original y copia.

d. Muestra del producto terminado, si procede.
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3.3 Pararenovar la Inscripcion de un producto en € Registro de Diagnosticadores, € solicitante presentaralo
siguiente:

a Moddo D-01, “Solicitud de Tramite para el Registro de Diagnosticadores’ (Anexo 4).
b. Comprobante de haber abonado la cucta vigente.

c. Expediente de Registro, en original y copia.

d. Muestradel producto terminado.

3.4 Para un Complemento de Documentacion (CD), € solicitante presentara lo siguiente:

a. Modelo D-02, “Complemento de la Documentacion (CD) para € Registro de Diagnosticadores’ (Anexo
5).

b. Documentacién técnica pertinente, en original y copia

¢. Muestra del producto terminado, s procede.

3.5 Los Modelos D-01 y D-02 se incluiran en los Expedientes de Registro o con la documentacidn técnica,
seguin corresponda.

4CUOTAS

4.1 Las cuotas correspondientes a los tramites de Inscripcién, Modificacion y Renovacion de los productos
en @ Registro de Diagnosticadores, asi como los procedimientos relacionados con € pago de las mismas
aparecen descritos en € Reglamento parala Aplicacion de la Lista Oficial de Precios alos Servicios Técnico
Productivos del CECMED vigente.

4.2 El citado Reglamento es aplicable a los diagnosticadores que se comercializan en moneda nacional, en
divisas (USD) o bgjo & esquemadd 10 % en divisas (USD).
5 EXPEDIENTE DE REGISTRO

5.1 El ER se presentaré por duplicado, en hojas tamafio 8,5x11” 6 A4, con una encuadernacion apropiada
gue protgiay mantenga unidos los documentos que contiene y que facilite, alavez, lalectura de los mismos.

5.2 El ER estara precedido de una portaday la tabla de contenido correspondiente.

5.3 La informacién contenida en e ER estard en espafiol. Excepcionalmente se aceptaran documentos
originales en inglés, previo consentimiento de CECMED.

5.4 Se gplicara & Sistema Internacional de Unidades (S).
5.5 El ER mostrara una adecuada concordancia entre | os diferentes aspectos coincidentes del mismo.

5.6 Se incluird una breve declaracion de que e ER ha sido revisado por una persona autorizada y calificada
por el CECMED para ello. Esta declaracion contendra € nombre, € cargo y lafirma de la persona designada
asi como lafechaen que realizo larevison.

5.7 El ER contendra las partes 0 secciones correspondientes a los apartados 6 a 13, que se describen a
continuacion.

6 INFORMACION DEL SOLICITANTE

6.1 Las empresas nacionales incluiran la siguiente informacion:

a Modedo D-01 o D-02, segun proceda.

b. S existiera un fabricante principal, se relacionaran los subcontratistas, con la informacién correspondiente
a inciso 4, de Modelo D-01.

c. Copiadd Certificado de Registro correspondiente en la Camara de Comercio de Cuba.
d. Copiadd Certificado de Registro de Marca, S esta estuvieraincluidaen € rotulado del diagnosticador.
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6.2 Las empresas extranjeras, mixtas, o que comerciaizan diagnosticadores de importacion incluiran la
informacién indicada en € apartado 6.1, segun corresponda, y ademés.

e. Copia de las Licencias Sanitarias pertinentes, del solicitante y del fabricante principal, otorgadas por las
autoridades correspondientes del pais de origen.

f. Certificado de Libre Venta o equivaente, emitido por la Autoridad Naciona Reguladora del pais de
origen, legalizado en la Embagjada de Cuba correspondiente, especificando que € diagnosticador esta
registrado, que e fabricante cumple con las Buenas Précticas de Fabricacion vigentes y que esta sometido a
inspecciones periodicas por la mencionada Autoridad.

7 RESUMEN DESCRIPTIVO DEL PRODUCTO

Se anexara unaresefia del producto que comprenda |os siguientes aspectos:
7.1 Relaciéon de comporentes.

Seincluird unarelaciéon con los componentes del diagnosticador.

7.2 Descripcion del ensayo.

Se indicara en qué consiste € ensayo, € principio del mismo, & sistema de deteccidn que utilizay su
dependencia con agun equipamiento especifico.

