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

RESOLUCION No. 45/2014

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha de
11 de mayo del afio 2011, del Ministerio de Economia'y
Planificacion, se autoriz6 la fusion de las unidades
presupuestadas denominadas Burd Regulatorio para la
Proteccion de la Salud, Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos y Centro para el Control
Estatal de Equipos Médicos, y la creacion de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos en forma abreviada CECMED, todas
subordinadas al Ministerio de Salud Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27
de junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica,
se cred6 el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en
forma abreviada CECMED, donde se dispuso que los
bienes, recursos, derechos y obligaciones de toda indole
de las unidades presupuestadas que se fusionan se
transfieren al CECMED, el cual se subroga en sus
lugares y grados a todos los efectos legales segln
corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 155 de fecha 27
de junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica,
el que suscribe fue designado como Director General del
CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16
de octubre del afio 2013, del Ministerio de Economia y
Planificacion, se aprobé la modificacion del objeto
social del CECMED que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnoldgicos en la regulacion, control y

fiscalizacion de productos y servicios para la salud, asi
como emitir las correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 184 de fecha 22
de septiembre del afio 2008, del Ministerio de Salud
Publica, se aprob6 el “Reglamento para la Evaluacion
Estatal y Registro de los Equipos Médicos”, que en su
capitulo 111 articulo 29 establecid la obligacion de los
fabricantes de equipos médicos de cumplir con los
requisitos de las normas vigentes para los sistemas de
gestion de la calidad, dentro de los cuales se incluyen los
aplicables a equipos médicos estériles.

POR CUANTO: Dada la cantidad y diversidad de
equipos médicos que requieren esterilizacion previo a su
empleo para garantizar su seguridad se hace necesario
reglamentar  los  requisitos que  deben  ser
cumplimentados en este proceso.

POR TANTO: En el gjercicio de las facultades que
me estan conferidas,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar y poner en vigor la Regulacion E
70-14 “Requisitos para la Esterilizacion de Equipos
Médicos”.

SEGUNDO: La presente Resolucion surtird efectos a
partir de la fecha de su firma.

COMUNIQUESE a los fabricantes y esterilizadores de
equipos médicos, al Sistema Nacional de Salud, asi
como a los directivos del CECMED.

La presente Resolucion quedard archivada en el
protocolo de la Asesoria Juridica del Centro, desde el
que se emitiran las copias fieles que sean menester.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial
del CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 22 dias del mes de mayo del
afio 2014.
“Afio 56 de la Revolucién”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General
CECMED
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Regulacion E 70-14. REQUISITOS PARA LA
ESTERILIZACION DE EQUIPOS MEDICOS

1. Generalidades

Para equipos médicos estériles el productor, ademas de
evidenciar la conformidad de los mismos con los
requisitos esenciales, debe asegurar que el método de
esterilizacion empleado sea a la vez fiable y reproducible,
de forma que se pueda predecir, con un grado de
confianza razonable, que hay un bajo nivel de
probabilidad de que exista algin microorganismo viable
en el producto después de la esterilizacion.

En el Reglamento para la Evaluacién y el Control
Estatal de Equipos Médicos, aprobado por la Resolucion
Ministerial 184 del 2008, en lo adelante Reglamento, en
su capitulo 111 articulo 29, se establece la obligacion de
los fabricantes de equipos médicos a cumplir con los
requisitos de las normas vigentes para los sistemas de
gestion de la calidad, dentro de los cuales se incluyen
los aplicables a equipos medicos estériles.

El objetivo de este documento es establecer los
requisitos a cumplimentar en los procesos de
esterilizacion de equipos médicos y el mismo va
dirigido a fabricantes de equipos médicos estériles,
esterilizadores de equipos médicos y especialistas del
CECMED.

2. Términos y definiciones

Ademas de los términos y definiciones que aparecen en
el Reglamento, a los efectos de esta regulacién se
aplican los siguientes:

2.1 Ambiente de trabajo: Conjunto de condiciones bajo
las cuales se realiza el trabajo. Las condiciones incluyen
factores fisicos, sociales, psicologicos y ambientales
(tales como la temperatura, esquemas de
reconocimiento, ergonomia'y composicion atmosférica).

2.2 Calificacion del desempefio: Proceso de obtencion y
documentacién de la evidencia de que el equipo, instalado
y operado de acuerdo con los procedimientos
operacionales, funciona de forma consistente de
acuerdo con criterios predeterminados y por tanto,
genera un producto que cumple su especificacion.

2.3 Calificacion de la instalacion: Proceso de obtencion
y documentacion de la evidencia de que el equipo ha sido
suministrado e instalado seguin su especificacion.

2.4 Calificacion de la operacion: Proceso de
obtencion y documentacion de la evidencia de que
el equipo instalado funciona dentro de los limites
predeterminados cuando se utiliza segln sus
procedimientos operacionales.

