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

RESOLUCION No. 104/2013

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion,
se autorizd 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 de 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 Pdblica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se

cred 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 autorizaron fusionar se transfieren
al CECMED, la cual se subroga en sus lugares y grados a
todos los efectos legales seguin 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: El Decreto No. 139 de fecha 4 de
febrero del afio 1988 que aprueba el Reglamento de la
Ley de la Salud Publica de la Republica de Cuba, en su
articulo 186, especifica que los establecimientos donde se
realice la produccion farmacéutica para uso humano,
cualquiera que sea su naturaleza, caracteristica o destino,
cumplirdn los requisitos sanitarios establecidos por el
Ministerio de Salud Publica, con el fin de garantizar su
Optima calidad.

POR CUANTO: La Resolucién Ministerial No. 173 de
fecha 4 de octubre del afio 2000, del Ministerio de Salud
Publica, establece el Sistema de Licencias Sanitarias de
Operaciones Farmacéuticas y en su apartado segundo
declara que las Licencias Sanitarias de Operaciones
Farmacéuticas seran otorgadas por el CECMED.

POR CUANTO: La Resolucién No. 02 de fecha 3 de
agosto del afio 2007, del Burd Regulatorio para la
Proteccion de la Salud (BPRS), "Reglamento sobre el
Sistema de Licencias Sanitarias de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) y la Certificacion de las Buenas
Précticas de Fabricacion”, en su articulo 3 dispone que
constituye un requisito de obligatorio cumplimiento
establecido en la reglamentacién farmacéutica nacional la
obtencion de la LSOF, sin la cual no pueden fabricarse,
importarse, distribuirse o exportarse los medicamentos ni
los ingredientes farmacéuticos activos y preceptia en su
capitulo 111 las condiciones de otorgamiento.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Practicas realizada en mayo de 2013 a la linea de
produccion de inyectables liquidos vy liofilizados,
perteneciente al Centro de Isdtopos (CENTIS), se
comprobd el cumplimiento de los aspectos establecidos
en la Resolucién No. 156 de fecha 17 de septiembre del
afio 2012, dispuesta por el Director del CECMED,
poniendo en vigor la Regulacion No. 16-2012
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"Directrices sobre Buenas Practicas de Fabricacion de
productos farmacéuticos” y en otros documentos
aplicables vigentes en la Republica de Cuba, segin se
argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

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

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas al Centro de Is6topos (CENTIS) para la
fabricacién de inyectables liquidos y liofilizados.

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 009-13-
1M vy es véalida por 36 meses a partir de la fecha de
emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucion surtira efectos a partir
de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de
igual 0 menos rango se opongan a lo aqui dispuesto.

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente
Resolucidn podra interponer Recurso de Apelacion ante el
Ministro de Salud Publica, en el término que se disponga
por la norma que dicte esta instancia al efecto.

COMUNIQUESE a, Centro de Is6topos (CENTIS).

La presente Resolucidn quedara 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 julio del afio
2013.
“Afio 55 de la Revolucion”

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

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

RESOLUCION No. 105/2013

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de
mayo 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion,
se autorizd la fusion de las unidades presupuestadas
denominadas Burd Regulatorio para la Proteccion dela
Salud, Centro para el Control Estatal de Calidad de los
Medicamentos y Centro de 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
cred 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 autorizaron fusionar se transfieren
al CECMED, la cual se subroga en sus lugares y grados a
todos los efectos legales seglin 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: El Decreto No. 139 de fecha 4 de
febrero del afio 1988 que aprueba el Reglamento de la Ley
de la Salud Publica de la Republica de Cuba, en su articulo
186, especifica que los establecimientos donde se realice
la produccion farmacéutica para uso humano, cualquiera
que sea su naturaleza, caracteristica o destino, cumpliran
los requisitos sanitarios establecidos por el Ministerio de
Salud Publica, con el fin de garantizar su 6ptima calidad.

POR CUANTO: La Resolucién Ministerial No. 173 de
fecha 4 de octubre del afio 2000, del Ministerio de Salud
Plblica, establece el Sistema de Licencias Sanitarias de
Operaciones Farmacéuticas y en su apartado segundo
declara que las Licencias Sanitarias de Operaciones
Farmacéuticas seran otorgadas por el CECMED.

POR CUANTO: La Resolucion No. 02 de fecha 3 de
agosto del afio 2007, del Bur6 Regulatorio para la
Proteccion de la Salud (BPRS), "Reglamento sobre el
Sistema de Licencias Sanitarias de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) y la Certificacion de las Buenas
Practicas de Fabricacion”, en su articulo 3 dispone que
constituye un requisito de obligatorio cumplimiento
establecido en la reglamentacion farmacéutica nacional la
obtencion de la LSOF, sin la cual no pueden fabricarse,
importarse, distribuirse o exportarse los medicamentos ni
los ingredientes farmaceuticos activos y preceptla en su
capitulo 111 las condiciones de otorgamiento.

POR CUANTO: En Inspeccién Estatal de Buenas
Practicas realizada en mayo de 2013 a la linea de
produccidn del Pertenectato de sodio, solucidn inyectable,
perteneciente al Centro de Is6topos (CENTIS), se
comprobd el cumplimiento de los aspectos establecidos en
la Resolucion No. 156 de fecha 17 de septiembre del afio
2012, dispuesta por el Director del CECMED, poniendo
en vigor la Regulacion No. 16-2012 "Directrices sobre
Buenas Practicas de Fabricacion de productos
farmacéuticos" y en otros documentos aplicables vigentes
en la Republica de Cuba, segin se argumenta en el
informe conclusivo correspondiente.

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

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas al Centro de Isétopos (CENTIS) para la
fabricacion del Pertenectato de Sodio, solucién inyectable.

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 008-1.3-
1M vy es valida por 36 meses a partir de la fecha de
emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucion surtira efectos a partir
de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de
igual o menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente
Resolucidn podra interponer Recurso de Apelacion ante el
Ministro de Salud Publica, en el término que se disponga
por la norma que dicte esta instancia al efecto.

COMUNIQUESE a, Centro de Isétopos (CENTIS)

La presente Resolucion quedara 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, drgano oficial
del CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 22 dias del mes de julio del
afio 2013.
“Afio 55 de la Revolucion”

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

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

RESOLUCION No. 106/2013

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de
mayo 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion,
se autorizd la fusion de las unidades presupuestadas
denominadas Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la
Salud, Centro para el Control Estatal de Calidad de los
Medicamentos y Centro de 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
cred 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 autorizaron fusionar se transfieren
al CECMED, la cual se subroga en sus lugares y grados a
todos los efectos legales segun 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: El Decreto No. 139 de fecha 4 de
febrero del afio 1988 que aprueba el Reglamento de la Ley
de la Salud Publica de la Republica de Cuba, en su articulo
186, especifica que los establecimientos donde se realice
la produccion farmacéutica para uso humano, cualquiera
que sea su naturaleza, caracteristica o destino, cumpliran
los requisitos sanitarios establecidos por el Ministerio de
Salud Publica, con el fin de garantizar su 6ptima calidad.

POR CUANTO: La Resolucién Ministerial No. 173 de
fecha 4 de octubre del afio 2000, del Ministerio de Salud
Puablica, establece el Sistema de Licencias Sanitarias de
Operaciones Farmacéuticas y en su apartado segundo
declara que las Licencias Sanitarias de Operaciones
Farmacéuticas seran otorgadas por el CECMED.