7.2 Utilizacion.
Se indicara en qué especialidades médicas y en qué casos se recomienda su aplicacion. Se sefidara s tiene
valor para el pesquisge, € diagndstico, € seguimiento o € prondstico de la enfermedad o condicion clinica

especifica. Se sefidara en particular s € diagnosticador esta disefiado para autoensayo, para uso en
Inmunohematologia 0 s esta relacionado con las enfermedades transmisibles por la sangre.

7.3 Caracteristicas funcionales.
Se describiran las caracteristicas funcionales mas relevantes del producto.
7.4 Alcance.

Se indicard s € diagnosticador esta diseflado para ser utilizado sdlo por profesionales, por persona
entrenado o lego, en domicilios particulares, consultorios del médico de la familia, laboratorios clinicos del
nivel primario o secundario, en servicios especializados del Sistema Nacional de Salud o si podria venderse
en farmacias u otros establecimientos.

7.5 Riesgos.

Se describira cualquier posible riesgo que la utilizacion del producto pueda implicar para €l paciente o para
el usuario. Se aplicard a hecho de que € grado de imprecision, inespecificidad, inexactitud u otra
caracteristica funcional del producto, pueda contribuir a que se obtengan resultados analiticos que pudieran
conducir a clinico a un diagnostico, indicacion o medidas terapéuticas inadecuadas, insuficientes o
demoradas, con perjuicio para € paciente. También se entendera en términos de que aguin componente

pueda ser potencialmente infeccioso, radiactivo o agresivo en modo alguno para € usuario. En cualquier
caso, se describiran las medidas que € fabricante hatomado para reducir tales riesgos.

7.6 Impacto ambiental.

Se indicara s la utilizacion del producto conlleva alguna posible afectacion a loca o a las instaaciones
donde se aplica, 0 s la eliminacion de los materiales desechables, solidos o liquidos, resultantes de la
aplicacion del diagnosticador, pueden tener algin impacto sobre e medio ambiente, o requieren de un
tratamiento especifico para evitar dicho impacto.

8 ESPECIFICACIONES

8.1 Se anexard una copia de la especificacion aprobada del producto.

8.2 Se anexara una copia de las especificaciones aprobadas de |os componentes del diagnosticador.
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8.3 Se anexard un listado de |as especificaciones de |os materiaes de envase primario y secundario utilizados
en € producto, incluyendo € cddigo, € nombre, la edicion y lafecha de aprobacién de las mismas.

8.4 El contenido de las especificaciones estara acorde con lo establecido en la Regulacidn vigente sobre
Buenas Practicas parala Produccién de los Diagnosticadores, ded CECMED.

8.5 Se indicara la trazabilidad de la composicién quimica de los componentes con respecto a materiales de
referencia de grado superior, cuando resulte procedente. También se sefidlara la trazabilidad de las
caracteristicas funcionales del producto. Esta informacion podra incluirse en las especificaciones
correspondientes.

9 ESTUDIOS DE ESTABILIDAD

9.1 Parainscribir un producto en € Registro de Diagnosticadores se anexara el Informe Final del Estudio de
Estabilidad realizado, aprobado por la Direccion de Calidad de la empresa.

9.2 El Informe Final del Estudio de Estabilidad incluird, a menos, los siguientes aspectos:

a Requisitos de calidad evaluados en € producto y en los componentes, intactos y en uso, segun
proceda.

b. Cantidad de lotes y de muestras evaluadas por lote.

c¢. Condiciones de almacenamiento.

d. Resultados.

e. Conclusiones.

f. Declaracion del periodo de vaidez del producto y de la politica de la empresa a respecto.

0. Referencias a procedimientos del estudio y de los ensayos que se redlicen.

9.3 Pararenovar laInscripcion en € Registro de Diagnosticadores, s no se hubieran producido cambios en el
producto, se incluira en € ER una declaracion de la Direccién de Cdidad ratificando que € producto
mantiene & periodo de validez aprobado anteriormente.

9.4 S se hubieran producido cambios en las especificaciones ddl producto, o de los componentes, o de los
materiales de envase, se anexara el Informe Fina del Estudio correspondiente realizado.
10 EVALUACION DEL DESEMPENO

10.1 La evauacion del desempefio para fines de Registro sera realizada por un laboratorio reconocido o
autorizado por e CECMED atendiendo a los requisitos que establece esta Regulacion. Los interesados
podran someter alaconsideracion del CECMED propuestas de laboratorios para evaluar diagnosticadores.

10.2 En casos excepcionades, podria aceptarse que la evaluacion del desempefio sea redizada en las
instalaciones del productor, previa autorizacion del CECMED.