2.5 Equipo médico estéril: Categoria de equipo
médico destinado a satisfacer los requisitos de
esterilidad.

2.6 Estéril: Exento de microorganismos viables.

2.7 Esterilidad: Estado exento de microorganismos
viables.

2.8 Esterilizacion: Proceso validado que se realiza para
obtener un producto exento de microorganismos viables.

2.9 Etiquetado: Informacion escrita, impresa o grafica
relacionada con la identificacion, descripcion técnica y
utilizacion del equipo médico, excluyendo los
documentos de transportacion

« estampada al equipo médico o0 a alguno de sus

envases o envolturas, o

« acompafiando al equipo médico.

2.10 Liberacion paramétrica: Declaracion de que un
producto es estéril, basada en los registros que
demuestran que los pardmetros del proceso se
alcanzaron dentro de las tolerancias especificadas.

2.11 Lote: Cantidad de un producto elaborado en un
ciclo de fabricacion o esterilizacién cuya caracteristica
esencial es la homogeneidad.

2.12 Nivel de aseguramiento de la esterilidad (SAL):
Probabilidad de que exista un Unico microorganismo
viable en un producto después de la esterilizacion.

NOTA: EIl parametro SAL toma un valor cuantitativo
generalmente 10® 6 10°.Cuando se aplica este valor
cuantitativo al aseguramiento de la calidad, un SAL de
10° tiene un valor mas bajo pero proporciona un
aseguramiento de la esterilidad mayor que 10°%,

2.13 Parametro del proceso: Valor especificado para una
variable del proceso.

2.14 Trazabilidad: Capacidad para seguir la historia, la
aplicacion o la localizacion de todo aquello que esta bajo
consideracion.

2.15 Validacion: En relacién con un producto,
significa establecer y documentar evidencias de que
el producto se ajusta al uso pretendido. Con relacion
a un proceso, significa establecer y documentar
evidencia de que el proceso producird consistentemente
un resultado que satisfaga las especificaciones
predeterminadasy los atributos de calidad.

3. Requisitos generales

Los fabricantes/esterilizadores de equipos médicos
estériles deben mantener un sistema de gestién de la
calidad, y dentro del mismo de forma general deben:

a. contar con un procedimiento documentado para la
limpieza de los productos antes de la esterilizacion (si
se requiere);

b. mantener registros de los parametros del proceso
seguido en cada lote de esterilizacion;

c. establecer procedimientos documentados para la
validacion de los procesos de esterilizacion;

d. mantener los registros de los resultados de la
validacidén/revalidacion del proceso de esterilizacion;
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e. recoger la informacién referente a la esterilizacion,
que pudiera influir en la seguridad del equipo, como
entrada al proceso de gestion de riesgos.

Durante el proceso de inscripcion el
fabricante/esterilizador debe demostrar el
cumplimiento de estos requisitos generales.

La exposicion a un proceso de esterilizacion
apropiadamente validado y exactamente controlado no es
el Unico factor asociado con la provision de un
aseguramiento fiable de que el producto es estéril y
adecuado para el empleo previsto. Los fabricantes,
ademéds, deben prestar atencion a un ndmero de
consideraciones que incluyen:

a. el estado microbioldgico de las materias primas y
componentes de entrada;

b. la validacién y el control de rutina de cualquier
procedimiento de limpieza y desinfeccion utilizado en el
producto;

c. el control del ambiente en el que se fabrica o
reprocesa, ensambla y envasa el producto;

d. el control del equipo y de los procesos;
e. el control del personal y de la higiene;

f. la forma y los materiales en los que se envasa el
producto;

g. las condiciones en las que se almacena el producto.
4. Validacion

En la industria de equipos médicos aquellos procesos de
producciéon y de prestacion del servicio donde los
productos resultantes no puedan verificarse mediante
actividades de seguimiento o medicidn posteriores
deben ser validados, este es el caso de los procesos de
esterilizacion.

La validacion de proceso es un término usado en la
industria de equipos médicos para indicar que el
mismo ha sido sometido a escrutinio y que el resultado
(un producto, un servicio u otro) puede ser
précticamente garantizado.

La validacién implica demostrar que cuando un proceso
es operado dentro de limites especificos,
consistentemente producird un producto que cumpla con
los requerimientos de disefio predeterminados.

