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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 236/2021

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, en lo
adelante MINSAP, se cred el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante
CECMED, donde se dispuso que los bienes, recursos, derechos y
obligaciones de toda indole de las Unidades Presupuestadas que
se autorizaron fusionar digase; Buro Regulatorio para la
Proteccion de la Salud, Centro para el Control Estatal de Calidad
de los Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos

Meédicos, se transfieren al CECMED la cual se subroga en su lugar
y grado a todos los efectos legales, segiin corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014, emitida por el MINSAP, se aprobaron y pusieron
en vigor la misién y las funciones que rigen el funcionamiento del
CECMED Yy dispuso en su RESUELVO SEGUNDO apartado 1,
Establecer las disposiciones legales, técnicas y administrativas
para el ejercicio de las funciones de regulacion, fiscalizacion y
vigilancia de productos y servicios para la salud humana asi como
su implementacion, revision y actualizacion sistematica en
correspondencia con la politica nacional y la préctica
internacional.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 78 de fecha 18 de agosto
del afio 2006 dispuesta por el Director del Centro para el Control
Estatal de la Calidad de los Medicamentos, se aprobd y puso en
vigor la Regulacion No. 38-2006 Requisitos para las Solicitudes
de Inscripcidn, Renovacion, y Modificacion en el Registro de
Desinfectantes Técnicos para Uso Hospitalario.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 49 de fecha 29 de abril
del afio 2016 dispuesta por el Director del Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, se
aprobd y puso en vigor la Regulacion E 86-16 Evaluacion Estatal
de Equipos y Dispositivos Médicos, la cual establecid los
requisitos generales para la evaluacion estatal de equipos
médicos.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta la experiencia acumulada
por el CECMED en el Registro de Desinfectantes Técnicos para
Uso Hospitalario, asi como las nuevas tendencias nacionales e
internacionales que consideran a dichos desinfectantes como
dispositivos médicos, mediante un novedoso enfoque de gestion
de riesgos y descripcion del estado del arte en el campo de su
aplicacion, se hace necesario actualizar los requisitos establecidos
para su inscripcion en el correspondiente Registro, para su
prérroga y modificacion.

POR TANTO: En el ejercicio de todas las funciones y
atribuciones inherentes que me estan conferidas como Directora
del CECMED, por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero del afio
2021, emitida por el Ministerio de Salud Publica, en lo adelante
MINSAP,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar y poner en vigor la Regulacion S 38-21
Requisitos Particulares para la Solicitud de Registro de
Desinfectantes para Equipos, Dispositivos Médicos y Ambientes
Hospitalarios en su Edicion 3, complementaria de la Resolucion
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No. 49 y Regulacion E 86-16 antes mencionadas; la cual se
adjunta como Anexo Unico de la presente resolucion y forma
parte integrante de la misma.

SEGUNDO: Derogar la Resolucién No. 78 de fecha 18 de agosto
del afio 2006 dispuesta por el Director del Centro para el Control
Estatal de la Calidad de los Medicamentos.

TERCERO: Lo establecido en la presente Resolucion entrara en
vigor a los 30 dias posteriores a la fecha de su firma.

NOTIFIQUESE mediante correo electronico, al Departamento
de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED.

DESE CUENTA a la Direccion de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion del MINSAP.

COMUNIQUESE, a todos los fabricantes, distribuidores,
importadores y suministradores de Equipos y Dispositivos
Médicos e Instituciones de Salud vinculados con los
desinfectantes, asi como a las estructuras correspondientes del
CECMED vy a cuantas personas naturales o juridicas proceda.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, érgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro
de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

DADA en La Habana, a los 8 dias del mes de diciembre del afio
2021.
“Afio 63 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

Anexo Unico

REGULACION S 38-21 REQUISITOS PARTICULARES
PARA LA SOLICITUD DE REGISTRO DE
DESINFECTANTES PARA EQUIPOS, DISPOSITIVOS
MEDICOS Y AMBIENTES HOSPITALARIOS

Edicion 3

1. Generalidades

Los desinfectantes para uso hospitalario son agentes quimicos que
destruyen o inhiben el crecimiento de microorganismos
patégenos tales como bacterias, hongos, virus y protozoos, que se
encuentren en objetos inertes, impidiendo el crecimiento en la
fase vegetativa.

