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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. 239/2021

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 cre6 el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante
CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud Publica, se
aprobaron y pusieron en vigor la mision y las funciones que rigen
el funcionamiento del CECMED vy dispuso en su RESUELVO
SEGUNDO apartado 1, Establecer las disposiciones legales,
técnicas y administrativas para el ejercicio de las funciones de
regulacidn, fiscalizacién 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. 49 de fecha 29 de abril
del afio 2016, dispuesta por el Director General del CECMED, se
aprobd y puso en vigor la Regulacién E 86-16 Evaluacion Estatal
de Equipos y Dispositivos Médicos, la cual contiene en su Anexo
4, denominado Equipos Sensibles, la relacion de los equipos y
dispositivos médicos considerados por el CECMED como
sensibles.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta la identificacion
sistematica, por parte del CECMED, de los equipos y dispositivos
médicos que por su riesgo requieren seguimiento y acciones
reguladoras, considerando su comportamiento e impacto en el
Sistema Nacional de Salud, su procedencia e incidencia de fallas
de calidad, se requiere actualizar en formato independiente la
mencionada lista para facilitar su modificacion periddica.

POR TANTO:  Encelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero
del afio 2021, emitida por el Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar y poner en vigor la Regulacion E 105-21
Lista de Equipos Sensibles en su Edicion 2, que se adjunta a la
presente Resolucion y forma parte integrante de la misma.

SEGUNDO: Modificar en parte la Resolucion No. 49 de fecha
29 de abril del afio 2016 que aprobd la Regulacion E 86-16,
Evaluacion Estatal de Equipos y Dispositivos Médicos, dejando
sin efecto su Anexo No. 4 denominado, Equipos Sensibles.

TERCERO: La Lista de Equipos Sensibles sera actualizada con
la periodicidad necesaria y se publicara en la pagina web del
CECMED, en el apartado de Reglamentacion.

CUARTO: Lo establecido en la presente Resolucion entrara en
vigor a partir de la fecha de su firma.

NOTIFIQUESE: al Departamento de Equipos y Dispositivos
Médicos del CECMED.

DESDE CUENTA: a la Directora Nacional de Medicamentos y
Tecnologias Médicas del MINSAP.

COMUNIQUESE a todos los fabricantes, importadores,
suministradores e instituciones nacionales involucradas en una o
mas etapas del ciclo de vida de un Equipo o Dispositivo Médico,
y a las estructuras del CECMED correspondientes, asi como a
cuantas personas naturales o juridicas proceda.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.
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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 15 dias del mes de diciembre del afio
2021.
“Afio 63 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

Anexo Unico

REGULACION E 105-21 LISTA DE EQUIPOS SESIBLES
Edicion 2

(Lista de equipos y dispositivos médicos que por el riesgo
asociado a su calidad, seguridad y desempefio efectivo
requieren del control regulador de su produccion, liberacion
y desemperio)

1. Generalidades

Los equipos y dispositivos médicos que componen esta Lista son
aquellos que ha identificado el Centro para el Control Estatal de
Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED, que
requieren acciones reguladoras para su control pre y post mercado
por el riesgo que representa su uso en el Sistema Nacional de
Salud (SNS).

Se han tomado como criterios para la inclusién en la Lista,
equipos y dispositivos médicos:

1. dealtaclase de riesgo, b y I

2. que hayan presentado problemas de calidad

3. contratados anualmente por mas de 500 000 USD
4.  de uso masivo.

Nota 1: Se consideran de uso masivo en Cuba, aquellos que son
usados en mas de tres especialidades médicas o usados
en los tres niveles de atencion del SNS, primario,
secundario y terciario.

Nota 2: Basta con que aplique uno de los criterios anteriores
para que el equipo o dispositivo médico sea considerado
como sensible, y por ende se decida incluir en la Lista.

2. Criterios para considerar un equipo o dispositivo médico
como sensible

Los criterios a considerar para un equipo o dispositivo médico
como sensible se relacionan en la siguiente Tabla:

Contra-
Proble- tados
Equiposy Clase | M3 de gl Uso
dispositivos de calidad, mente masi-
médicos riesao quejas, por mas Vo
sensibles 9 eventos de 500
adversos 000
USD
A_dheswos lb X
tisulares
Agujas
desechables Ila X X

Bolsas de
ostomia

X

Bolsas de
sangre

1b

X

Céanulas
intravenosas

lla

X

Catéteres para
hemodiélisis

1b

Catéteres
Venosos

1b

Condones

11b

Xl X | X | X

Desfibriladores
implantables

Dializadores

11b

X| X [X| X

Equipos
electromédicos:

e Maquinas
para
hemodidlisis

1b

e Equipos
empleados en
imagenologia
para
diagnostico y
tratamiento

Ila,
I, M

e Equipos para
el
sostenimiento
de la vida

Ila,
I,

e Maquinas de
anestesia

1b

Esfigmomano-
metros

lla

Guantes para
examen estériles

lla

Guantes
quirdrgicos

lla

Guias para
cardiologia

X | X | X | X

Hemostaticos

Instrumental
para cirugia
general

lla

X |X| X | X | X | X

Instrumental
para cirugia de
minimo acceso

lla

Implantes
cocleares

Implantes
ortopédicos

1b

Jeringuillas
desechables

lla

Kit para
extraccion de
plasmay set de
plaguetas

lla

Lentes
intraoculares

1b

Lineas arterio
Venosas

lla

Marcapasos
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Peliculas
radiograficas
Protesis
valvulares Il X
cardiacas
Set de infusion lla X
Setde lla X
transfusion
Sondas de
drenaje
Sondas
duodenales
Sondas Foley E! X
Suturas m
absorbibles
Suturas no
absorbibles
Stent
cardiovascular

X

lla

lla

lla

b X

X | X | X |X| X | X | X X X

3. Control de Cambios

e Se aprueba la lista como disposicion reguladora, dejando
sin efecto el anexo a la Regulacion E 86-16 Evaluacion
Estatal de Equipos y Dispositivos Médicos.

e Se incorporan a la lista los criterios para considerar un
equipo o dispositivo médico como sensible.

e Se ordenan los equipos y dispositivos médicos en la lista
por orden alfabético.

e Se amplid la lista de un total de 24 a 38 equipos.
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La edicion de este nimero estuvo a cargo de un grupo de trabajo
coordinado por la Seccion de Politicas y Asuntos Regulatorios del
CECMED integrado por:

M. Sc. Yamila Cedefio Valdés

Lic. Yadira Armas Camejo
Lic. Humberto Ugarte Pefiate
Dr. C. Celeste A. Sanchez Gonzélez
M. Sc. Delia E. Garbey Laviellez

M. Sc. Ver6nica M. Ramirez Campos
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