El fabricante/esterilizador debe contar con evidencias de:

A. La calificacion de la instalacién (1Q por sus siglas en
inglés).

B. Calificacion de la operacion (OQ por sus siglas en
inglés).

C. Calificacion del desempefio (PQ por sus siglas en
inglés)

Para la validacion de los procesos de esterilizacion
deberan desarrollarse las siguientes actividades:

a. Formar un equipo multidisciplinario para la
validacion, planear el enfoque y definir los
requerimientos e identificar y describir el proceso;

b. Especificar los parametros de proceso y decidir sobre
los resultados deseados;

c. Crear un plan maestro de validacion;

d. Seleccionar los métodos y herramientas para la
validacion;
e. Crear protocolos de validacion;

f. Llevar a cabo las 1Q, OQ, PQ y documentar los
resultados;

g. Determinar los controles continuos de los procesos;

h. Preparar el informe final y asegurar la aprobacion de
la gerencia;

i. Mantener un estado de validacion;

j- Monitorear y controlar el proceso de manera
continua;

k. Revalidar cuando sea apropiado.

El fabricante debe demostrar que cumple con los
requisitos relacionados con la validacion del proceso
de esterilizacion para la obtencion del Registro Sanitario
de equipos médicos estériles.

5. Envase y etiquetado
5.1 Requisitos del envase primario

El principal prop6sito del envase primario es mantener
la esterilidad del producto, hasta que sea abierto para su
uso. Es importante seleccionar el tipo de envase
adecuado que garantice la proteccion de los productos
durante el proceso de esterilizacion, manejo,
almacenamiento y transporte.

Este envase debe cumplir los siguientes requisitos:

a. Permitir la esterilizacion: Debe actuar como una
barrera microbiolégica efectiva y permitir que el
aire del interior del paquete salga y que el agente
esterilizante alcance la superficie de los materiales a
esterilizar.

b. Ser compatible con el proceso de esterilizacién: El
envase debe ser capaz de soportar las condiciones
que se dan durante el proceso de esterilizacion,
como son los cambios de presion, la alta
temperatura y la humedad.

c. Mantener la esterilidad: Tras su extraccion del
esterilizador, el producto debe permanecer estéril
durante su manipulacion, transporte y almacenaje
hasta su uso.

d. Ser resistente: Debe permanecer intacto tras
cualquier manipulacion y envio.

e. Asegurar la integridad del producto y la seguridad
del paciente: el envase no debe liberar ningun
compuesto quimico ni particulas que pudiesen
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afectar al equipo médico de cualquier forma, o
poner en peligro la salud del paciente cuando el
equipo se utilice durante una intervencion.

f. Presentar una marca visible que indique si el
producto ha sido esterilizado o no.

g. Facilitar su apertura y presentacion aséptica
porque cuando se abre un producto estéril
empaquetado, las posibilidades de contaminacion
deben ser las minimas posibles. Esto supone:

Apertura simple

Cuando se extraigan los materiales estériles
de su envase, no se debe tocar la cara no
estéril del mismo.

h. Permitir una clara y visible indicacion de que el
paquete ha sido abierto.

i. Permitir una clara percepcion de posibles dafios
sobre el envase.

5.2 Requisitos del envase secundario

El envase secundario es utilizado para facilitar un
almacenaje conveniente y el transporte hasta el
usuario. Este envase ofrece una proteccion adicional
contra el polvo y una proteccién afiadida contra la
accion mecanica, haciendo mas facil y segura su
manipulacion.

Es esencial que el sistema de envase y su contenido sean
conformes a los requerimientos de mantenimiento de la
esterilidad y proteccion de los materiales.

5.3 Requisitos del etiquetado

El etiquetado de productos estériles debe contener la
siguiente informacion:

a. Identificacion del producto.

b. Indicacion.

¢. Nombre y direccion del fabricante y del
suministrador, este Ultimo para el caso de equipos

importados.

d. Indicacion de la condicion de esterilidad del equipo
médico.

e. Método empleado para la esterilizacion.

f. Fecha de fabricacién del lote del cual proviene el
producto contenido en ese empaque.

g. Fecha limite hasta la cual el equipo puede ser
utilizado de modo seguro, expresada al menos con
el afio y el mes.

h. Instrucciones necesarias en caso de dafio al
envase estéril y, donde sea apropiado, la
descripcion de los métodos de reesterilizacion.

i. Siesta destinado para ser utilizado una sola vez.

j. Si el equipo puede ser reusado.

k. Indicaciones de las condiciones de almacenamiento
especificas, si procede.

El fabricante debe presentar la informacion referida al
etiquetado, como parte de la documentacion requerida
para la evaluacién de la conformidad del equipo médico.

6. Ambiente de trabajo

Los procesos de produccion, envase y almacenamiento
de productos estériles deben realizarse bajo condiciones
controladas que garanticen la conformidad del producto.
Por tal razon, el fabricante/esterilizador debe:

a. Establecer requisitos documentados relacionados
con la salud, el aseo del personal y la vestimenta
del mismo.

b. Establecer requisitos documentados relacionados
con las condiciones del ambiente laboral.

c. Establecer procedimientos  documentados o
instrucciones de trabajo para monitorear y controlar
dichas condiciones.

d. Garantizar la adecuada capacitacion y la
supervision de todo el personal que trabaje bajo las
condiciones ambientales especiales por parte de una
persona capacitada.