Los productos desinfectantes poseen un impacto directo en la
salud, de ahi la importancia de que el Ministro de Salud, mediante
la Resolucion del MINSAP No. 177 del 19 de noviembre de 1996,
haya creado el Registro y control de la calidad de los productos
desinfectantes técnicos para uso hospitalario, tanto de
produccién nacional como importados y designado al CECMED
para otorgar este registro, realizar las inspecciones y otorgar las
licencias correspondientes.

Desde 1997 estos productos fueron evaluados aplicAndose los
requisitos provisionales establecidos en el documento Requisitos
para las Solicitudes de Inscripcion, Renovacion y Modificacion
en el Registro de Desinfectantes Técnicos para Uso Hospitalario.
El 18 de agosto de 2006 se emiti6 la Resolucién No. 78-2006, en

la cual se aprobd y puso en vigor la Regulacién No. 38-2006 con
igual nombre.

No obstante, lo anterior, en el Reglamento para la Evaluacion y
el Control Estatal de Equipos Médicos, puesto en vigor por la
Resolucion Ministerial No. 184 del 2008, articulo 4.1, los
desinfectantes para equipos, dispositivos médicos y para
ambientes hospitalarios se reconocieron como dispositivos
médicos. A pesar de su reconocimiento como tal, la opcién
indicada e implementada fue la de evaluarlos y aprobarlos por el
CECMED vy no por el Centro de Control Estatal de Equipos
Médicos, en lo adelante CCEEM, siguiendo la regulacion vigente
al efecto. EI CCEEM no desarroll6 regulaciones especificas,
aungue se evaluaron como dispositivos médicos sistemas de
desinfeccion  (equipos que tenian como componentes
desinfectantes).

Mediante la Resolucion No. 263 de fecha 11 de mayo del afio
2011 se autorizd la fusion del CCEEM y el CECMED vy tales
distinciones entre las instituciones perdieron relevancia. En el afio
2018, previa revision de las practicas internacionales y en
consenso con las areas técnicas del CECMED; se acord6, para un
mejor control regulatorio, que los desinfectantes para equipos,
dispositivos médicos y ambientes clinicos y quirlrgicos, se
comenzarian a evaluar como dispositivos médicos. Estos se
deberan registrar ante el CECMED como tales; rigiéndose por las
regulaciones de dispositivos médicos vigentes.

Este documento es una regulacion complementaria de la
Regulacién E 86-16 Evaluacion Estatal de Equipos y Dispositivos
Médicos, con el objetivo de establecer los requisitos particulares
para el registro, en lo adelante registro, de los desinfectantes y
equipos para la desinfeccion de equipos y dispositivos médicos y
ambientes hospitalarios.

Estos requisitos aplican para los siguientes productos:

e desinfectantes y detergentes enziméticos empleados en
instrumental, equipos y dispositivos médicos, mobiliarios
y locales e instalaciones hospitalarias;

e equipos para la desinfeccion de instrumental, equipos y
dispositivos médicos, mobiliario y locales e instalaciones
hospitalarias, en lo adelante equipos para la desinfeccion.
Ejemplo: lavadoras para desinfeccion, Idmparas
Ultravioleta tipo C, maquinas de ozono para desinfeccion.

Este documento excluye los siguientes productos:

e desinfectantes utilizados en las industrias y centros de
produccion;

e desinfectantes que estan indicados para su uso en el
cuerpo (antisépticos);

o los agentes esterilizantes que se usan con sistemas de
esterilizacion, como el dxido de etileno.

Esta disposicion es aplicable a los fabricantes y suministradores
de desinfectantes que se emplean en Cuba, tanto de produccion
nacional como de importacion.

2. Términos y definiciones

2.1. Antiséptico: Agente quimico utilizado en la
destruccion o inhibicidn de microorganismos en tejidos
vivos, pudiendo limitar o prevenir la sepsis.
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2.2. Desinfeccion: La destruccion o inhibicion de
microorganismos patégenos y de otro tipo por agentes
fisicos 0 medios quimicos. La desinfeccion es un
proceso menos letal que la esterilizacion, ya que
destruye la mayoria de microorganismos patdgenos
reconocidos, pero no necesariamente todas las formas
microbianas, como por ejemplo las esporas bacterianas.
Los procesos de desinfeccion no garantizan el margen
de seguridad asociado con los procesos esterilizacion.

2.3. Desinfectante: Un agente que destruye o inhibe los
microorganismos patdgenos y de otro tipo, mediante
quimicos o medios fisicos. Un desinfectante destruye
los microorganismos patégenos mas reconocidos, como
las bacterias, hongos, virus; pero no necesariamente
todas las formas microbianas, por ejemplo, las esporas
bacterianas.

