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Introduccioén

En los ultimos afios se han venido actualizando internacionalmente las normas para
los Sistemas de Gestion de la Calidad (SGC). Producto de estas actualizaciones se
ha puesto en vigor la familia de normas 1ISO 9000:2000 y una norma especifica para
los equipos médicos, la ISO 13485:2003.

La regulacion vigente del CCEEM ER-11 de 1999 “Requisitos de Calidad para la
fabricacion de Equipos Médicos” esta intimamente relacionada con la derogada ISO
13485:1996, haciendo incluso referencia a puntos especificos de dicha norma que
en la nueva version ya no existen. Esta regulacion cumplié un papel importante,
pero en estos momentos es necesario un aumento en los niveles de exigencia, en
consonancia con las Tendencias Internacionales.

Analizando los pasos seguidos por las Autoridades Reguladoras mas significativas
internacionalmente para la actualizacion de sus Programas Regulatorios, se
encontrd que dichos programas presentan similitudes importantes en el tratamiento
a los Sistemas de Gestion de la Calidad, resultando asi que todas las Agencias
aplican un nivel de exigencia que crece de acuerdo al riesgo que representa el
equipo y todas coinciden en emplear estdndares especificos para la regulacion de
los Sistemas de Gestidn de la Calidad para los equipos meédicos.

La ISO 13485:2003 se encuentra en proceso de adopcién como norma cubana
tomando en cuenta que la gran mayoria de los equipos médicos que se utilizan en
el pais son importados, que para los estdndares internacionales se desarrollan
herramientas que pueden ser adoptadas para el trabajo con los mismos y
documentos de esa complejidad serian muy dificil de generar en Cuba, y que
ademas es este el estdndar recomendado por el Grupo de Tarea para la
Armonizacién Global (GHTF por sus siglas en Inglés) como base para la
armonizacion global.

Por otra parte, las Certificaciones ISO 9001 mantienen un papel importante a nivel
mundial tomando en cuenta que se aplica a todo tipo de producciones, posee una
formacion establecida de personal y de auditores y existen Organizaciones
Internacionales Certificadoras.

Por las similitudes que tiene la ISO 13485 con la ISO 9001, es posible aprovechar la
infraestructura creada en el pais de entrenamientos, elaboracién de herramientas y
eventualmente de auditorias en provecho del sector de equipos médicos. Se decide
por tanto, aceptar las Certificaciones ISO 9001 con las complementaciones
imprescindibles y asi no habria que crear una nueva infraestructura, como seria el
caso de adoptarse, por ejemplo, el modelo de Buenas Practicas. De esta manera,
se favorecen las pequefias y medianas empresas que no pueden afrontar los costos
de una doble certificacién de su Sistema de Gestion de la Calidad.



1 Objeto

Establecer los requisitos para los Sistemas de Gestion de la Calidad para la
fabricacion de equipos médicos que deberan cumplir los productores con el objetivo
de lograr que los equipos producidos sean seguros, efectivos y cuenten con la
calidad requerida para ser utilizados en el Sistema Nacional de Salud (SNS).

2 Alcance de la Regulacion

La regulacién sera aplicable a “la persona que disefie, manufacture, fabrique,
ensamble, procese o pruebe un equipo médico incluidos los esterilizadores,
desarrolladores, remanufacturadores, empacadores y rotuladores de los equipos.”
En otras palabras, estara orientado a los “productores” directos de los equipos.

3 Referencias Normativas y Regulatorias

e |ISO 9000:2005 “Sistemas de Gestion de la Calidad - Fundamentos y
Vocabulario”

e |SO 9001:2000 “Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos”

e NC ISO 9001:2001 “Sistema de Gestion de la Calidad - Requisitos”

e |SO 13485:2003 “Medical Devices- Quality Management Systems- System
Requirements for Regulatory purposes”.

e NC ISO 13485:2005 “Equipos Médicos — Sistema de Gestion de la Calidad —
Requisitos del Sistema para Propdsitos Reguladores”

e Reglamento de Evaluacion Estatal y del Registro de los Equipos Médicos.

e ER 14 Regulacion Reporte de eventos adversos por el fabricante Aprobado
2002.

4 Términos y Definiciones

Los términos y definiciones empleados en esta regulacion son los contenidos en la
ISO 9000:2005, la 1SO 13485:2003 y el Reglamento de Evaluacion Estatal y del
Registro de los Equipos Médicos.

5 Requisitos Regulatorios

5.1 Los productores de equipos médicos deben implantar un Sistema de Gestién de
la Calidad para la produccion de equipos médicos, que cumpla con los requisitos
establecidos en las normas 1SO 13485:2003 y NC ISO 13485:2005.