10.3 Laevaluacion del desempefio incluira la comparacion con un diagnosticador reconocido o previamente
registrado para la misma aplicacion, y/o con € método de referencia aceptado internacionalmente para e

ensayo.

10.4 Para inscribir un producto en € Registro de Diagnosticadores se anexara € Informe Fina de la
Evaluacion del Desempefio redlizada, oficiamente avalado por la direccién del laboratorio evaluador, en
original.

10.5 El Informe Final de la Evaluacion del Desempefio de un diagnosticador contendrd como minimo:
a. Introduccion.

b. Caracteristicas funcionales evaluadas.

c. Caracteristicas de las muestras utilizadas.

d. Controles, sistemas y materiales de referencia
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e. Materides y métodos.

f. Resultados y andlisis de los mismos. Discusion de los resultados no esperados, incluyendo la causa
y recomendaciones.

g. Vaoracion del producto desde € punto de vista operaciond y funcional.

h. Conclusiones.

i. Recomendaciones

10.6 El productor tomard en cuenta las recomendaciones reaizadas por € evaluador y dara respuesta a la
mismas. La respuesta o las acciones derivadas de ésta, se anexaran a Informe de Evaluacion.

10.7 El Informe estard en espafiol, aunque excepciona mente podria aceptarse en inglés, con un resumen en
espafniol.

10.8 Se aceptara un articulo publicado en una revista reconocida, que tenga un ISSN oficia, s e mismo
cumple con los aspectos indicados en € apartado 10 de esta Regulacion.

10.9 Para renovar un producto en € Registro de Diagnosticadores se avalard € comportamiento del
diagnosticador en e mercado durante los 5 Ultimos afios, adjuntando |os siguientes documentos:

a. Informe de la Direccion de Calidad sobre la evaluacion de las quejas y reclamaciones relacionadas con el
producto, precisando incluso s no ha ocurrido ninguna.

b. Informe de la Direccién de Calidad reflgjando € resultado de una encuesta de opinion de los clientes sobre
el diagnosticador. Debe evidenciarse que € producto objeto de Renovacion esté incluido en la encuesta.

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

10.10 S se hubiera redlizado una Evaluacion de Desempefio en € periodo de postcomercializacion, podria
incluirse adicionalmente a los documentos sefialados en e apartado 10.9. Esta Evaluacion cumplira también
con lo establecido en esta Regulacién al respecto.

11 CONTROL DE LOTES

11.1 Parainscribir un producto en €l Registro de Diagnosticadores se anexara la siguiente informacion:

a. Copia dd Certificado de Calidad y/o € Informe Analitico de un lote de producto terminado aprobado.

b. Listado conteniendo € cAdigo, titulo, edicion y fecha de aprobacion del Expediente Maestro y de los
procedimientos aplicables a control del producto terminado.

11.2 Pararenovar laInscripcion en € Registro de Diagnosticadores se incluir&

a Copiade Certificado de Calidad y/o del Informe Analitico de un lote de producto terminado aprobado en
los 12 meses anteriores a la presentacion de esta solicitud.

b. Lainformacién requerida en € apartado 11.1 b., actualizada.

12 REQUISITOS ESPECIALES

12.1 Los diagnosticadores utilizados para la determinacion de los grupos sanguineos y e suero
antiglobulinico, incluyendo los materiales de referencia asociados, cumpliran adiciondmente con los
requisitos establecidos en las Recomendaciones para la Evaluacion de los Diagnosticadores para

Uso en Inmunohematologia del CECMED.

12.2 La evauacion del desempefio de los productos indicados en € apartado 12.1 serd redizada en
coordinacion con € Ingtituto de Hematologia e Inmunologia.
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12.3 La evaluacion del desempefio de los diagnosticadores utilizados para la deteccidn, confirmacion y/o
cuantificacion de marcadores de infeccion que puedan estar presentes en la sangre, serd realizada en €l
Laboratorio de Investigaciones del SIDA o en otro laboratorio designado a efecto por e CECMED.