2.4. Detergente enziméatico: Es un limpiador concentrado
de enzimas, tales como proteasas, lipasas y amilasas,
disefiado para rociar los equipos y dispositivos médicos
sucios antes del proceso de limpieza.

2.5. Equipo médico invasivo: Equipo y dispositivo médico
que, en su totalidad o en parte, penetra en el organismo,
a través de un orificio corporal o de la superficie
corporal.

2.6. Esterilizante: Agente que destruye todas las formas
viables de vida microbiana, incluyendo las esporas
bacterianas.

2.7. Estudio de estabilidad: Serie de ensayos que permiten
obtener informacién para establecer el periodo de
validez de un desinfectante en su envase original y en
las condiciones de almacenamiento especificadas.

2.8. Nombre genérico: Denominacion aceptada por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) bajo los
distintivos y siglas "Denominaciones Comunes
Internacionales” (DCI) o en las farmacopeas
oficialmente u otras normativas reconocidas en el pais.

2.9. Producto terminado: Producto que ha sido sometido a
todas las etapas de produccion, presentado en su envase
definitivo y listo para ser distribuido y comercializado.

2.10. Registro de Desinfectante: Autorizacion oficial
emitida por el CECMED mediante la cual se aprueba la
comercializacion de los desinfectantes, tanto de
produccién nacional como de importacion, una vez
evaluada como satisfactoria su calidad, seguridad y
eficacia, asi como las caracteristicas de su fabricante.
Regulacion No. 38-2006.

3. Informacion general

El CECMED considera los desinfectantes como productos de alta
complejidad y adopta la siguiente regla de clasificacion de riesgo:

Todos los productos y equipos que se destinen especificamente a
la desinfeccion de equipos y dispositivos médicos se incluiran en
la clase de riesgo lla. Ejemplos:

e Desinfectantes de equipos y dispositivos médicos no
invasivos: destinados a la desinfeccién de superficies en

incubadoras, camillas, monitores, ambientes clinicos y
quirdrgicos. Se clasifican como clase de riesgo Ila.

Los productos que estén destinados especificamente a la
desinfeccion de equipos y dispositivos médicos invasivos se
incluiran en la clase de riesgo Ilb, por ejemplos los desinfectantes
de equipos y dispositivos médicos invasivos tales como los
destinados a endoscopios, instrumental quirtrgico y dializadores.

4. Solicitud de tramites

Las solicitudes de registro se realizaran teniendo en cuenta los
requisitos generales que se establecen en la Regulacion E 86-16
Evaluacion Estatal de Equipos y Dispositivos Médicos, aprobada
y puesta en vigor por la Resolucion CECMED No. 49/2016, de
fecha 29 de abril de 2016.

Las solicitudes de prérroga y modificacidn se efectuaran teniendo
en cuenta los requisitos que se establecen en la Regulacion E 84-
16 Requisitos para la Prorroga y la Modificacion de Registro de
Equipos y Dispositivos Médicos, aprobada y puesta en vigor por
la Resolucion CECMED No. 48/2016 del 27 de abril de 2016.

4.1.Solicitud de Registro

- Los equipos para la desinfeccion que estén disefiados
para ser utilizados junto a un desinfectante especifico,
se registrara ante el CECMED como un sistema.

- Los desinfectantes cuya sustancia activa no se
encuentra aprobada en el pais o se encuentra aprobada,
pero presenta una nueva concentracion, accion, campo
de aplicacion, asociacion de sustancias activas
aprobadas, forma o estado fisico, seran considerados
equipos novedosos.

- Los equipos para la desinfeccion son considerados
equipos electromédicos y se regiran por las
regulaciones que aplican para estos.

4.2.Requisitos particulares para el registro de los
desinfectantes y equipos para la desinfeccion

4.2.1. Especificaciones técnico médicas.

Las especificaciones técnico médicas deben incluir:
a) Nombre genérico de la(s) sustancia(s) activa(s).
b) Nombre quimico de la(s) sustancia(s) activa(s).

c) Composicion: Reflejar la composicion cualitativa y
cuantitativa del producto, en porciento (peso o
volumen) y especificando la funcion de cada
sustancia en la formulacion y la referencia de
calidad de cada componente.

d) Concentracién: Detallar la concentracidon de cada
ingrediente en la formulacién final del producto
[limite superior (cantidad maxima) y limite inferior
(cantidad minima)].