7. Liberacion de lotes

Para la liberacion del producto luego de la esterilizacion
el fabricante/esterilizador debe:

a. Contar con un procedimiento documentado para la
liberacion del producto.

b. Definir los criterios para la designacion de un
proceso de esterilizacion como conforme con su
especificacion.

c. Utilizar la liberacion paramétrica solamente si se
especifican, controlan y monitorean directamente
todos los parametros del proceso. En este caso se
deben conservar los registros de los parametros del
proceso.

d. Si se utilizan indicadores bioldgicos o indicadores
quimicos para monitorear el proceso de
esterilizacion, los resultados de la exposicion de
estos indicadores se deben incluir dentro de los
criterios para la liberacion del producto tras la
esterilizacion.

e. Si los criterios especificados en el inciso b) no se
cumplen, el producto se debe considerar como no
conforme y se debe tratar como tal.

8. Gestidn de riesgos
El fabricante/esterilizador debe mantener un sistema de

gestion de riesgos y en el marco del mismo identificar
los peligros o situaciones peligrosas inherentes al
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proceso de esterilizacion, de manera que pueda estimar
los riesgos, evaluarlos y controlarlos 0 minimizarlos.

El fabricante/esterilizador debe mostrar las evidencias
de la aplicacion de la gestion de riesgos, cuando sea
aplicable, para la obtencién del Registro Sanitario del
equipo médico estéril.

El cumplimiento de lo dispuesto en esta regulacion seréa
comprobado por la autoridad reguladora durante las
auditorias que se realicen a las instalaciones del
fabricante/esterilizador, para la comprobacion del
cumplimiento de los requisitos para los sistemas de
gestion de la calidad, segin la regulacion ER-1la
“Regulacion sobre requisitos para sistemas de gestion de
la calidad para la fabricacion de equipos médicos” o con
la vigente en caso de que la misma sea actualizada.

9. Infracciones, medidas sanitarias de seguridad y
solucion de discrepancias.

En caso de que el fabricante/esterilizador de equipos
médicos incumpla con alguno o varios de los requisitos
enunciados en esta regulacion, corresponde al
CECMED, como autoridad reguladora, adoptar las
medidas sanitarias de seguridad y aplicar las sanciones a
que haya lugar, segin lo establecido en el capitulo XI
del Reglamento, sin perjuicio de la competencia
atribuida a otras autoridades.

Las discrepancias que surjan se solucionaran de acuerdo
con las disposiciones emitidas por el CECMED vy el
MINSAP al efecto.

El interesado inconforme con alguna decisién final o
sanciéon aplicada por el CECMED podra solicitar la
Reconsideracion de la medida ante el Director del
CECMED conforme se establece en la Regulacion
“Quejas, Reclamaciones y Reconsideracion de
Decisiones Reguladoras” y otras vigentes, en
dependencia del asunto. Si mantiene su inconformidad
después de recibir la respuesta del CECMED podra
interponer Recurso de Apelacion ante el Ministro de
Salud Publica en el término que se disponga en la norma
que dicte esa instancia, o podra recurrir a la Apelacion
directamente por estimar que la opcion de
reconsideracion no procede.
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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 46/2014

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha de
11 de mayo del afio 2011, del Ministerio de Economia y
Planificacion, se autorizdé la fusion de las unidades
presupuestadas denominadas Burd Regulatorio para la
Proteccion de la Salud, Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos y Centro para el Control
Estatal de Equipos Médicos, y la creacion de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos en forma abreviada CECMED, todas
subordinadas al Ministerio de Salud Publica.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27
de junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica,
se cre6 el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en
forma abreviada CECMED, donde se dispuso que los
bienes, recursos, derechos y obligaciones de toda indole
de las unidades presupuestadas que se fusionan se
transfieren al CECMED, el cual se subroga en sus
lugares y grados a todos los efectos legales segin
corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27
de junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica,
el que suscribe fue designado como Director General del
CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 184 de fecha 22
de septiembre del afio 2008, del Ministerio de Salud
Publica, se aprob6 el “Reglamento para la Evaluacion
Estatal y Registro de los Equipos Médicos”, donde se
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menciona a la actividad del seguimiento como uno de
los Programas de Vigilancia necesarios para evaluar
seguridad y efectividad de los equipos médicos.

POR CUANTO: En los afios 2008 y 2011 se aprobaron
e implementaron por el Ministerio de Salud Publica de
Cuba, las Regulaciones ER e -1.1 y ER e-1 que avalan
los Requisitos regulatorios para el control y seguimiento
de marcapasos y  desfibriladores  automéaticos
implantables, y Evaluacion, registro y control
postmercado de implantes quirdrgicos de silicona
respectivamente, las que son especificas para estos
productos y han brindado un resultado util para el
cumplimiento de esta actividad.