12.4 Los diagnosticadores para autoensayo requerirdn una evaluacion del desempefio adicional que cumpla
con los siguientes requisitos:

a. Se conformara un panel con un nimero representativo de personas no entrenadas (usuarios legos).
b. Se documentara € criterio de seleccion de los integrantes del panel, € cual consideraralos
diferentes factores que puedan incidir en los resultados del estudio.

c. Sedefinirad o los lugares donde se gjecutara € estudio, asegurando que sus condiciones sean
adecuadas para laredlizar € mismo.

d. Se estableceran los procedimientos y registros necesarios para garantizar la trazabilidad de los
resultados.

e. Se garantizara que los integrantes del panel no reciban informacién adicional a la descrita en la literatura
interior del producto.

f. Se registraran las inquietudes o dificultades que hayan manifestado los usuarios durante la gjecucion del
estudio.

g. El Informe Final de esta Evaluacion se adecuard convenientemente de modo que cumpla con lo
establecido en e apartado 10.5 de esta Regulacion.

12.5 Los diagnosticadores para autoensayo cumplirdn con los requisitos de rotulado especificos para estos
productos descritos en € Anexo 1 de esta Regulacion.

13ROTULADO

13.1 Se anexara una copia de las etiquetas de los envases primario y secundario y de la literatura interior
aprobadas.

13.2 Lainformacién contenida en € rotulado del producto estard acorde con |os requisitos que se establecen
en e Anexo 1 de esta Regulacion.
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15 ANEXOS
ANEXO 1. Requisitos del rotulado de los diagnosticadores.

ANEXO 2. Modelo D-01. Solicitud de tramite para €l Registro de Diagnosticadores.

ANEXO 1. REQUISITOSDEL ROTULADO DE LOSDIAGNOSTICADORES.

1 Introduccion

1.1 El rotulado constituye un elemento fundamental de los diagnosticadores ya que resume el compromiso
del fabricante ante e cliente. La obtencion de resultados analiticos confiables a partir de ensayos in vitro de
especimenes de origen humano depende no sélo del desempefio funcional del producto en si, sino de que el
fabricante suministre toda la informacion necesaria acerca de las caracteristicas del diagnosticador y del
procedimiento de ensayo, con € objetivo de garantizar su correcta utilizacion, centros especializados de
salud, asi como por los pacientes bajo supervision médica en su propio domicilio opor los consumidores
legos que se aplican € autodiagndstico por iniciativa propia.

1.2 El rotulado estara en espafiol, aunque se admitira un rotulado multilingtie que incluya el espafiol.
1.3 Se utilizard & Sistema Internaciona de Unidades (SI) en € rotulado, siempre que resulte posible.

2 Rotulado ddl envase primario.

2.1 El rotulado del envase primario contendra la informacion descrita en los apartados 2.3 a 2.10 de este
Anexo.

Nota: S e espacio disponible fuera demasiado reducido para este proposito o si €l rotulado interfiriera con
la lectura de los resultados analiticos, |a informacion podra limitarse a la descrita en los apartados 2.3 a 2.7,
siempre que la informacién correspondiente a los restantes apartados aparezca en € envase secundario.

2.2 El rotulado de envase primario de aquellos diagnosticadores que no requieran envase secundario
cumplira con lo establecido en € apartado 3 de este Anexo.

2.3 Nombre del producto y del componente.

Se indicard € nombre comercia, € cua debe asegurar una identificacion adecuada del producto. Cada
componente sera identificado por su nombrey por unaletra, nimero, simbolo, color o grafico que permita su
diferenciacion. También se describird e ingrediente que caracteriza a componente, asi como su
concentracion, proporcion, actividad y otra magnitud, segin corresponda

2.4 Suministrador.
Se declarara el nombre del suministrador o seincluira el logotipo oficia correspondiente.
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2.5 NUmero de lote.
Se declarara e niUmero de lote de cada componente.

Nota: Puede indicarse mediante la palabra "Lote" sola 0 acompafiada del signo de puntuacion ":", o utilizar
e simbolo correspondiente del Anexo 2.

2.6 Fecha de expiracion.
Se declarara una fecha de expiracion basada en lainformacion sobre la estabilidad del componente.

Nota: Puede indicarse con € dia, € mesy € afio o € mesy € afio solamente. En € Ultimo caso esto
significa que la fecha de expiracion es € Ultimo dia del mes indicado. Puede usarse la abreviatura "Exp." o la
palabra "Vence", solas 0 seguidas del signo de puntuacion ":", o utilizar e simbolo correspondiente entre los
incluidos en € Anexo 2.

2.7 Precauciones.

Se utilizardn simbolos y/o declaraciones apropiadas para aertar sobre cualquier posible riesgo asociado con
la utilizacion de cualquiera de |os componentes.