POR CUANTO: La Resolucion No. 02 de fecha 3 de
agosto del afio 2007, del Bur6 Regulatorio para la
Proteccion de la Salud (BPRS), "Reglamento sobre el
Sistema de Licencias Sanitarias de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) y la Certificacion de las Buenas
Practicas de Fabricacion”, en su articulo 3 dispone que
constituye un requisito de obligatorio cumplimiento
establecido en la reglamentacion farmacéutica nacional la
obtencion de la LSOF, sin la cual no pueden fabricarse,
importarse, distribuirse o exportarse los medicamentos ni
los ingredientes farmaceuticos activos y preceptla en su
capitulo VII las condiciones de modificacion.

POR CUANTO: Mediante la Resolucion No. 49/2012 del
CECMED, de fecha 13 de marzo de 2012, se otorgd la
Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas 002-12-
1B al Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia, para
la fabricacion, en las Plantas 6 y 7, del Ingrediente
Farmacéutico Activo Factor de Crecimiento Epidérmico
para uso tdpico.

POR CUANTO: En el trdmite 09-005-13-1B de
modificacion de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) 002-12-1B, el Centro de Ingenieria
Genética y Biotecnologia solicité la modificacion de la
referida licencia para incluir la fabricacion, en esas
instalaciones, del Ingrediente Farmacéutico Activo
Factor de Crecimiento Epidérmico humano recombinante
para uso parenteral.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Practicas realizada en junio de 2013 al Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB), se
comprobd el cumplimiento de los aspectos establecidos
en la Resolucidn No. 156 de fecha 17 de septiembre del
afio 2012, dispuesta por el Director del CECMED,
poniendo en vigor la Regulacion No. 16-2012
"Directrices sobre Buenas Practicas de Fabricacion de
productos farmacéuticos” y en otros documentos
aplicables vigentes en la Republica de Cuba, seglin se
argumenta en el informe conclusivo correspondiente.
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POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me
estan conferidas,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar la modificacion de la Licencia
Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas 002-12-1B
solicitada en el tramite 09-005-13-1B, quedando
autorizado el Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia, para la fabricacion, en las Plantas 6 y 7, del
Factor de Crecimiento Epidérmico humano recombinante
para uso tdpico y parenteral.

SEGUNDO: La licencia modificada mantiene el No. 002-
12-1B y su vigencia hasta el 13 de septiembre de 2014.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucion surtira efectos a partir
de la fecha de su firma y deroga la Resolucion No.
49/2012 del CECMED Yy cuantas disposiciones de igual o
menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

QUINTO: EI solicitante inconforme con la presente
Resolucién podré interponer Recurso de Apelacion ante
el Ministro de Salud Pdblica, en el término que se
disponga por la norma que dicte esta instancia al efecto.

COMUNIQUESE a, Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB).

La presente Resolucidn quedara 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 julio del
afio 2013.
“Afio 55 de la Revolucion”

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

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

RESOLUCION No. 107/2013

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion,
se autorizd la fusion de las unidades presupuestadas
denominadas Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la
Salud, Centro para el Control Estatal de Calidad de los
Medicamentos y Centro de 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 Pdblica, se
cred 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 autorizaron fusionar se transfieren
al CECMED, la cual se subroga en sus lugares y grados a
todos los efectos legales segun 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: El Decreto No. 139 de fecha 4 de
febrero del afio 1988 que aprueba el Reglamento de la Ley
de la Salud Publica de la Republica de Cuba, en su articulo
186, especifica que los establecimientos donde se realice
la produccion farmacéutica para uso humano, cualquiera
que sea su naturaleza, caracteristica o destino, cumpliran
los requisitos sanitarios establecidos por el Ministerio de
Salud Publica, con el fin de garantizar su 6ptima calidad.

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 120 de
fecha 12 de agosto de 1994 se establecen las funciones y
atribuciones del CECMED, entre las que se encuentran en
su apartado 1.6, otorgar certificados, licencias,
autorizaciones y otros documentos resultantes de la
actividad rectora del Centro.

POR CUANTO: La Resolucion No. 02 de fecha 3 de
agosto de 2007 del Bur6 Regulatorio para la Proteccion de
la Salud, "Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion
de las Buenas Préacticas de Fabricacion"”, en su articulo 20
establece que el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion se expide una vez que el establecimiento
farmacéutico o linea de produccion ha cumplimentado
satisfactoriamente las disposiciones establecidas al efecto
y se ha demostrado, mediante inspeccion, que presenta un
cumplimiento de las Buenas Practicas aplicables y
vigentes en la Republica de Cuba.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Préacticas realizada en junio de 2013 al Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB), Plantas 6 y
7, se comprob6 el cumplimiento de los aspectos
establecidos en la Resolucion No. 156 de fecha 17 de
septiembre del afio 2012, dispuesta por el Director del
CECMED, poniendo en vigor la Regulacion No. 16-2012
"Directrices sobre Buenas Practicas de Fabricacion de
productos farmacéuticos” y en otros documentos
aplicables vigentes en la Republica de Cuba, segun se
argumenta en el informe conclusivo correspondiente y en
documentos relacionados.

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



Fecha: 24/072013

ORGANO OFICIAL REGULADOR

Pagina 5

RESUELVO

PRIMEROQO: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas
de Fabricacion 006-13-B al Centro de Ingenieria Genética
y Biotecnologia (CIGB), para la fabricacion, en las Plantas
6 y 7, del Factor de Crecimiento Epidérmico humano
recombinante para uso parenteral.

SEGUNDO: El certificado es valido por 30 meses a partir
de la fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucion surtira efectos a partir
de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de
igual o menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente
Resolucién podré interponer Recurso de Apelacion ante el
Ministro de Salud Publica, en el término que se disponga
por la norma que dicte esta instancia al efecto.

COMUNIQUESE a, Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB).

La presente Resolucién quedara 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 julio del
afio 2013.
“Afio 55 de la Revolucion”

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

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

RESOLUCION No. 108/2013

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo 2011, del Ministerio de Economia y Planificacién,
se autoriz6 la fusién de las unidades presupuestadas
denominadas Buré Regulatorio para la Proteccion de la
Salud, Centro para el Control Estatal de Calidad de los
Medicamentos y Centro de 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
cred 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 autorizaron fusionar se transfieren
al CECMED, la cual se subroga en sus lugares y grados a
todos los efectos legales segun 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: El Decreto No. 139 de fecha 4 de
febrero del afio 1988 que aprueba el Reglamento de la Ley
de la Salud Publica de la RepUblica de Cuba, en su articulo
186, especifica que los establecimientos donde se realice
la produccion farmacéutica para uso humano, cualquiera
que sea su naturaleza, caracteristica o destino, cumpliran
los requisitos sanitarios establecidos por el Ministerio de
Salud Pdblica, con el fin de garantizar su 6ptima calidad.

POR CUANTO: La Resolucidon Ministerial No. 173 de
fecha 4 de octubre del afio 2000, del Ministerio de Salud
Plblica, establece el Sistema de Licencias Sanitarias de
Operaciones Farmacéuticas y en su apartado segundo
declara que las Licencias Sanitarias de Operaciones
Farmacéuticas seran otorgadas por el CECMED.

POR CUANTO: La Resolucion No. 02 de fecha 3 de
agosto del afio 2007, del Bur6 Regulatorio para la
Proteccion de la Salud (BPRS), "Reglamento sobre el
Sistema de Licencias Sanitarias de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) y la Certificacion de las Buenas
Précticas de Fabricacion”, en su articulo 3 dispone que
constituye un requisito de obligatorio cumplimiento
establecido en la reglamentacion farmacéutica nacional la
obtencion de la LSOF, sin la cual no pueden fabricarse,
importarse, distribuirse o exportarse los medicamentos ni
los ingredientes farmacéuticos activos y preceptia en su
capitulo VII las condiciones de modificacion.