POR CUANTO: Dada la cantidad y diversidad de
equipos medicos de alto riesgo (clase Ilb y IlI), tanto
implantables como para sostener la vida humana que
estan introducidos en nuestro Sistema Nacional de Salud
(SNS) se hace necesaria una regulacion que establezca el
control sobre el comportamiento de la seguridad y
efectividad de estos equipos durante su uso, lo cual
aportara elementos a la gestion de riesgos.

POR TANTO:  En el ejercicio de las facultades que
me estan conferidas,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar y poner en vigor los “Requisitos
para el Seguimiento a Equipos Médicos”.

SEGUNDO: La presente Resolucion surtird efectos a
partir de la fecha de su firma.

COMUNIQUESE a los fabricantes, suministradores,
importadores y distribuidores de equipos médicos, asi
como a los directivos del CECMED y demés
instituciones de salud.

La presente Resolucion quedard archivada en el
protocolo de la Asesoria Juridica del Centro, desde el
que se emitiran las copias fieles que sean menester.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial
del CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 29 dias del mes de mayo del
afio 2014.
“Afio 56 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

Regulacion E 69-14. "Requisitos para el seguimiento a
equipos médicos”

1. Generalidades, objetivos y alcance

El seguimiento a equipos médicos es el conjunto de
actividades llevadas a cabo, ya sea por el fabricante, o
por la Autoridad Reguladora Nacional “Centro para el
Control Estatal de Medicamentos, Equipos vy
Dispositivos Médicos” (CECMED), que tiene como
finalidad adquirir informacion sobre la seguridad y
efectividad de los equipos médicos que han sido puestos

en el mercado para garantizar la proteccion de la salud
de los usuarios, pacientes y de la poblacion en general.
Generalmente se realiza a través de estudios a equipos
de alto riesgo u otros que cumplan con determinados
criterios para ser monitoreados. Los métodos de
seguimiento deben proveer informacién critica en un
periodo corto de tiempo, acerca de la ubicacion que
tienen los equipos médicos sometidos al seguimiento de
forma tal que permita disminuir la ocurrencia de eventos
adversos e implementar acciones preventivas y
correctivas en caso de ser necesario.

En el “Reglamento para la Evaluacion Estatal y Registro
de los Equipos Médicos” vigente (de ahora en adelante
Reglamento) se establece en su capitulo VII, articulos 79
y 86, la actividad de seguimiento como uno de los
Programas de Vigilancia necesarios para evaluar
seguridad y efectividad de los equipos médicos. En los
afios 2008 y 2011 se aprobaron e implementaron por el
Centro para el Control Estatal de Equipos Médicos
(CCEEM) las Regulaciones ER e -1.1 y ER e-1 que
avalan los requisitos regulatorios para el “Control y
seguimiento de  marcapasos y desfibriladores
automaticos implantables” y “Evaluacion, registro y
control postmercado de implantes quirdrgicos de
silicona”, las que son especificas para estos productos y
han brindado un resultado Gtil para el cumplimiento de
la actividad.

Dada la cantidad y diversidad de equipos médicos de
alto riesgo (clase Ilb y 1) como implantables o para
sostener la vida humana que estan introducidos en
nuestro Sistema Nacional de Salud (SNS), se hace
necesaria una regulacion que establezca el control sobre
el comportamiento de la seguridad y efectividad de estos
equipos durante su uso, lo cual aportara elementos a la
gestion de riesgos.

El objetivo de esta regulacion es establecer los requisitos
reguladores para el seguimiento de los equipos médicos
introducidos en el SNS.

Lo dispuesto en esta Regulacion va dirigido a las
instituciones de salud, al CECMED vy a los fabricantes,
suministradores, distribuidores e importadores de
equipos médicos.

2. Términos y definiciones

Ademas de los términos y definiciones que aparecen en
el Reglamento aprobado por la Resolucion No. 184 del
afio 2008 del MINSAP, a los efectos de esta regulacion
se aplican los siguientes:

2.1 Comité de Seguridad de Equipos Meédicos
(CSEM): Es el organo encargado de controlar las
actividades del Sistema Vigilancia de Equipos Médicos
en las Instituciones de Salud, segun se establece en la
Resolucion No. 218 del afio 2000 del MINSAP.

2.2 Equipo Médico Implantable: Cualquier equipo
médico destinado para ser total o parcialmente
introducido en el cuerpo humano o en un orificio natural
de éste, o para reemplazar una superficie epitelial o la
superficie de los o0jos, mediante una operacion
quirdrgica, y que se pretende que permanezca al menos
30 dias después de su colocacién pudiendo ser retirado
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solamente por personal médico.

2.3 Equipo médico implantable activo: Cualquier equipo
médico activo que, junto con cualquier accesorio
requerido para su adecuado funcionamiento, esta des-
tinado a ser introducido parcial o totalmente, por via
quirdrgica o médica en el cuerpo humano, o con
intervencion médica en un orificio natural y que esta
destinado a permanecer en el organismo después del
procedimiento.