e) Incompatibilidades: Incluir todos los materiales,
dispositivos y otros agentes, como agentes de
limpieza o sustancias que no son compatibles con el
producto.

f) Forma o estado fisico en que se presenta el
producto.
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g) Accion microbiana del producto, segin la
clasificaciéon dada (antibacterianos, antifiingicos,
virucidas, esporicidas, esterilizantes): Describir
brevemente lo que se sabe sobre el modo de accién
antimicrobiano del producto final.

h) Modo de preparacion y empleo: Detallar la
preparacion y el uso del producto, incluido el tipo
de diluyente aceptable, el método de activacion o
dilucién, el tiempo 6ptimo de aplicacion y el (los)
recipiente (s) aceptable(s) para (re)uso del
desinfectante, por ejemplo, acero inoxidable,
plasticos, bafio de calor.

i) Frecuencia de uso propuesta.

j) Precauciones de manipulacion y uso: ldentificar
cualquier equipo de proteccion personal que se deba
usar y cualquier otra precaucion que el usuario deba
tomar para utilizar el producto de forma segura.

k) Advertencias: Describir cualquier reaccion adversa
grave y posibles peligros de seguridad o
limitaciones de uso impuesto por el producto.
Incluya los pasos que deben tomarse en caso de
contacto con el germicida o la presentacion de un
peligro.

1) Intoxicacion, sintomas, tratamiento de urgencia y
antidotos.

m) Medidas de Proteccion:

o técnicas para el control de exposicion vy
proteccién individual

. para pacientes y equipos
. contra incendios y explosiones
. ante vertido accidental.

4.2.2. Informe del estudio de estabilidad.

El estudio debe aportar los datos de estabilidad obtenidos
bajo las condiciones de almacenamiento especificadas en el
etiquetado y durante el uso del producto para respaldar las
siguientes afirmaciones:

e la fecha de caducidad (vida dtil) del producto sin
abrir

e ¢l periodo de uso del producto abierto y/o activado.

Los estudios deben abordar la estabilidad y la dinamica de la
formulacion en tiempo real durante el almacenamiento, en
las condiciones especificadas en el etiquetado, y durante el
uso del producto a partir de un andlisis quimico,
considerando cualquier cambio quimico/fisico esperado o
conocido. Igualmente debe abordar el efecto de todos los
posibles  factores  fisicoquimicos neutralizantes o
interferentes, tales como fluctuaciones de temperatura,
humedad y luz, sobre la estabilidad del producto y la forma
en que se controlan estos factores, segun corresponda.

En los productos que requieren de preparacion para su uso,
deben presentarse estudios de estabilidad con la propuesta de
condiciones de almacenamiento y el tiempo de conservacion

una vez preparados para su empleo. Si se utiliza mas de un
vehiculo para su preparacion se deben presentar los datos de
los estudios de estabilidad realizados para cada uno de ellos.

Si el producto es envasado en dos a mas sistemas de
envase/cierre, se presentaran los estudios de estabilidad para
cada uno de ellos.

El informe debe proporcionar la siguiente informacion
detallada sobre el plan de muestreo, protocolos, métodos de
verificacion y métodos de analisis:

a) referencias a cualquier norma, directriz o
reglamento utilizado como base para las pruebas en
el estudio de estabilidad;

b) composicién inicial, intermedia y final y las
propiedades fisicas del producto;

c) condiciones de almacenamiento (temperatura, luz y
humedad relativa);

d) numero de identificacion y la fecha de fabricacion
de cada lote;

e) tamafio de cada lote;

f) ndmero de muestras seleccionadas por lote y el
método utilizado para seleccionarlas;

g) puntos de tiempo para el andlisis;

h) fechas de muestreo y anlisis;

i) duracidn del estudio;

j) célculos y andlisis estadistico.
4.2.3. Informe de efectividad y seguridad.

Los desinfectantes 0 equipos para la desinfeccion que no
tengan un registro previo en su pais de origen o en otro pais
que posea un Programa Regulatorio para equipos médicos
basado en el cumplimiento de los mismos requisitos
esenciales que el programa cubano, debe presentar un
Informe de efectividad y seguridad que tome en cuenta los
siguientes aspectos:

a) Datos de efectividad

Esta documentacion deberd presentarse para demostrar la
actividad antibacteriana, antiflngica, virucida, esporicida
del desinfectante en las condiciones de uso establecidas.