POR CUANTO: Mediante la Resolucion No. 94/09 del
CECMED, de fecha 3 de noviembre de 2009, se otorgo la
Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas 011-09-
2M a la Unidad Empresarial de Base Mayorista de
Medicamentos (UEBMM) Cienfuegos, para la distribucion
de medicamentos.

POR CUANTO: En el trdmite 09-001-12-2M la Unidad
Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos
(UEBMM) Cienfuegos solicitd la modificacion de la
Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas (LSOF)
011-09-2M, por cambio de sede de la referida UEBMM.

POR CUANTO: En Inspeccién Estatal de Buenas
Préacticas realizada en julio de 2013 a la Unidad
Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos
(UEBMM) Cienfuegos, se comprobé el cumplimiento de
los aspectos establecidos en la Resolucién No. 23 de fecha
8 de febrero del afio 2012, dispuesta por el Director del
CECMED, poniendo en vigor la Regulacion No. 11-2012
"Directrices sobre Buenas Practicas de Distribucion de
Productos Farmacéuticos y Materiales" y en otros
documentos aplicables y vigentes en la Republica de
Cuba, segin se argumenta en el informe conclusivo
correspondiente.
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POR TANTO:  En el ejercicio de las facultades que me
estan conferidas,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar la modificacion de la Licencia
Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas 011-09-2M
solicitada en el trdmite 09-001-12-2M, quedando
autorizada la Unidad Empresarial de Base Mayorista de
Medicamentos (UEBMM) Cienfuegos para la distribucion
de medicamentos de uso humano, desde las instalaciones
sitas en Calle 37 (interior) e/ Servicupet "EI Trébol" e
Intercepcion del ler Anillo, Cienfuegos.

SEGUNDO: La licencia modificada mantiene el No. 011-
09-2M y su vigencia hasta el 3 de noviembre de 2014.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucion surtira efectos a partir
de la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 94/09
del CECMED vy cuantas disposiciones de igual o menor
rango se opongan a lo aqui dispuesto.

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente
Resolucién podré interponer Recurso de Apelacion ante el
Ministro de Salud Pdblica, en el término que se disponga
por la norma que dicte esta instancia al efecto.

COMUNIQUESE a, Unidad Empresarial de Base
Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Cienfuegos.

La presente Resolucion quedara 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 julio del
afio 2013.
“Afio 55 de la Revolucion”

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

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

RESOLUCION No. 109/2013

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, del Ministerio de Economia y
Planificacion, se autorizd la fusion de las unidades
presupuestadas denominadas Buré 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, 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 Pablica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se
cred 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 fueron autorizadas a fusionarse se
transfieren al CECMED, la 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. 34 de fecha 16 de
abril del afio 2003, del Director del CECMED, se puso en
vigor el Reglamento del Sistema de Licencias Sanitarias
para Operaciones con Diagnosticadores, el cual abarca las
actividades de fabricacion, distribucién, importacion y
exportacion de estos productos.

POR CUANTO: Tanto las "Buenas Practicas para
Operaciones con Diagnosticadores”, aprobadas y puestas
en vigor mediante la Resolucion No. 83 de fecha 14 de
octubre del afio 2005, emitido por el Director del Centro
para el Control Estatal de Calidad de los Medicamentos,
como las "Directrices sobre Buenas Précticas de
Distribuciéon de Productos Farmacéuticos y Materiales",
puestas en vigor por el Director General del CECMED
mediante la Resolucion No. 23 de fecha 8 de febrero del
afio 2012, comparten numerosos requisitos similares para
medicamentos y diagnosticadores en las operaciones de
almacenamiento y distribucion.

POR CUANTO: Las Droguerias Provinciales almacenan
y distribuyen medicamentos y diagnosticadores con
procedimientos similares, utilizando recursos, equipos e
instalaciones comunes, lo cual es verificado
periédicamente por el CECMED mediante las
Inspecciones Estatales Farmacéuticas y de
Diagnosticadores, respectivamente.

POR CUANTO: Resulta conveniente utilizar la
informacion derivada de las Inspecciones Farmacéuticas
Estatales efectuadas a las Droguerias Provinciales, con el
propdsito de otorgar o renovar las Licencias Sanitarias de
Distribuciéon de Diagnosticadores, siempre que hayan
demostrado un desempefio satisfactorio en las mismas,
optimizando asi los recursos humanos y materiales
disponibles.

POR CUANTO: Tomando como base los resultados de la
inspeccion integral realizada a la Unidad Empresarial de
Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM) de
Mayabeque, Almacén San José de las Lajas, los dias 6, 7 y
8 de febrero del afio 2013, en la cual se pudo comprobar
que existe un adecuado cumplimiento de los requisitos
establecidos en las "Directrices sobre Buenas Practicas de
Distribuciéon de Productos Farmacéuticos y Materiales",
tal como se argumenta en el Informe correspondiente (Ref
IEBP 040113).

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades
conferidas,
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RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Distribucion
No. 003-13-20 a la UEBMM Mayabeque, Almacén San
José de las Lajas, para la distribucién de diagnosticadores.

SEGUNDO: Emitase la certificacion correspondiente, la
cual tendra la misma vigencia que la actual Licencia
Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas, puesta en vigor
por la Resolucion No. 41 del 8 de marzo del afio 2013
cuya fecha de vencimiento es el 8 de marzo del afio 2018.

TERCERO: La presente Resolucién surtira efectos a
partir de la fecha de su firma y deroga cuantas
disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aqui
dispuesto.

CUARTO: El solicitante inconforme con la presente
Resolucidn podra interponer Recurso de Apelacion ante el
Ministro de Salud Publica, en el término que se disponga
por la norma que dicte esta instancia al efecto.

COMUNIQUESE a la UEBMM Mayabeque, a
EMCOMED vy a cuantas personas naturales o juridicas
proceda.

La presente Resolucién quedara 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 julio del
afio 2013.
“Afio 55 de la Revolucion”

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

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

RESOLUCION No. 110/2013

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, del Ministerio de Economia y
Planificacion, se autorizé la fusién 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 de Control Estatal
de Equipos Meédicos, 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
cred 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 fueron autorizadas a fusionarse se
transfieren al CECMED, la cual se subroga en sus lugares
y grados a todos los efectos legales seglin 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. 34 de fecha 16 de
abril del afio 2003, del Director del Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos, se puso en vigor
el Reglamento del Sistema de Licencias Sanitarias para
Operaciones con Diagnosticadores, el cual abarca las
actividades de fabricacion, distribucién, importacion y
exportacion de estos productos.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 57 de fecha 18 de
julio del afio 2004, del Director del CECMED, se puso en
vigor la Regulacion No. 20-2004 "Buenas Practicas de
Fabricacion para Diagnosticadores".

POR CUANTO: Tomando como base los resultados de la
inspeccion integral realizada al Centro de Isdtopos
(CENTIS) , los dias 13 y 14 de junio del afio 2013, en la
cual se pudo comprobar que existe un adecuado
cumplimiento de los requisitos de las Buenas Précticas de
Fabricacion, tal como se argumenta en el Informe
correspondiente (Ref. IEBP 132113)

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades
conferidas,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Fabricacion
No. 005-03-1D al Centro de Is6topos (CENTIS) para
todas las etapas de la fabricacion de diagnostica- dores
para uso en Quimica Clinica y de hemoclasificadores.

SEGUNDO: Emitase la certificacion correspondiente, la
cual tendra una vigencia de cinco (5) afios.

TERCERO: La presente Resolucion surtird efectos a
partir de la fecha de su firma y deroga cuantas
disposiciones de igual 0 menor rango se opongan a lo aqui
dispuesto.