2.4 Lote: Es la cantidad de producto elaborado en un
ciclo de fabricacion o esterilizacion cuya caracteristica
esencial es la homogeneidad. Los productos que
componen el lote son productos fabricados
esencialmente bajo las mismas condiciones durante un
periodo de tiempo determinado. Los lotes se identifican
mediante un nimero de control que es una combinacion
distintiva de letras, nimeros o ambos, a partir de los
cuales puede ser determinada la historia completa de
compra, fabricacion, embalado, rotulado y distribucion
del lote de productos terminados.

Para algunos tipos de equipos médicos (equipos
electromédicos implantables) puede resultar necesaria la
identificacion individual del producto, para lo cual se
utiliza un ndmero de serie; solo o0 en combinacion con el
nimero de lote.

No tener identificado adecuadamente el producto
mediante un ndmero de control adecuado impide la
trazabilidad del producto.

2.5 Numero de lote o de serie: Designacion (mediante
nameros, letras o ambos) del lote o serie de dispositivos
médicos que, en caso de necesidad, permita localizar y
revisar todas las operaciones de fabricacion e inspeccion
practicadas durante su produccién y permita su
trazabilidad.

2.6 Tarjeta de implante: Documento donde se registra el
nombre y modelo del dispositivo médico, nimero de
lote 0 nimero de serie, direccion del fabricante, el
nombre de la institucién en donde se realiz6 el implante
y la fecha del mismo, asi como la identificacion del
paciente.

2.7 Trazabilidad: Es la capacidad para seguir la historia,
la aplicacion o la localizacion del producto. Puede estar
relacionada con el origen de los materiales y las partes,
la historia del procesamiento y la distribucion y
localizacion del producto después de su entrega.

3. Requisitos reguladores
3.1 Generales

3.1.1 El CECMED tiene la responsabilidad de regular,
implementar, desarrollar y controlar en el SNS el
seguimiento de los equipos médicos clase I1b y 111, como
implantables o para sostener la vida humana y aquellos
que el CECMED determine, cuyo empleo se asocie a un
alto riesgo de generacion de eventos adversos, sobre la
base de que el fabricante es el maximo responsable del
seguimiento de los equipos médicos que él produce.
Para ello se realizaran las siguientes acciones:

a) Seleccionar periddicamente aquellos equipos que
deban ser sometidos al seguimiento y coordinarlo
con las instituciones de salud, fabricantes y
suministradores.

b) Inspeccionar con regularidad a las instituciones de
salud, fabricantes, distribuidores e importadores.

c) Desarrollar el seguimiento a equipos médicos
seleccionados. Si se detectase la ocurrencia de un
evento adverso u otro problema asociado al uso del
equipo lo notificara al fabricante/suministrador.

d) Realizar cuando proceda, la toma de muestra de
productos para someterlos a ensayos de laboratorio y
comprobacion de los requisitos de calidad segin las
especificaciones o normas aplicables.

e) Aplicar las medidas establecidas en las disposiciones
reguladoras  vigentes al efecto para los
incumplimientos de estos requisitos.

f) Generar informes y dictdmenes o cartas y alertas de
seguridad, segun sea el caso, como vias de salida en
los procesos de investigacion.

3.1.2 Las instituciones de salud, fabricantes,
suministradores, importadores y distribuidores, estan en
la  obligacion de  establecer  procedimientos
documentados que garanticen el control de los equipos
médicos bajo seguimiento.

Para dar cumplimiento a estas exigencias, en esta
regulacién se establecen requisitos de obligatorio
cumplimiento dirigidos a las instituciones de salud,
fabricantes, importadores y distribuidores.

3. 2 Para fabricantes y suministradores

Los fabricantes y suministradores tienen las siguientes
obligaciones:

3.2.1 El fabricante de equipos médicos es el maximo
responsable del seguimiento de sus productos y de
informar de forma documental al CECMED cuando este
lo requiera.

3.2.2 EI fabricante asegurara la trazabilidad del equipo
médico objeto del seguimiento desde la etapa de
fabricacion hasta su utilizacion en el paciente, dandole
una especial atencion a la distribucion de sus productos
que permita de una forma &gil, la toma de las acciones
correctivas apropiadas con el equipo en cuestion.

3.2.3 El fabricante tendrd como requisito para la
solicitud de prorroga, presentar al CECMED de
forma periddica los resultados del seguimiento,
detallando las evidencias documentales de la
retroalimentacion durante la etapa de vigilancia
postcomercializacion.