Todas las pruebas de efectividad deben realizarse para
respaldar las recomendaciones que se brindan en el
etiquetado y las instrucciones de uso por ejemplo la actividad
antibacteriana, tiempo de contacto, carga organica. El
CECMED recomienda:

e Pruebas de potencia: se realizan para demostrar el
potencial del producto a ser utilizado como
desinfectante, mediante el establecimiento de un
amplio espectro de actividad antimicrobiana del
producto.

e Pruebas de uso simulado (pruebas de instrumentos
inoculados): se realizan para verificar efectividad
de un producto cuando se usa de acuerdo con las
condiciones de uso recomendadas en la etiqueta.
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Igualmente ayudan a determinar la capacidad de
penetracion del desinfectante y otros factores que
previenen o limitan el contacto y la eficacia del
germicida, es decir, las pruebas ayudan a identificar
las condiciones en las que el germicida fallara.

e Pruebas en uso (pruebas de instrumentos utilizados
clinicamente): se realizan para confirmar resultados
de pruebas de uso simulado y para estimar los
resultados reales de efectividad durante uso clinico,
dado que factores imprevistos pueden afectar la
efectividad de un producto.

b) Datos de seguridad:

Informacién para respaldar la seguridad de los
productos destinados a ser utilizados como
desinfectantes:

e Evaluacion de toxicidad: Proporcione un perfil
de toxicidad de la formulacién del producto
final y el (los) ingrediente(s) activo(s) y tenga
en cuenta las posibles reacciones adversas
después de la exposicion al producto.

e Peligros fisicos y quimicos.
e Efectos sobre el medio ambiente.

e Pruebas de compatibilidad de dispositivos: Los
germicidas quimicos liquidos utilizados para
reprocesar los dispositivos pueden dafarlos o
provocar deterioro de los materiales y, por
tanto, afectar negativamente a la seguridad y
eficacia del dispositivo reprocesado. Por estas
razones, se deben incluir datos que confirmen la
compatibilidad  del  desinfectante  con
dispositivos médicos y componentes de
materiales que estan indicados en el etiquetado
como compatibles.

En el informe de seguridad y eficacia se debera presentar la
descripcion del método de ensayo para evaluar la
efectividad en las condiciones de uso propuestas,
considerando la influencia del tamafio del indculo, medios
de cultivo empleados, neutralizantes, temperatura, pH del
medio, tiempo de incubacion, método de recobrado del
producto, tiempo de contacto o exposicién, condiciones de
la superficie en que se aplicara el producto y otros aspectos.
Deben documentarse las cepas de referencia utilizadas para
el ensayo de actividad antimicrobiana y la calidad de las
mismas.

4.3. Evaluacién de muestras

Se establece la evaluacion analitica de muestras para los
desinfectantes o equipos para la desinfeccion. Esta
evaluacion podra ser funcional o analitica, es imprescindible
para el registro y debe ser presentada junto a la
documentacidn requerida para el mismo. Solo se eximiran de
este analisis aquellos desinfectantes o equipos, que hayan
sido evaluados con anterioridad por el Centro designado para
esta evaluacion en el pais y que posean un aval reciente de
este centro. Ver Tabla 1.

Tabla 1. NUmero de muestras para
evaluacion analitica a presentar con las
solicitudes de tramites de registro

Tipo de muestra

No. de unidades a entregar

2 (no menos de 1 L por cada

Liquidos unidad)
Polvos y 2 (no menos de 100 g por cada
granulados unidad)

Control de Cambios

Se realizaron cambios para ajustar el formato de la
regulacion a lo establecido en el PNO 07.003 tercera
edicidn, lo que incluye el cambio en el nombre del acapite
Definiciones a Términos y Definiciones y Ila
incorporacion de un Control de Cambios.

Se modificd el nombre de la Regulacion.

Se amplié la redaccion del acapite Generalidades y el
alcance de la regulacion incorporandose los equipos para
desinfeccion.

En el acapite Términos y Definiciones se eliminaron 17
definiciones, debido a que aparecen en la regulacion
principal 0 no se emplean en este documento y se
incluyeron las definiciones de Desinfeccion, Detergente
enzimatico, Equipo médico invasivo y Esterilizante.

Se incorporo la clasificacion segun la clase de riesgo en
el acapite informacion general.

Se modifico la redaccion en el acapite Solicitud de
tramites, con respecto a la documentacion legal; se
elimind la presentacion de los Certificados de Buenas
Précticas de Fabricacion, Certificado de registro de marca
en Cuba y Certificado de registro de la patente en Cuba.
Se elimind el acépite cuotas y los anexos porque esta
informacion general aparece en la regulacion que se
complementa.
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