5.2 Para los efectos del Programa Regulador Cubano la clasificacion de los Equipos
Médicos, segun la Clase de Riesgo, esta definida en el Reglamento de Evaluacién
Estatal y del Registro de los Equipos Médicos.

5.3 Las evidencias que presentaran los productores al CCEEM acerca de la
implantacion de su Sistema de Gestion de la Calidad seran, atendiendo a la Clase
de Riesgo mayor de los equipos que produce, las siguientes

5.3.1 Productores de Equipos Clase llI:
e Certificacion de Conformidad con la 1ISO 13485:2003, incluidos los
Requisitos para el Control del Disefio y Desarrollo (Punto 7.3), 0 en su
defecto,



e Certificacion de Conformidad con la ISO 9001:2000, incluidos los
Requisitos para el Control del Disefio y Desarrollo (Punto 7.3),
acompafada de una declaracion del productor del cumplimiento de los
requisitos de la ISO 13485:2003 no contenidos en la ISO 9001:2000.

5.3.2 Productores de Equipos Clase llb:
e Certificacion de Conformidad con la ISO 13485:2003 o en su defecto,

e Certificacion de Conformidad con la ISO 9001:2000, acompafiada de una
declaracion del productor del cumplimiento de los requisitos de la 1SO
13485:2003 no contenidos en la 1ISO 9001:2000.

5.3.3 Productores de Equipos Clase lla:
e Certificacion de Conformidad con la ISO 13485:2003 o en su defecto,
e Certificacion de Conformidad con la ISO 9001:2000, o en su defecto,

e Declaracion del productor del cumplimiento de los requisitos para la
Realizacion del Producto (punto 7 de la ISO 13485:2003) y para la
Medicion, Andlisis y Mejora (punto 8 de la ISO 13485:2003).

5.5.4 Productores de Equipos Clase I:
e Certificacion de Conformidad con la ISO 13485:2003 o en su defecto,
e Certificacion de Conformidad con la ISO 9001:2000, o en su defecto,

e Declaracion del productor del cumplimiento de los requisitos para la
Produccion y Prestacion del servicio (punto 7.5 de la ISO 13485:2003) y
para el Seguimiento y Medicion del Producto (punto 8.2.4 de la I1SO
13485:2003).

5.4 En los Sistemas de Gestion de la Calidad se permite la exclusion de los
Requisitos para el “Control del Diseno y Desarrollo” (Punto 7.3) para los equipos
clase llb, llay I.

5.5 Con independencia de la Clase de Riesgo de los equipos que producen, todos
los productores deberan:

5.5.1 Establecer y mantener, para cada tipo o modelo de equipo médico, un
registro que contenga o haga referencia a los documentos que definen las
especificaciones del producto y los requisitos del Sistema de Calidad
aplicables al producto. En estos documentos se debera definir todo el
proceso de fabricacion y, de ser aplicable, la instalacion y el servicio
(Punto 4.2.1 de la ISO 13485:2003).

5.5.2 Asegurarse que todos los documentos y cambios son aprobados antes de
ser usados, confirmar que los documentos aplicables se encuentran
disponibles en los puntos de uso y prevenir el uso de documentos
obsoletos (Punto 4.2.3 de la ISO 13485:2003).

5.5.3 Establecer procedimientos documentados que definan los controles
necesarios para la identificacion, el almacenamiento, la proteccion, la
recuperacion, el tiempo de retencion y la disposicion de los registros
(Punto 4.2.4 de la 1ISO 13485:2003).



5.6 Todos los productores deben incluir en su Sistema de Gestion de la Calidad un
procedimiento documentado para notificar los eventos adversos que cumplan con
los criterios de reportes establecidos por el CCEEM (Punto 8.5.1 de la 1SO
13485:2003).

6 Presentacion de las evidencias

6.1 El productor presentara las evidencias sobre el cumplimiento de los requisitos
para los Sistemas de Gestion de la Calidad durante el proceso de Inscripcion en el
CCEEM Yy las actualizara en las sucesivas reinscripciones, si es necesario.

6.2 En el momento de la presentacién de un proceso de registro o prorroga, el
productor actualizara las evidencias presentadas acerca de su Sistema de Gestion
de la Calidad, entregando copia actualizada de la Certificacion, de ser necesario.

6.3 Las Certificaciones de Conformidad presentadas como evidencia, deben estar
debidamente legalizadas.

6.4 EI CCEEM como autoridad reguladora tiene la facultad gubernamental de
aceptar o no las certificaciones presentadas por los fabricantes.