CUARTO: EI solicitante inconforme con la presente
Resolucion podra interponer Recurso de Apelacién ante el
Ministro de Salud Publica, en el término que se disponga
por la norma que dicte esta instancia al efecto.
COMUNIQUESE a Centro de Is6topos (CENTIS), y a
cuantas personas naturales o juridicas proceda.

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, érgano oficial
del CECMED para su general conocimiento.
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DADA en La Habana a los 22 dias del mes de julio del
afio 2013.
“Afio 55 de la Revolucion”

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

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

RESOLUCION No. 111/2013

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, del Ministerio de Economia y
Planificacion, se autorizd la fusién 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 de Control Estatal
de Equipos Meédicos, 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 Pdblica, se
cred 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, la cual se subroga en sus lugares y grados a
todos los efectos legales segun 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: Mediante la Resolucion No. 184 de
fecha 22 de septiembre del afio 2008, del Ministerio de
Salud Pdblica, se aprobd el Reglamento para la
Evaluacion y el Control Estatal de Equipos Médicos, el
cual faculta al Centro de Control Estatal de Equipos
Médicos a regular la forma de presentacion y el contenido
de la documentacion sometida a la evaluacién estatal,
conforme con los requisitos esenciales de seguridad,
eficacia y efectividad, apoyandose en la plena vigencia de
las  regulaciones complementarias  emitidas con
anterioridad a su fecha de promulgacion.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 31 de fecha 19 de
febrero del afio 2013, emitida por el Director General del
CECMED, se aprobd y puso en vigor la Regulaciéon ER-9-
2012 “Empleo de las Normas en la Evaluacion y Registro
de los Equipos Médicos”, por la necesidad de actualizar la
forma en que se emplean las Normas en la Evaluacion y
Registro de los Equipos Meédicos, sus prioridades y
metodologia, donde se regula en el Acépite 5.1.1 “Normas
reconocidas por la Autoridad Reguladora” que la Lista
Reguladora de Normas (LRN) es un instrumento

realmente Gtil y es una guia para los fabricantes y demas
figuras del entorno regulador.

POR CUANTO: Se establece ademas que en la LRN se
recogen aquellas normas (o partes de ellas) que la
autoridad reguladora reconoce para que los fabricantes
evidencien el cumplimiento con los requisitos esenciales
de su equipo y/o dispositivo médico. Su empleo tendra
prioridad entre otros documentos por parte de la Autoridad
para evaluar la conformidad y serd actualizada
anualmente.

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

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar y poner en vigor la LISTA
REGULADORA DE NORMAS (Lista de normas
reconocidas por el CECMED para la demostracion de los
requisitos esenciales de seguridad, eficacia y efectividad
de Equipos y Dispositivos Médicos), que se anexa a la
presente Resolucion y forma parte integrante de la misma.

SEGUNDO: El CECMED revisara la Lista anualmente, la
actualizara cada vez que sea necesario y la publicara en su
sitio web.

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

COMUNIQUESE a cuantas personas naturales, empresas
y compafiias, relacionadas con la fabricacion, distribucion,
importacion y suministro de equipos y dispositivos
médicos resulte procedente.

La presente Resolucidn quedara 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 23 dias del mes de julio del
afio 2013.
“Afio 55 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General
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LISTARE

GULADORA DE NORMAS

(Lista de normas reconocidas por el CECMED
para la demostracion de los requisitos esenciales
de seguridad, eficacia y efectividad de Equipos y

Dispositivos Médicos)

2013
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1. CALIDAD

NORMA | ANO

TITULO

NC ISO

Sistema de gestion de la calidad.
Fundamento y vocabulario. [ISO

9000 2005 9000:2005, (TRADUCCION
CERTIFICADA), IDT].
NCISO | 2008 | Sistema de gestion de la calidad.

9001 Requisitos.  [ISO 9001:2008
(TRADUCCION CERTIFICADA),
IDT].
Gestion para el éxito sostenido de
una organizacion. Enfoque de
Ngogzo 2009 | gestion de la calidad [ISO
9004:2009 (TRADUCCION
CERTIFICADA, IDT)].
Equipos médicos. Sistemas de
NC ISO 2005 gestion de la calidad. Requisitos del
13485 sistema para propositos reguladores
(1SO 13485:2003, IDT).
1SO Medical devices. Quality
13485 2009 | management systems. Requirements
Cor.1 for regulatory purposes.
Equipos médicos. Aplicacion de la
NC ISO L - )
14971 2012 gestion de riesgos a los equipos
médicos (ISO 14971:2007, IDT).
Medical devices. Symbols to be
1SO used with medical device labels,
15223-1 2012 | labelling, and information to be
supplied. Part 1 General
requirements.
Medical devices. Symbols to be
used with medical device labels,
1ISO 2010 labelling, and information to be
15223-2 supplied. Part  2: Symbol
development, selection and
validation.
1SO Medical devices. Quality
2010 | management. Medical  device
15225
nomenclature data structure.
Evaluacion de la Conformidad.
NC Declaracion de Conformidad del
Proveedor. Parte 2: Documentacion
Ils7(3/5|§ CZ: 2005 de Apoyo [ISO/IEC 17050-2:2004
(TRADUCCION CERTIFICADA),
IDT].
Requisitos  generales para la
NC competencia de los laboratorios de
ensayo y de calibracion [ISO/IEC
ISl(;)(/)IZFE_)C 2006 17025:2005 + Corrigendgm
Técnico 1:2006 (TRADUCCION
CERTIFICADA), IDT].
NC 1SO Directrices para la auditoria de los
19011 2012 | sistemas de gestion. (ISO 19011:
2011, IDT).
ISO/TS Medical  devices.  Hierarchical
19218-1/ -
2011 | coding structure for adverse events.
Cor. Part 1: Event-type codes
1:2013 : Y :
2. EVALUACION BIOLOGICA
NORMA | ANO TiTULO
Biomateriales. Hidroxiapatita
NC 305 2006 | ceramica. Especificaciones vy

métodos de ensayo.



http://www.iso.org/iso/home/store/catalogue_tc/catalogue_detail.htm?csnumber=58085
http://www.iso.org/iso/home/store/catalogue_tc/catalogue_detail.htm?csnumber=58085
http://www.iso.org/iso/home/store/catalogue_tc/catalogue_detail.htm?csnumber=58085
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Biomateriales. Adhesivo tisular de

Evaluacion bioldgica de equipos y

2- cianoacrilato de n-butilo. NC ISO dispositivos médicos. Parte 12:

NC 306 2006 Especificaciones y métodos de 10993-12 2010 Preparacion de  muestras y

ensayo. materiales de referencia.
1SO Biological evaluation of medical Biological evaluation of medical
10993-1 2009 devices. Part 1: Evaluation and 1SO devices. Part 13: Identification and
[Cor. 1: testing within a risk management 2010 | quantification  of  degradation
10993-13 - -
2010 process. products from polymeric medical
. o - devices.
NC I1SO Evaluacion bioldgica de equipos
10993-1 2005 | médicos. Parte 1: Evaluacion y Evaluacion biol6gica de equipos
ensayo. médicos. Parte 13: identificacion y
NC I1SO A
luacién biolégica de equinos 10993-13 2006 CuantlfICE}(’:IOI’] de producto;_de
E\{a_uaC|on 1olog quip degradacién de equipos médicos
NC ISO médicos. Parte 2: Requisitos i
2010 - L, poliméricos.
10993-2 relativos a la proteccion de los
animales (1ISO 10993-2:2006, IDT). Evaluacion biologica de equipos
luacio olai - NC ISO 2009 médicos. Parte 14: Identificacion y
Evlaé_uacmn bio ogica de elqu!pos 10993-14 cuantificacion de los productos de
NC ISO medicos. Parte 3. Ensayos relativos degradacion de materiales.
10993-3 2005 | a la genotoxicidad, la
carcinogenicidad y la toxicidad Evaluacion bioldgica de equipos
sobre la reproduccion. NC ISO médicos. Parte 15: Identificacion y
2009 | cuantificacion de los productos de
I1SO S . . 10993-15 -

109934 / Biological evaluation of medical degradacion  de  metales y
Cor. 1- 2002 | device. Part 4. Selection of test for aleaciones.

