


Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Sección de
Vigilancia Posfcomercialización de Equipos y Dispositivos [/édicos del CECN,4ED en cumplimienlo
de lo establecido en la Regulación E 69-'14, 

-Requisitos para el seguimienio a equipos médicos",
indica a la Empresa importadora l\¡EDICUBA, que ante la solicitud de contratación deldisposit¡vo
médico de referencia, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del equipo
antes de la ¡mportación, comercíalización y utilización en el SNS.

Acciones para ga€ntizar que los usuar¡os eñ Cuba dispongan de la información:

1. Emil ir la Comun¡cac¡ón de R¡esgo 044/2022 a los usuarios en el Sistema Nacional de Salud
(SNS) y se solicila verifiquen si los impofados, comercializados y utilizados en las inslituciones y
la población, coinciden con los declarados como objelo de ¡a alerta emitida por ISPCH.

2. La Sección de Vigi lancia
cumplimentando lo establecido
equipos médicos", mantendrá
seguimiento para verif icar que

l\4édicos,

se cumplan las ¡ecomendaciones declaradas en la comunicación.

a

Ante la detección de cualquier problema con este u otros productos 6e nolifique al correo:
centinefaeq@cecmed.cu o se informe mediante los leléfonos 72164364 172164365.

D¡stribuc¡ón: diiector Nacional de l\¡edicamentos y Tecnologías [¡édicas¡pirector Nacional de
Atención l\4édicá, Jefe del Departamenlo Nacional de Hospitales, Jefe dél Prog.áme Nácional
de Atención l\¡aterno Infantil, N¡EDlqUBA, EMSUI\¡E, Perconal espeeializado y Coordi¡adores de

Médicos a nivel institucional.

Aprobado por:

Dr. lvlario Cesar IV
Jefe Departamento
CECI\4 ED
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N,4édicos.

Pág:1¿ 2 de 
_

Calle 51a A Número 6020, entre 60 y 62, Repai(o l'.¡iraírár, [¡ unic p]o Playa La Habana.
CP 11300 Telef: (537)2164100 E mail cecmed@c€cmed. cu Web: !4A49.!99[ed.9g