3.2.4 Los fabricantes de equipos médicos implantables
activos, estan en la obligacion de:

a) Suministrar las Tarjetas de Implantacion, la que
debera recoger como minimo los siguientes datos:
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e Nombre y apellidos del paciente. Indicacion y
diagnéstico

o Tipo, modelo, marca del producto implantado

o Numero de lote o de serie del producto

o Nombre y direccién del fabricante

e Nombre de la institucién donde se realizé la
intervencion

o Nombre del médico que realiz6 el implante

o Fecha del implante

b) Mantener debidamente archivadas las tarjetas de
implantes remitidas por las instituciones de salud.

c) Para el caso de los marcapasos, desfibriladores
implantables e implantes de silicona, deben cumplir
con las exigencias establecidas en las regulaciones
especificas ER e -1.1 y ER e-1 complementadas con
lo que se establece en esta regulacion.

3.2.5 Si durante la realizacion del seguimiento el
fabricante detectara la ocurrencia de eventos adversos
debera cumplir con lo establecido en la Regulacién ER-
14 “Reporte de eventos adversos por el Fabricante y
Suministrador” vigente.

3.3 Para importadores
3.3.1 Los importadores estan obligados a:

a) Cumplir con lo establecido en el capitulo I articulo
20 del Reglamento en cuanto al sistema de gestion
de la calidad y velar porque los equipos médicos
adquiridos y comercializados, cuenten con el
registro sanitario emitido por el CECMED.

b) Garantizar la informacion referente a la descripcion
y a los elementos técnicos que identifican el
producto durante la recepcion de la mercancia.

c) Exigir a los fabricantes el cumplimiento de los
requisitos del etiquetado aprobados en la Resolucion
No. 19/08 del MINSAP “Indicaciones técnicas para
el etiquetado de los equipos médicos”, con el
objetivo de garantizar la trazabilidad del equipo
médico.

d) Para el caso de los marcapasos, desfibriladores
implantables e implantes de silicona, deben cumplir
con las exigencias establecidas en las regulaciones
especificas ER e -1.1 y ER e-1 complementadas con
lo que se establece en ésta regulacion.

3.3.2 Siempre que el importador reciba una reclamacion
relacionada con el malfuncionamiento de un equipo
médico y si existieran evidencias suficientes de que se
trata de una falla del equipo, procederd a realizar la
reclamacion correspondiente al fabricante y lo notificara
al CECMED, de acuerdo a lo establecido por la ER-14.

3.4 Para distribuidores nacionales
3.4.1 Los distribuidores estan obligados a:

a) Cumplir lo establecido en el articulo 19 del Capitulo
| del Reglamento vigente.

b) Conocer la ubicacién final en el SNS de los
equipos médicos definidos en esta Regulacién
con el objetivo de garantizar la trazabilidad.

c) Cumplir con las exigencias del etiquetado segin lo
dispuesto en la Resolucion No. 19/08 del MINSAP
“Indicaciones técnicas para el etiquetado de los
equipos médicos”.

d) Para el caso de los marcapasos, desfibriladores
implantables e implantes de silicona deben cumplir
con las exigencias establecidas en las regulaciones
especificas ER e -1.1 y ER e-1 complementadas con
lo que se establece en esta regulacion.

3.4.2 El distribuidor esta obligado a mantener evidencias
documentales de los acapites establecidos en 3.4.1, los
que serdn presentados al CECMED cada vez que se
requieran.

3. 5 Para las instituciones de salud

3.5.1 Las instituciones de salud estan en la obligacion de
garantizar las condiciones adecuadas para la operacion
segura de los equipos médicos. Para ello:

a) Cumpliran lo establecido en el articulo 22 del
Capitulo | del Reglamento vigente.

b) Contardn con personal especializado, capacitado y
entrenado para la manipulacién y empleo adecuado
de los equipos médicos, segln las aplicaciones
autorizadas en el registro sanitario.

c) Deberan asegurarse de que los equipos estén
debidamente identificados en el etiquetado, el cual
contendra las siguientes informaciones: nombre del
fabricante, modelo y marca, nimero de serie y de
lote, fecha de fabricacion y caducidad, identificando
si son de simple uso. Para el caso de productos
estériles debe aparecer fecha de esterilizacion y su
tiempo de validez.

d) Los manuales de usuario y operacion de los equipos
deben ser conservados y estar disponibles en el
servicio donde esta instalado el equipo, garantizando
la posibilidad de su consulta en cualquier momento.

e) Mantendran el control de los registros del
mantenimiento, verificacion de calibracion y demas
requerimientos establecidos por el fabricante para el
funcionamiento seguro del equipo médico con el
cual se prestard el servicio.

3.5.2 Las instituciones de salud a través de los CSEM
realizaran el seguimiento de conjunto con el CECMED y
el fabricante cuando éstos lo requieran.