2006 interaction with blood. Biological evaluation of medical
iological luati dical 1ISO 2010 devices. Part 16: Toxicokinetic
1S Blological evaluation of -medica 10993-16 study design for  degradation

10993-5 2009 evices. Part 5: Tests for in vitro products and leachables.

cytotoxicity.
luacio olai ] Evaluacion biol6gica en equipos

NCISO | oo, | Evppiacion Dlologica de eduipos NCISO | o | médicos. Parte 16: Disefio del

10993-5 002 | medicos. Parte 5: Ensayos para la 10993-16 estudio toxicocinético de productos
citotoxicidad in vitro. de degradacion lixiviables.
E\{al_uacién biolf’)gica de equ?pos Evaluacion bioldgica de equipos y

NC 1SO médicos. Parte 6: Ensayos r/elatwos NG 1SO dispositivos médicos. Parte 17:

10993-6 | 2010 | @ los efectos locales despues de la 10993.17 | 2009 | Establecimiento de los limites
implantacion (ISO 10993-6:2007, permisibles para sustancias
IDT). lixiviables.

10;‘3?_7/ Biological evaluation of medical 1SO Biological evaluation of medical
Cor. 1- 2008 | devices. Part 7: Ethylene oxide 1099318 | 2005 | devices. ~ Part 18 ~ Chemical
20(;69' sterilization residuals. characterization of materials.

— . - Biological evaluation of medical

NC 1SO Evaluacion biclogica de equipos ISO/TS | ) | devices. Part 19: Physico-chemical,
10993-7 2005 medl_cps. _Rarte 71 RES|du05_ de la 10993-19 morphological and topographical

esterilizacion por oxido de etileno. characterization of materials.
Evaluacion bio""gica de  equipos Biological evaluation of medical
_med'Ff_’S- I_D,arte o Ma.rgo para la ISO/TS 2006 devices. Part 20: Principles and
NC ISO 2012 identificacion y cuan'_uflcamon de 10993-20 methods for  immunotoxicology
10993-9 productogl potenciales de testing of medical devices.
degradacién (1SO 10993-9: 2009,
IDT).
. . . . 3. INVESTIGACIONES CLINICAS
1SO Blo!oglcal evaluation of _m_edl_cal _ .
2010 | device. Part 10: Tests for irritation NORMA | ANO TITULO
10993-10 : o
and skin sensitization. . . -
NC I1SO Investigacion clinica de equipos
Evaluacion biolégica de equipos 14155-1 2006 | médicos en sujetos humanos. Parte
NC ISO 2010 médicos. Parte 11: Ensayos de 1: Requisitos generales
10993-11 toxicidad sistémica (ISO 10993- . — -
11:2006, IDT). Investigacion clinica de equipos
' NC ISO 2006 médicos en sujetos humanos. Parte
Biological evaluation of medical 14155-2 2: Planes de investigaciones
1ISO . . -
10993-12 2012 | devices. Part 12 Sample clinicas

preparation and reference materials.
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| Central venous catheters.

1ISO
14155/Cor.
1:2011

2011

Clinical investigation of medical
devices for human subjects. Good
clinical practice.

4. EQUIPOS MEDICOS CON FUNCION DE

I1SO

Intravascular catheters. Sterile

MEDICION

NORMA | ANO TITULO

NC 599 2009 Esflgmomanom_etro_s; Métodos vy
medios de verificacion.
Termdémetros clinicos (de

NCS;ML 2002 | mercurio, con dispositivo de
méxima). (OIML R-7:1979, IDT).
Principios del control metroldgico

NCDOZI:';A L 2002 | de equipos usados para la
verificacion.

2013 | and single-use catheters. Part 4:
105554 Balloon dilatation catheters.
1SO 11070 1998 Sterile, .smgle-use intravascular
catheter introducers.
1ISO Single-use medical examination
11193-1/ 2008 gloves. Part 1. Specification for
Cor. 1: gloves made from rubber latex or
2012 rubber solution.
Single-use medical examination
1ISO 2006 gloves. Part 2: Specification for
11193-2 gloves made from poly(vinyl

chloride).

5.2 ELECTROMECANICOS

5. NORMAS ESPECIFICAS DE PRODUCTO NORMA | ANO TiTULO
5.1 DE SIMPLE USO Equipos electromédicos. Parte 1:
= - NC IEC 2005 Requisitos generales para la
NORMA | ANO TITULO 60601-1 sequridad  (IEC ~ 60601-1:1995,
1SO 1135- Transfusion  equipment  for IDT).
3 1986 | medical use. Part 3: Blood-taking Medical electrical equipment - Part
set. IEC . . .
60601-1 | 2005 | 1: General requirements for basic
Transfusion  equipment  for safety and essential performance.
ISO 1135- - X .
4 2012 | medical use. Part 4: Transfusion IEC
sets for single use. 60601-1 Medical electrical equipment - Part
Plastics collapsible containers for (Cons. 2012 | 1: General requirements for basic
1SO 3826- human blood and blood Edition. safety and essential performance.
3 2006 | components. Part 3: Blood bag Cor.1)
systems with integrated features. Medical electrical equipment. Part
1SO 4074 / 1-2: General requirements for basic
Cor. 1: o002 | Natural latex rubber condoms. IEC o007 | Safety and essential performance.
2003 / Cor. Requirements and test methods. 60601-1-2 Collateral standard:
2: 2008 Electromagnetic compatibility.
Requirements and tests.
Sterile hypodermic needles for
1SO 7864 | 1993 | gGingle use)./p Medical electrical equipment. Part
. . : 1-3: General requirements for basic
ISO 7886- Sterile hypodermic syringes for IEC 2008 safety and essential performance.
1/Cor. 1: 1993 | single use. Part 1: Syringes for 60601-1-3 Collateral ~ Standard:  Radiation
1995 manual use. protection in diagnostic X-ray
1SO 7886- Sterile hypodermic syringes for equipment.
4 2006 | single use. Part 4: Syringes with Medical electrical equipment - Part
re-use prevention feature. IEC 2010 1-6: General requirements for basic
Infusion equipment for medical 60601-1-6 safety and essential performance -
ISO 2536- 2010 | use - Part 4 Infusion sets for Collateral standard: Usability.
single use, gravity feed. Medical electrical equipment. Part
1SO 10282 1-8: General requirements for basic
/ Cor. 1- 2002 Single-use sterile rubber surgical safety and essential performance.
200'5 ’ gloves. Specification. IEC 2006 Collateral ~ Standard:  General
60601-1-8 requirements, tests and guidance
IS0 Intravascular catheters. Sterile for alarm systems in medical
10556-1 2013 | and single-use catheters. Part 1: electrical equipment and medical
General requirements. electrical systems.
ISO 5013 | Intravascular catheters. ~Sterile IEC 2012 | Medical electrical equipment. Part
10555-3 and single-use catheters. Part 3: 60601-1-8 1-8: General requirements for basic
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(Cons.
Edition.
Cor. 1)

safety and essential performance.
Collateral ~ Standard:  General
requirements, tests and guidance
for alarm systems in medical
electrical equipment and medical
electrical systems.

IEC
60601-2-17

2004

Medical electrical equipment. Part
2-17: Particular requirements for
the safety of automatically-
controlled brachytherapy
afterloading equipment.