Nota: Podran utilizarse expresiones tales como: "POTENCIALMENTE INFECCIOSO", "CAUSTICO",
"RADIACTIVQO" u otras. En los diagnosticadores para autoensayo se incluird una declaracion tal como “NO
INGERIR” que refuerce lo declarado en la aplicacion.

2.8 Contenido.

Se declarara € contenido de cada uno de los componentes en unidades de masa, volumen u otras, segun
proceda. Cuando se trate de materiales liofilizados se indicard e volumen que se adiciona para
reconstituirlos.

Nota: En los diagnosticadores para autoensayo se declarard € nimero de ensayos posibles aredlizar.
2.9 Aplicacion.

En cada componente se incluiralafrase “PARA USO IN VITRO”, o unasimilar.

2.10 Informacion sobre almacenamiento

Se indicaran las condiciones de amacenamiento necesarias para mantener la estabilidad del producto intacto
en cuanto a temperatura, iluminacion, humedad, vibraciones u otros, segiin proceda.

3 Rotulado del envase secundario.

3.1 El rotulado del envase secundario contendra la informacion descrita en los apartados 3.2 a 3.10.
3.2 Nombre del producto.

Seindicara el nombre comercial, € cua debe asegurar una identificacion adecuada del producto.
Nota: También seincluiralareferencia de catd ogo o codigo del producto, cuando proceda.

3.3 Suministrador.

Se declarara € nombre y direccion de suministrador y del fabricante, s éste dltimo no fuera e
suministrador.

3.4 NUmero de lote.
Se declarara e nimero de lote del producto.

Nota: Puede indicarse mediante la palabra "Lote" sola 0 acompafiada del signo de puntuacion ":*, o utilizar
el simbolo correspondiente del Anexo 2.

3.5 Fecha de expiracion
Se declarara una fecha de expiracion basada en lainformacion sobre la estabilidad del componente mas 18bil.
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Nota: Puede indicarse con € dia, e mesy € afio 0 € mesy e afio solamente. En € Ultimo caso esto
significa que la fecha de expiracion es  dltimo dia del mes indicado. Puede usarse la abreviatura "Exp." o la
palabra"Vence", solas o seguidas del signo de puntuaciéon ":", o utilizar el simbolo correspondiente entre los
incluidos en & Anexo 2.

3.6 Precauciones

Se utilizarédn simbolos y/o declaraciones apropiadas para alertar sobre cualquier posible riesgo asociado con
la utilizacién de cuaquiera de los componentes y del producto.

Nota: Podran utilizarse expresiones tales como: "POTENCIALMENTE INFECCIOSO", "CAUSTICO",
"RADIACTIVQ" u otras. En los diagnosticadores para autoensayo se incluird una declaracion tal como “NO
INGERIR” que refuerce lo declarado en la aplicacion.

3.7 Contenido

Se declarara d contenido de cada uno de los componentes en unidades de masa, volumen u otras, segun
proceda. Cuando se trate de materiaes liofilizados se indicara e volumen después de reconstituido.

Se incluird también una relacion de los componentes del diagnosticador acorde con lo descrito en 2.3 y €
nuimero de ensayos posibles aredlizar.

3.8 Aplicacion.

Se declarara la aplicacion parala cual fue disefiada e producto en forma claray sencilla. Seincluira la frase
“PARA USO IN VITRO", o una similar.

3.9 Informacién sobre almacenamiento

Se indicarén las condiciones de almacenamiento necesarias para mantener la estabilidad del producto intacto
en cuanto a temperatura, iluminacion, humedad, vibraciones u otros, segiin proceda.

3.10 NUmero de Registro
Se declarara el nimero de Inscripcion del producto en € Registro de Diagnosticadores del CECMED.
Nota: Puede indicarse a continuacién de la abreviatura"Reg.".

4 Literaturainterior.

4.1 Lainformacion contenida en la literatura interior sera suficiente para garantizar la ejecucion correcta del
ensayo Yy la seguridad de quien lo rediza

4.2 Nombre del producto.

Seindicara el nombre comercial, € cua debe asegurar una identificacion adecuada del producto.
Nota: También seincluirdlareferencia de catalogo o codigo del producto, cuando proceda.

4.3 Suministrador.

Se declarara e nombre y direccion del suministrador y del fabricante, s éste Ultimo no fuera €
suministrador.