3.5.3 Los especialistas de cada servicio en las
instituciones de salud en las que se realicen implantes
activos de equipos médicos, deberan cumplir las
siguientes exigencias:

a) Llenar correctamente la Tarjeta de Implante.

b) Conservar la evidencia del consentimiento
informado del paciente.
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c) Mantener el registro de los pacientes implantados
durante el tiempo de vida dtil del equipo, donde se
recogeran los siguientes datos:

e Tipo, modelo, marca, nimero de lote y de serie
del producto implantado.
Fecha de implante.
Lugar.

o Nombres, apellidos, nimero del carné identidad
y nimero de historia clinica del paciente.

e Controles realizados (seguimiento a pacientes
implantados).

d) En caso del fallecimiento de un paciente portador de
un equipo médico implantable, es obligacién de los
especialistas de este servicio determinar en el
proceso de investigacion si el equipo implantado fue
0 no la causa de la muerte o puede ofrecer datos de
la correlacion clinico-patoldgica en el momento del
deceso.

e) Para el caso de los marcapasos, desfibriladores
implantables e implantes de silicona, deben cumplir
con las exigencias establecidas en las regulaciones
especificas ER e -1.1 y ER e-1, complementadas con
lo que se establece en esta regulacion.

3.5.4 Si durante el seguimiento se detectase la
ocurrencia de un evento adverso, mal funcionamiento,
falla u otro problema asociado al uso de los equipos
médicos, las instituciones de salud, a través del CSEM,
deberan cumplir con los requisitos establecidos en la
Regulacion ER-10 “Requisitos para el reporte usuario de
eventos adversos” (ER-10), aprobada en el 2009, o con
la vigente, en caso de que la misma sea actualizada.

3.5.5 El director de la institucion de salud, a través del
CSEM, verificara el cumplimiento de lo establecido en
esta regulacion.

4. Medidas sanitarias de seguridad, sanciones, solucion
de discrepancias y apelaciones

En caso de incumplimiento de algunos de los requisitos
establecidos en esta regulacion por parte de los
fabricantes, suministradores, importadores y
distribuidores de equipos médicos asi como de las
instituciones de salud, corresponde al CECMED adoptar
las medidas sanitarias de seguridad y aplicar las
sanciones a que haya lugar, sin perjuicio de la
competencia atribuida a otras autoridades.

Las medidas sanitarias de seguridad y sanciones tienen
por objeto prevenir e impedir que por violacién de lo
previsto en la presente Regulacién, pueda ponerse en
riesgo la salud individual y colectiva de la poblacién y
se aplicaran de acuerdo a los procedimientos
establecidos en las disposiciones complementarias
emitidas al efecto.

Se considera medida sanitaria de seguridad la retencion
temporal de un producto, mientras se toma una decision
definitiva. Esta serd de inmediata ejecucion, tendra un
caracter preventivo y se aplicard con independencia de
las sanciones a que haya lugar; se suspendera cuando se

compruebe que han desaparecido las causas que la
originaron.

Las sanciones a las infracciones de las disposiciones
previstas en la presente Regulacion por parte de las
personas naturales y juridicas que se encuentran bajo el
marco de su alcance, podran consistir en:

a) Amonestacion.
b) Multas.

c) Suspension o cancelacion de la autorizacion o
inscripcion para recibir, almacenar, distribuir, y hacer
uso de los equipos médicos.

Las sanciones a que se refieren los parrafos anteriores,
se aplicaran de acuerdo a los procedimientos
establecidos en las disposiciones complementarias
emitidas por las autoridades competentes.

En caso de que el fabricante/esterilizador de equipos
médicos incumpla con alguno o varios de los requisitos
enunciados en esta regulacion, corresponde al
CECMED, como autoridad reguladora, adoptar las
medidas sanitarias de seguridad y aplicar las sanciones a
que haya lugar, segun lo establecido en el capitulo XI
del Reglamento, sin perjuicio de la competencia
atribuida a otras autoridades.

Las discrepancias que surjan se solucionaran de acuerdo
con las disposiciones emitidas por el CECMED vy el
MINSAP al efecto.

El interesado inconforme con alguna decision final o
sancién aplicada por el CECMED podra solicitar la
Reconsideracion de la medida ante el Director del
CECMED conforme se establece en la Regulacion
“Quejas, Reclamaciones y Reconsideracion de
Decisiones Reguladoras” y otras vigentes, en
dependencia del asunto. Si mantiene su inconformidad
después de recibir la respuesta del CECMED podra
interponer Recurso de Apelacion ante el Ministro de
Salud Pdblica en el término que se disponga en la norma
que dicte esa instancia, o podra recurrir a la Apelacion
directamente por estimar que la opcion de
reconsideracion no procede.

Los fabricantes, suministradores, importadores y
distribuidores de equipos médicos y las instituciones de
salud, asi como otro sujeto inconforme con alguna
decisiéon final resultante podra interponer Recurso de
Apelacion ante el Ministro de Salud Publica en el
término que se disponga en la norma que dicte esa
instancia al efecto.
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