IEC
60601-2-1

2009

Medical electrical equipment. Part
2-1: Particular requirements for the
basic safety and  essential
performance of electron
accelerators in the range 1 MeV to
50 MeV.

IEC
60601-2-18

2009

Medical electrical equipment. Part
2-18: Particular requirements for
the basic safety and essential
performance of endoscopic
equipment.

IEC
60601-2-2

2009

Medical electrical equipment. Part
2-2: Particular requirements for the
basic safety and  essential
performance of high frequency
surgical equipment and high
frequency surgical accessories.

IEC
60601-2-19

2009

Medical electrical equipment. Part
2-19: Particular requirements for
the basic safety and essential
performance of infant incubators.

IEC
60601-2-3

2012

Medical electrical equipment. Part
2-3: Particular requirements for the
basic  safety and  essential
performance of short-wave therapy
equipment.

IEC
60601-2-22

2007

Medical electrical equipment. Part
2-22: Particular requirements for
basic  safety and  essential
performance of surgical, cosmetic,
therapeutic and diagnostic laser
equipment.

IEC
60601-2-4

2010

Medical electrical equipment. Part
2-4: Particular requirements for the
basic  safety and  essential
performance of cardiac
defibrillators.

IEC
60601-2-22
(Cons.
Edition.
Cor. 1)

2012

Medical electrical equipment. Part
2-22: Particular requirements for
basic  safety and  essential
performance of surgical, cosmetic,
therapeutic and diagnostic laser
equipment.

IEC
60601-2-5

2009

Medical electrical equipment. Part
2-5: Particular requirements for the
basic  safety and  essential
performance of ultrasonic
physiotherapy equipment.

IEC
60601-2-23

2011

Medical electrical equipment - Part
2-23: Particular requirements for
the basic safety and essential
performance of transcutaneous
partial pressure monitoring
equipment.

IEC
60601-2-6

2012

Medical electrical equipment. Part
2-6: Particular requirements for the
basic  safety and  essential
performance of microwave therapy
equipment.

IEC
60601-2-24

2012

Medical electrical equipment. Part
2-24: Particular requirements for
the basic safety and essential
performance of infusion pumps and
controllers.

IEC
60601-2-8

2012

Medical electrical equipment. Part
2-8: Particular requirements for
basic safety and  essential
performance of therapeutic X-ray
equipment operating in the range
10kV to 1 MV.

IEC
60601-2-25

2011

Medical electrical equipment. Part
2-25: Particular requirements for
the basic safety and essential
performance of
electrocardiographs.

IEC
60601-2-10

2012

Medical electrical equipment. Part
2-10. Particular requirements for
the basic safety and essential
performance of nerve and muscle
stimulators.

IEC
60601-2-26

2012

Medical electrical equipment. Part
2-26: Particular requirements for
the basic safety and essential
performance of electro-
encephalographs.

IEC
60601-2-11

2013

Medical electrical equipment. Part
2-11: Particular requirements for
the basic safety and essential
performance of gamma beam
therapy equipment.

IEC
60601-2-27

2011

Medical electrical equipment. Part
2-27: Particular requirements for
the basic safety and essential
performance of
electrocardiographic ~ monitoring
equipment.

IEC
60601-2-16

2012

Medical electrical equipment. Part
2-16. Particular requirements for
basic ~safety and  essential
performance of haemodialysis,
haemodiafiltration and
haemofiltration equipment.

IEC
60601-2-28

2010

Medical electrical equipment. Part
2-28: Particular requirements for
the basic safety and essential
performance of X-ray tube
assemblies for medical diagnosis.

IEC
60601-2-31

2008

Medical electrical equipment. Part
2-31: Particular requirements for
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the safety of external cardiac
pacemakers with internal power
source.

electrocardiographic systems.

IEC

Medical electrical equipment. Part
2-49: Particular requirements for

IEC Medical electrical equipment. Part 60601-2-49 2011 | the basic safety and essential

60601-2-31 2-31: Particular requirements for performance  of  multifunction

(Cons. 2012 | the safety of external -cardiac patient monitoring equipment.
Edition. pacemakers with internal power - - -
Cor. 1) source. Medical electrical equipment. Part
IEC 2009 2-52: Particular requirements for
Medical electrical equipment. Part 60601-2-52 the basic safety and essential
IEC 2-33: Particular requirements for performance of medical beds.

60601-2-33 2010 | the basic safety and essential dical electrical -
performance of magnetic resonance Me !ca electrical equipment. Part
equipment for medical diagnosis. IEC 2-54: qutlcular requirements f_or

60601-2-54 2009 | the basic safety and essential
Medical electrical equipment. Part performance of X-ray equipment
IEC 2-34: Particular requirements for for radiography and radioscopy.

60601-2-34 2011 | the basic safety and essential dical electrical -
pertomare o invsihe bl
ressure monitoring equipment. e e -
P g equip 6065?2-63 2012 | the basic safety and essential
Medical electrical equipment. Part performance of dental extra-oral X-

IEC 1997 2-36: Particular requirements for ray equipment.
60601-2-36 the safety of equipment for dical electrical -
extracoporeally induced lithotripsy. Medical electrical equipment. Part
IEC 2-65: Particular requirements for
Medical electrical equipment. Part 60601-2-65 2012 | the basic safety and essential
2-37: Particular requirements for performance of dental intra-oral X-
IEC 2007 the basic safety and essential ray equipment.

60601-2-37 performance of ultrasonic medical ical electrical -
diagnostic and monitoring Medica electrical equipment. Part
equi 2-66: Particular requirements for
quipment. IEC . .

60601-2-66 2012 | the basic safety and essential
Medical electrical equipment. Part performance of hearing instruments
2-39: Particular requirements for and hearing instrument systems.
IEC - .

60601-2-39 2007 | basic safety and _essential Medical electrical equipment. Part

performance of peritoneal dialysis 1SO . quip :
- 2-12: Particular requirements for
equipment. 80601-2-12 - ;
) 2011 | basic safety and  essential
- - - /Cor. 1: .
Medical electrical equipment. Part performance of critical care
. . - 2012 -
IEC 1998 2-40: Particular requirements for ventilators.
60601-2-40 the safety of electromyographs and - - -
evoked response equipment. Medical el_ectrlcal equ_lpment. Part
1SO 2-13: Particular requirements for
Medical electrical equipment. Part 2011 | basic safety and  essential
. . - 80601-2-13 :
2-43: Particular requirements for performance of an anaesthetic
IEC - - .
2010 | the basic safety and essential workstation.

60601-2-43 A
performance of X-ray equipment ical electrical -
for interventional procedures. Medica electrical equipment. Part

1SO 2-30: Particular requirements for
Medical electrical equipment. Part 2009 | the basic safety and essential
. ) - 80601-2-30
2-44: Particular requirements for performance of automated non-
IEC . . : .

60601-2-44 2009 | the basic safety and es_sentlal invasive sphygmomanometers.
performance of X-ray equipment ) - -
for computed tomography. Medical elgctrlcal equipment. Part

1SO 2-55: Particular requirements for

IEC Medical electrical equipment. Part 80601-2-55 2011 | the basic safety and essential

60601-2-44 2-44: Particular requirements for performance of respiratory gas

(Cons. 2009 | the basic safety and essential monitors.

Edition. performance of X-ray equipment - - -

Cor. 1) for computed tomography. Medical elgctrlcal equipment. Part

2-56: Particular requirements for

Medical electrical equipment. Part 1ISO 2009 basic  safety and  essential

IEC 2010 2-46: Particular requirements for 80601-2-56 performance of clinical

60601-2-46 basic  safety and  essential thermometers for body temperature
performance of operating tables. measurement.