4.4 Contenido.

Se incluira una relacion de los componentes del diagnosticador y se declarard € contenido de cada uno de los
componentes en términos de masa, volumen y/o nimero de ensayos posibles a redizar. Se indicaré la
naturaleza de aguellos componentes que sean de origen humano o anmd.

Nota: En los diagnosticadores para autoensayo se declarard € niUmero de ensayos posibles aredlizar.
4.5 Aplicacion.

Se declarard la aplicacién para la cual fue disefiada el producto en forma clara'y sencilla. Se incluira la frase "PARA
USO IN VITRO", o unasimilar.

4.6 Materiales adicionaes.
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Se incluira unarelacién de aquellos materiales requeridos para gjecutar € ensayo pero no suministrados con
e producto.

4.7 Principio del método.

Se ofrecera informacion sobre e principio del método describiendo € tipo de reaccion y e sistema de
deteccion.

Nota: En los diagnosticadores para autoensayo se describira e principio del método en forma sencilla, breve
y en términos legos para darle a usuario la informacion bésica necesaria.

4.8 Criterio de desempefio y limitaciones del método.

Se declararan € intervalo de medicion, € limite de deteccion, lainexactitud, laimprecision, la sensibilidad y
especificidad clinicas del ensayo, seglin proceda. También se indicaran aguellas sustancias conocidas que
puedan provocar reacciones cruzadas o interferencias en € ensayo.

Nota: En los diagnosticadores para autoensayo se mencionarén los factores y circunstancias que puedan
afectar € resultado, e.g. e ayuno, e consumo de medicamentos, u otros, junto con las precauciones para
evitar posibles errores.

4.9 Preparacion de reactivos.

Deben describirse todos los aspectos requeridos para la preparacion de los reactivos incluyendo la
recongtitucion, laincubacion y la dilucién, segiin proceda.

4.10 Espécimen 0 muestra.

Se indicara € tipo de espécimen, las condiciones de obtencidn, incluyendo la preparacion requerida por el
paciente, €l tratamiento previo y, s fuera necesario, |as condiciones para su conservacion.

Cuando proceda, también se incluirala dilucién previa necesaria para redlizar |as determinaciones dentro del
intervalo de medicion.

4.11 Control interno de la calidad.

En caso de no incluirse ninglin material de control en & producto, debe indicarse cua se considera apropiado
utilizar, asi como las imprecisiones e inexactitudes que pudieran esperarse del ensayo.

4.12 Trazabilidad de los materiaes de referencia suministrados.

Se indicard la trazabilidad de los valores asignados a los calibradores y controladores, refiriéndose a
materiaes de referencia de orden superior, literatura u otros documentos disponibles sobre dichos materiales.

4.13 Procedimiento.

Se describira detalladamente € procedimiento analitico para que pueda ser comprendido claramente por €
operador. Si se hubieran efectuado cambios significativos con respecto a ediciones anteriores de la literatura
interior, dichos cambios serén destacados con énfasis.

Nota: En los diagnosticadores para autoensayo se describira detalladamente € procedimiento incluyendo los
pasos para la preparacion de los reactivos de trabgjo, y s procede, € método para llevar a cabo un control.
Pueden usarse, cuando sean apropiados, ilustraciones o graficos sencillos para hacer mas clarala explicacion.

4.14 Céculo de los resultados andliticos.

Se indicard la férmula matematica y, s procede, € nombre del software utilizado para redizar los céalculos
de los resultados analiticos.

Nota: En los diagnosticadores para autoensayo se describira el procedimiento de lecturay € significado de
los resultados segun la aplicacion. Deben incluirse propuestas de accidn en caso de resultados inesperados.

4.15 Intervalos de referencia

Se sefidaran, cuando estén disponibles y sea procedente, € intervalo o los limites de referencia del ensayo
correspondiente.
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4.16 Accion de seguimiento.

En los diagnosticadores para autoensayo se incluira la informacion especifica referente a las acciones de
seguimiento apropiadas que e usuario debe tomar en caso necesario (e.g. CONSULTE A SU MEDICO).

4.17 Informacién sobre almacenamiento.

Se indicaran las condiciones de a macenamiento necesarias para mantener la estabilidad del producto intacto
en cuanto a temperatura, iluminacion, humedad, vibraciones u otros, segin proceda. Ademas se declararan
las condiciones de almacenamiento y la estabilidad del producto o de sus componentes, una vez abiertos,
diluidos o recongtituidos, segun corresponda.