7 Organos Certificadores reconocidos por el CCEEM

7.1 El CCEEM publicara una lista de los Organos cuyas Certificaciones de
Conformidad con la ISO 13485:2003 reconocera. Para la inclusion en dicha lista se
tendra en cuenta que dicho Organo esté reconocido como Organo Notificado
Europeo, o que esté incluido en el Programa Canadiense de Evaluacion de la
Conformidad (CMDCAS)

7.2 EI CCEEM solamente reconoceréd los Certificados de Conformidad con la NC
ISO 9001:2001 emitidos por la Oficina Cubana de Normalizacion (ONN) o la ISO
9001:2000 por algin Organo reconocido por los Acuerdos de Reconocimiento
Mutuo del Forum Internacional de Acreditacion (IAF).

7.3 El CCEEM aceptara los Certificados de Buenas Practicas emitidos por las
autoridades reguladoras nacionales como Certificaciones de Sistemas de Gestion
de la Calidad siempre que:

7.3.1 Hayan sido emitidos por las autoridades del pais donde esté enclavada la
fabrica, y dicho pais haya adoptado el esquema de Buenas Practicas
como requisito para los Sistemas de Gestion de la Calidad en lugar de las
normas I1SO.

7.3.2 Dicha autoridad posea un Sistema Regulatorio para equipos meédicos
ampliamente reconocido internacionalmente o haya establecido un
acuerdo de reconocimiento mutuo con el CCEEM para el tema de las
auditorias de Sistemas de Gestion de la Calidad.



7.3.3 En la certificacion presentada se refleje explicitamente el cumplimiento de
dichas Buenas Practicas, especificando la fecha de la ultima auditoria y el
criterio de conformidad que se siguié para la misma.

7.4 El CCEEM aceptara los Certificados de Conformidad con los requisitos para los
Sistemas de Gestion de la Calidad de Fabricacion de Equipos Médicos establecidos
en las Directivas Europeas como Certificaciones de Sistemas de Gestion de la
Calidad siempre que,

7.4.1 Estén emitidos por un Organo Notificado Europeo

7.4.2 Certifiquen un cumplimiento de los requisitos equivalente a las exigencias
gue establece esta Regulacion de acuerdo a la Clase de Riesgo del equipo

8 Comprobacion del cumplimiento de los Requisitos Regulatorios

8.1 El CCEEM puede comprobar en las instalaciones del productor el cumplimiento
de los requisitos que establece esta regulacion.

8.2 El productor esté en la obligacion de facilitar estas comprobaciones y, en caso
de que sea necesario incurrir en gastos por motivos de transportacion, alojamiento u
otros, el productor esté en la obligacion de costear estos gastos.

8.3 Las visitas para la realizacion de las comprobaciones le seran comunicadas al
productor con no menos de una semana de antelacidén y se ejecutaran de acuerdo a
un procedimiento que sera publico.

8.4 Cualquier discrepancia surgida en las visitas de comprobacion sera resuelta por
la direccion del CCEEM sobre la base de su propio juicio.

8.5 Los resultados de estas comprobaciones serdn tomadas en cuenta por el
CCEEM para el otorgamiento o denegacion de las inscripciones y registros
correspondientes.

8.6 En caso de detectarse en las comprobaciones no conformidades que no
impliquen la denegacion de la inscripcion, se le indicara al productor la adopcion de
acciones correctivas cuyo cumplimiento sera obligatorio.

9 Emisién de Certificado de Buenas Practicas

9.1 El productor nacional podra solicitar al CCEEM la emision de un Certificado de
Buenas Préacticas de Produccion en caso que asi se lo exija la Autoridad Nacional
del pais al cual destine su exportacion.

9.2 El CCEEM, después de realizadas las comprobaciones correspondientes acerca
del cumplimiento de los requisitos establecidos en esta Regulacién, emitira el
Certificado de Buenas Practicas de Produccion.

9.3 Dicho Certificado se referira a equipos especificos producidos en el territorio
nacional.

9.4 Lavalidez del Certificado sera de 2 afos.



10. Disposicion transitoria: ElI productor que en el momento de emitirse esta
Regulacion se encuentre inscrito en el CCEEM y no cumpla los requisitos de la
misma, debe solicitar en un plazo de 6 meses una dispensa transitoria acompafada
de un Plan de Calidad que asegure el cumplimiento de lo establecido en un plazo
determinado.

Dada en la Ciudad de la Habana a los 22 dias del mes de mayo del afio 2007

Aprobado por:

Ing. Dulce M. Martinez Pereira
Directora del CCEEM
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