Medical electrical equipment. Part Medical electrical equipment. Part
IEC 2012 | 2-47: Particular requirements for ISO 2008 | 2-58: Particular requirements for

60601-2-47 the basic safety and essential 80601-2-58 basic safety and essential

performance of ambulatory performance of lens removal
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devices and vitrectomy devices for
ophthalmic surgery.

Medical electrical equipment. Part

Industrial, scientific and medical

I1ISO 2012 2-60: Particular requirements f_or IEC CISPR (ISM) radio frequency equipment.
80601-2-60 basic  safety and _essentlal 1 2009 | Electromagnetic disturbance
performance of dental equipment. characteristics- limits and methods
Medical electrical equipment. Part of measurement.
1SO 2-6_1: Particular requirements f_or IEC CISPR Industrial, scientific and medical
80601-2-61 2011 | basic  safety and esgentlal 11 (Cons (ISM) radio frequency equipment.
performance of pulse oximeter Edition. | 2010 Electromagnetic disturbance
equipment. Cor 1)' characteristics- limits and methods
- - ' of measurement.
Non-invasive
1SO 2007 | SPhygmomanometers. ~ Part L IEC Safety of laser products. Part 1:
81060-1 Requirements and test methods for 60825-1 2007 | Equipment classification  and
non-automated measurement type. B requirements.
1SO Non-invasive Evaluation and routine testing in
81060-2 2009 sphygmomanometers.  Part  2: IEC medical imaging departments. Part
/Cor. 1: Clinical validation of automated 61223-3-4 2000 | 3-4: Acceptance tests. Imaging
2011 measurement type. e performance of dental X-ray
equipment.
5.3 PARA PERSONAS CON DISCAPACIDAD Protective devices against
= - IEC diagnostic medical X-radiation.
NORMA | ANO TITuLO 61331-1 1994 Part 1: Determination of
Silla de ruedas de propulsion attenuation properties of materials.
NC 214 2002 | manual. Requisitos y métodos de Protective devices against
ensayo. (Obligatoria). 61I3E?S-2 1994 | diagnostic medical ~X-radiation.
Part 2: Protective glass plates.
54  RADIOLOGICOS PARA DIAGNOSTICO Y Protective  devices  against
TERAPIA IEC 1998 diagnostic medical X-radiation.
NORMA | ANO TiTULO 61331-3 Part 3: Protective clothing and

Dosimetros clinicos de referencia
con camaras de ionizacion

protective devices for gonads.

NC 3521 2005 | iilizados en radioterapia. Métodos 55  REUTILIZABLES
de verificacion. NORMA | ARO TITULO
Photography. Intra-oral  dental Steri . .
. e . : terile hypodermic syringes for
ISO 3665 | 2011 Ir\f;lld|nogfra;:h|rcrf|Im ??id ?IlrE packets. 1ISO 1886 2006 | single use. Part 4: Syringes with re-
anutacturer specrtications. use prevention feature.
Photography. Medical radiographic
IS0 4000 | 2001 | Cassettes/screens/films - and hard- 56 ESTOMATOLOGIA
copy imaging films. Dimensions
and specifications. NORMA ANO TITULO
Photography.  Sensitometry  of ISO 6872 | 2008 | Dentistry. Ceramic materials.
1SO 9236- screen/film systems for medical - -

1 2004 | radiography. Part 1: Determination Dentistry. ~~ Evaluation ~ of
of sensitometric curve shape, speed ISO 7405 | 2008 | biocompatibility ~ of  medical
and average gradient. devices used in dentistry.
Photography. ~ Sensitometry  of 1SO 7885 | 2010 Dentistry. Sterile injection needles
screen/film systems for medical for single use.

1SO 9236- radiography. Part 3: Determination ; ;
1999 - . Dental metallic materials.

3 of sensitometric curve shape, speed IS0 10271 | 2011 | ~ ' osion test methods.
and  average  gradient  for
mammography. 1SO 10451 | 2010 Dentlstry. Co_ntents of technical

- - . file for dental implant systems.
1SO Non-destructive testing. Radiation
15708-1 2002 | methods. Computed tomography. ISO/TR 1993 Dental implants. Guidelines for
Part 1: Principles. 11175 developing dental implants.
Non-destructive testing. Radiation Dental materials. Testing of
15I780Cé_2 2002 | methods. Computed tomography. 1SO 11405 | 2003 adhesion to tooth structure.

Part 2: Examination practices.
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Hand-arm vibration. Method for

Dentistry.  Implants. Dynamic .
ISO 14801 | 2007 | fatigue test for endosseous dental the measurement and evaluation
implants. of the vibration transmissibility of
gloves at the palm of the hand.
Dentistry. Implantable materials Implants for surgery. Retrieval
for bone filling and augmentation - :
1SO 22794 | 2007 | ;" 0ot and mgxillofacigl surgery. 1SO 112891 2011 | and analysis of surgical implants.
Contents of a technical file. Part 1: Retrieval and handling.
Dentistry. Membrane materials 'Srgtgriltr:]i:entsandDete?r?ﬂt'onharc])?
for guided tissue regeneration in Instru : Inati
S0 22803 | 2004 oralgand maxillofagial surgery. 150134021 19% resistance against autoclaving,
Contents of a technical file. corrosion and thermal exposure.
Dentistry. Preclinical evaluation ISO/TR 2004 | mplants for surgery.
Igz%q—f 2005 | of dental implant systems. Animal 14283 Fundamental principles.
test methods. SO 14644 Cleanrooms and  associated
1 " | 1999 | controlled environments. Part 1:
5.7 HOSPITAL GENERAL Classification of air cleanliness.
NORMA | ARO TiTULO Cleanrooms and  associated
. . - 1SO 14644- controlled environments. Part 2:
Materiales y curacion. Piezas, 5 2000 | Specifications for testing and
NC 20-13 1985 | bastones y rollos de gasa. monitoring to prove continued
Especificaciones de calidad. compliance with 1SO 14644-1.
Ciencias médicas. Instrumentos Implants for surgery. Minimum
NC 20-28 1987 | médicos metalicos. Especifica- 1SO 16054 | 2000 data sets for surgical implants.
ciones generales de calidad. Medical gloves. Determination of
Industria textil. Tejidos para gasas 1SO 21171 | 2006 removable surface powder.
NC 40-34 1988 | y vendas quirdrgicas. Espe-
cificaciones generales de calidad. »
e ESTERILIZACION
Rubber, vulcanized or - -
1SO 37 2011 | thermoplastic. Determination of NORMA | ANO | TITULO
tensile stress-strain properties. Esterilizacion de equipos Y
Almohadillas sanitarias. dispositivos médicos. Requisitos
NC 146 | 2005 | Requisitos y métodos de ensayo. de los equipos 'y dispositivos
(Obligatoria) NC EN 2007 médicos para ser designados
556-1 “estéril”. Parte 1: Requisitos de
Rubber, vulcanized or los equipos y dispositivos
ISO 188 2011 | thermoplastic- Accelerated ageing médicos esterilizados en su estado
and heat resistance tests. final (EN 556-1:2001, IDT).
Conical fittings with a 6 % (Luer) Esterilizacion de equipos Yy
1SO594-1 | 1986 | t@Per for syringes, needles and dispositivos médicos. Requisitos
certain other medical equipment. de los equipos y dispositivos
Part 1: General requirements. médicos para ser designados
NC EN 2007 | “estéril”. Parte 2: Requisitos de
Aparatos de laboratorio. Bafio 556-2 los eduipos y c?ispositivos
NC 887 2012 termo_st_éticp. Requ_isitos y médicos procesados
especificaciones de calidad. asépticamente (EN 556-2: 2003,
ISO 5832-1 Implants for surgery. Metallic IDT).
/ Cor. 1: 2007 | materials. Part 1: Worought Equinos Médicos. Validacion
2008 stainless steel. NC ISO quip - Y
11135 2004 contr_o_l _c}e rgﬂ_na de_ la
I1SO 7153-1 . . . esterilizacion por oxido de etileno.
| Cor. 1: 1991 Surgl(_:al instruments. Metallic ——
1999 materials. Part 1: Stainless steel. Sterilization of health care
products. Ethylene oxide. Part 1:
1SO 9626 / Stainless steel needle tubing for 1SO 11135- 2007 Requirements for development,
1991 | the manufacture of medical 1 validation and routine control of a
Cor. 1: 2001 devices. sterilization process for medical
devices.
Implants for surgery. Malleable
ISO 10334 | 1994 | wires for use as sutures and other Sterilization  of  health  care
surgical applications. 1SO 11137- 2006 products. Radiation. - Part 1:
1 Requirements for development,
IS0 10819 | 1996 | Mechanical vibration and shock. validation and routine control of a
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sterilization process for medical
devices.

devices.