4.18 Precauciones.

Se utilizarédn simbolos y/o declaraciones apropiadas para alertar sobre cualquier posible riesgo asociado con
la utilizacion de cualquiera de los componentes o del producto.

Nota: Podrén utilizarse expresiones tales como: "POTENCIALMENTE INFECCIOSO", "CAUSTICO",
"RADIACTIVQ" u otras. En los diagnosticadores para autoensayo se incluira una declaracion tal como “NO
INGERIR" que refuerce lo declarado en la aplicacion. Deben suministrarse instrucciones parala eliminacion
segura de los materiales usados cuando proceda.

4.19 Referencias bibliogréficas.

Se indicarén las referencias bibliograficas utilizadas en la Literatura Interior.

4.20 Fecha de edicion.

Se declararalafecha de edicion origina o de versiones revisadas posteriormente de la Literatura Interior.

ANEXO 2. MODELO D-01. SOLICITUD DE TRAMITE PARA EL REGISTRO DE DIAGNOSTICADORES
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O MED

MODELO D-01. SOLICITUD DE TRAMITE PARA EL REGISTRO DE Pagina
DIAGNOSTICADORES ldel
PARA USO DEL CECMED EntradaNo. Recibido: Fecha:
1 TRAMITE O INSCRIPCION O RENOVACION O MODIFICACION
2 PRODUCTO O NACIONAL O IMPORTADO PAIS:
Nombre
Aplicacion
Presentacion
Si es una Renovacién o unaModificacién: Inscripcion No. Vigente hasta:

3 SOLICITANTE

Persona natural

Personajuridica

Domicilio

Teléfono | Fax Correo electrénico
Licencia Sanitaria No. Alcance

Registro Camara de Comercio No. Registro de Marca No.

Certificado de Libre Venta o similar (s6lo para productos importados) No.

4 FABRICANTE

Personajuridica

Domicilio
Teléfono Fax Correo electrénico
Licencia Sanitaria No. Alcance

5 MODIFICACION

Aspectos amodificar

6 DECLARACION DEL SOLICITANTE

El SOLICITANTE, representado por la persona natural antes indicada, DECLARA FORMALMENTE que la
documentaci6n que se adjunta es exactay auténtica, y paradar fe de ello firmala presente.

FIRMA Y cUNO FECHA
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Instrucciones para llenar el MODELO D-01.

1TRAMITE

Marque la casilla que se corresponda con el tramite que solicita.
2PRODUCTO

Marque la casilla que corresponda con el origen del producto (nacional o importado). Si esimportado escriba el nombre
del pais de origen. Escriba el nombre, la aplicacién y la presentacion del producto cuyo tramite solicita. Si el tramite es
una Renovacion o una Maodificacion indique el nimero de la inscripcidon y la vigencia de la misma. Si es una
Inscripcién, cologue una pleca a continuaci én de cada uno de | os dos aspectos sefial ados.

3SOLICITANTE

Escriba el nombre de la persona natural; el nombre de la persona juridicay sus siglas entre paréntesis, si las tuviera; e
domicilio legal, el nimero de teléfono, fax y el correo electrénico. A continuacion indique el nimero de la Licencia
Sanitaria correspondiente que posee el solicitante y el alcance de la misma (produccién, distribucién, en las lineas
correspondientes a la informacion de este Ultimo. Escriba el nimero del Registro de la entidad en la Cémara de
Comercio de Cuba. Escriba el nimero del Registro de Marca, si este aparece de algiin modo en €l rotulado del producto.
Escriba el nimero del Certificado de Libre Ventadel producto, si esimportado, emitido por la Autoridad

Reguladora correspondiente.

4 FABRICANTE

Escribael nombre de lapersonajuridicay sus siglas entre paréntesis, si lastuviera, del fabricante principal del
producto cuyo trdmite se solicita. Escriba el domicilio, el niUmero de teléfono, fax y el correo electrénico. A
continuacion indique el nimero de la Licencia Sanitaria correspondiente que posee el fabricantey el alcance dela
misma.

5 MODIFICACION

Enumere en forma resumida | os aspectos del producto cuya modificacion se solicitan. Este apartado procede en las
solicitudes de Modificacion y en las solicitudes de Renovacion que comprenden ademas al guna modificacion.

6 DECLARACION DEL SOLICITANTE

Lapersona natural que representaal solicitante firmaladeclaracion. Seindicalafechay se estampaéel cufio

correspondiente.
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