I1ISO 11137-
2

2012

Sterilization of health care
products. Radiation. - Part 2:
Establishing the sterilization dose.
COR 1: 2009.

1ISO 11137-
3

2006

Sterilization of health care
products. Radiation. - Part 3:
Guidance on dosimetric aspects.

NC ISO
17664

2010

Evaluacion de equipos médicos.
Informacién a proporcionar por el
fabricante para el procesamiento
de equipos médicos
reesterilizables (1SO 17664:2004,
IDT).

1SO 11138-
1

2006

Sterilization of health care
products. Biological indicators.
Part 1: General requirements.

1SO 11138-
2

2006

Sterilization of health care
products. Biological indicators.
Part 2: Biological indicators for
ethylene  oxide  sterilization
processes.

1SO 17665-
1

2006

Sterilization of health care
products. Moist heat. Part 1.
Requirements for the
development,  validation and
routine control of a sterilization
process for medical devices.

5.8 IM

PLANTES ACTIVOS

NORMA

ANO

TITULO

1SO 11138-
3

2006

Sterilization of health care
products. Biological indicators.
Part 3: Biological indicators for
moist heat sterilization processes.

1SO 11607-
1

2006

Packaging for terminally sterilized
medical ~ devices. Part 1
Requirements for materials, sterile
barrier systems and packaging
systems.

1SO 14708-
1

2000

Implants for surgery. Active
implantable medical devices. Part
1: General requirements for
safety, ~ marking and  for
information to be provided by the
manufacturer.

e CARDIOLOGIA

1SO 11607-
2

2006

Packaging for terminally sterilized
medical  devices. Part 2
Validation  requirements  for
forming, sealing and assembly
processes.

1SO 11737-
1/Cor. 1:
2007

2006

Sterilization of medical devices.
Microbiological methods. Part 1:
Determination of a population of
microorganisms on products.

I1ISO 11737-
2

2009

Sterilization of medical devices.
Microbiological methods. Part 2:
Tests of sterility performed in the
definition, validation and
maintenance of a sterilization
process.

I1SO 14160

2011

Sterilization of health care
products. Liquid chemical
sterilizing agents for single-use
medical devices utilizing animal
tissues and their derivatives.
Requirements for characterization,
development,  validation and
routine control of a sterilization
process for medical devices.

ISO 14161

2009

Sterilization of health care
products. Biological indicators.
Guidance for the selection, use
and interpretation of results.

NORMA | ANO TITULO
i Implants for surgery. Active

SO 124708 2012 | implantable medical devices. Part
2: Cardiac pacemakers.
Implants for surgery. Active
implantable medical devices. Part
6: Particular requirements for

IS0 164708' 2010 | active implantable medical
devices intended to treat
tachyarrhythmia (including
implantable defibrillators).
Cardiovascular implants.

IS0 225539' 2012 | Endovascular devices. Part 2:
Vascular stents.

59 IMPLANTES NO ACTIVOS

NORMA | ANO TITULO
Non-active  surgical implants.

ISO 14607 | 2007 | Mammary implants. Particular
requirements.

1SO 14630 | 2012 Non active surgical implants.
General requirements.
Instrumentation  for use in

1SO 16061 | 2008 association with  non-active
surgical implants. General

requirements.

ISO 14937

2009

Sterilization of health care
products. General requirements
for characterization of a sterilizing
agent and the development,
validation and routine control of a
sterilization process for medical
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e ORTOPEDIA 6. SOFTWARE MEDICO
NORMA | ANO TITULO NORMA | ANO TITULO
NC 20-02 1983 Artificios ortopédicos. Términos y NC Ingenieria de software. Calidad
i definiciones. ISO/IEC 2005 | del producto. Parte 1: Modelo de
] ropadi fiaci 9126-1 la calidad.
uego ortopédico para fijaciones
NC20-05 | 1984 | o ternas. Tipo RALCA. NG Tecnologia de la informacion.
- ISO/IEC 2005 Paquetes de software. Requisitos
NC 298 2012 V_endas enyesadas. Especifica- 15119 de calidad y ensayos / pruebas
clones. (ISO/IEC 12119: 1994, IDT).
Implants for surgery. Guidance on Medical device software.
IS0 8828 | 1988 | care and handling of orthopaedic IEC 62304 | 2006 | o c\ore life cycle processes.
implants.
- - - Medical device software. Part 1:
Non-active ~surgical implants. IEC/TR 2009 Guidance on the application of
1ISO 21534 2007 Jom_t replac_ement implants. 80002-1 ISO 14971 to medical device
Particular requirements. software.
= Ingenieria de software. Directivas
» CARDIOLOGIA NC para la aplicacién de la NC 1SO
- - - ISO/IEC 2006 | 9001:2001 al software de
1ISO5840 | 2005 S;Uj‘;%‘ﬁfﬁéigs'mp'ams' Cardiac 90003 computacion (ISO/IEC
: 90003:2004, IDT).

Cardiovascular implants. Tubular

ISO 7198 | 1998 |\ scular prostheses.

Cardiovascular ~ implants  and

1SO 8637/
. extracorporeal systems. Haemo-
Cor. 1: 2010 . R
2013 dialysers, haemodiafilters, haemo-

filters and haemoconcentrators.

Cardiovascular  implants  and
extracorporeal systems.
1ISO 8638 2010 | Extracorporeal blood circuit for
haemodialysers, haemodiafilters
and haemofilters.

La edicidn de este nimero estuvo a cargo de un grupo de

- - trabajo constituido por:
5.10 OFTALMOLOGIAY EQUIPOS OPTICOS

NORMA | ANO TiTULO Lic. Digna Elena Fernandez Cerdido
Dra.C. Celeste A. Sanchez Gonzélez
Armaduras metélicas de M.C. Francisco Debesa Garcia
NC 20-27 1983 | espejuelos. Especificaciones de M.C. Yaquelin Rodriguez Valdés
calidad. M.C. Carmen Portuondo Sanchez
) Ophthalmic implants. Intraocular
IS0 121979 1999 | lenses. Part 2: Optical properties
and test methods.
1SO 11979 Ophthalmic implants. Intraocular Tel: (537) 2718645, 2718767
3 2012 | lenses. Part 3: Mechanical _ Fax: (537) 214023
properties and test methods. E-mail: ambitor@cecmed.sld.cu
) Ophthalmic implants. Intraocular
IS0 181979 2006 | lenses. Part 8: Fundamental

requirements.

Ophthalmic optics. Contact lenses
and contact lens care products.
Guidance for clinical
investigations.

ISO 11980 | 2012

Ophthalmic instruments.
Fundamental requirements and
2006 | test methods. Part 1: General
requirements applicable to all
ophthalmic instruments.

1SO 15004-
1
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