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INFORMACION A LOS LECTORES: En esta edicion de
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Resolucién  No.  211/2012.  Regulacion  ER-15-2012.
Autorizaciéon de Uso a un equipo médico para propositos
especiales.

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

RESOLUCION No. 211/2012

POR CUANTO: Mediante la Resolucién No.11 del
Ministro de Salud Publica, de fecha, 30 de enero de1992, se
cred el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos,
denominado por sus siglas como CCEEM.

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, del Ministerio de Economia y Planificacién,
se autoriz6 la fusion de las unidades presupuestadas
denominadas Bur6d Regulatorio para la Proteccion de la Salud
Publica, Centro para el Control Estatal de Calidad de los
Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos Médicos,
y la creacién de la unidad presupuestada denominada Centro
para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos Yy
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 Yy
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 segtin corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion del Ministerio de Salud
Pablica No.184 de 2008 se aprueba el Reglamento para la
evaluacion vy el control estatal de equipos médicos, el cual
establece los requisitos a cumplir por los equipos médicos
para su uso segln la clase de riesgo, seguridad, eficacia y
efectividad, asi como en el articulo No. 98 del capitulo IX,
se instituye que para introducir equipos médicos con
propoésitos especiales en el sistema nacional de salud, el

fabricante debe contar con la Autorizacion de uso emitida por
el CECMED, disponiéndose ademas en el articulo No.100
que el CECMED, y las instituciones de salud que
correspondan, adoptaran las medidas para garantizar que los
equipos médicos destinados a propdsitos especiales, no se
utilicen fuera de las condiciones que determinan su
autorizacion.

POR CUANTO: Es necesario derogar la Resoluciéon No. 4
del 2010,"Instruccion para los requisitos de la autorizacién de
uso a los equipos médicos aplicables a casos excepcionales”,
disponiendo una nueva regulaciéon que se ajuste al
cumplimiento de lo establecido en la Resolucion
No.184,"Reglamento para la Evaluacion y el Control Estatal
de Equipos Médicos".

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

PRIMERO: Aplicar, aprobar y poner en vigor la regulacion
ER-15. Autorizacién de uso a un equipo médico para
propositos especiales”, que se adjunta a la presente
Resolucion, y forma parte integrante de la misma.

SEGUNDO: La presente Resolucion surtira efectos a partir de
la fecha de su firma y deroga | la Resolucién No.4 del 2010,
Instruccion para los requisitos de la autorizacion de uso a los
equipos médicos en casos excepcionales, y a cuantas
disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aqui
dispuesto.

COMUNIQUESE a, cuantas personas naturales y/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, érgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.
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DADA en La Habana a los 19 dias del mes de diciembre del afio
2012.
"Afio 54 de la Revolucién".

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General
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1. Introduccién

En el reglamento para la evaluacion y el control estatal de
equipos médicos aprobado en el 2008,se establece la necesidad
de regular los requisitos y la metodologia para la autorizacion de
uso de un equipo médico para propdsitos especiales.

Este documento forma parte de las acciones tomadas por la
autoridad reguladora para la implementacion del Reglamento y
contribuye a perfeccionar la base técnico legal del programa
regulador en Cuba.

La presente regulacién complementa lo establecido en dicho
reglamento y sustituye a | Resolucién No.4 Instruccién para los
requisitos de la autorizacién de uso a los equipos médicos en
casos excepcionales.

2. Objeto

Establecer los requisitos regulatorios en relacion a la solicitud de
autorizacion de uso de un equipo médico para propoésitos
especiales, asi como los procedimientos para el proceso de
evaluacion y el otorgamiento del mismo.

3. Alcance

Lo dispuesto en esta regulacion esta dirigido a toda persona
natural o juridica que solicite unaautorizaciéon de uso a un
equipo médico para ser utilizados con propoésitos especiales
cuando:

A. Exista por parte del fabricante la imposibilidad de
presentarse para la obtencion del el registro sanitario de su
equipo médicoen Cuba.

B. Exista una emergencia sanitaria en el pais y sea
imprescindible realizar una compra emergente de un equipo

médico y éste no cuente con el registro sanitario otorgado por el
CECMED.

C. Se realice una solicitud para una investigacion clinica con
medicamentos, vacunas, y el equipo médico no cuente con el
registro sanitario en el pais.

D. Otros casos en que lg autoridad regulatoria lo considere
pertinente.
2

4, Referencias normativgs

e  Resolucion Ministeriap No. 184/2008. Reglamento para la
evaluacion y el control eSta’[éﬂdE equipos médicos.

e Resolucion CCEEM3 No.4/2010.Instruccion para los
requisitos de la autorizacion de uso a un equipo médico
aplicable en casos excepcioHales

5. Términos y definiciones

Autorizacion de uso para propo6sitos especiales: Documento
emitido por la autoridad reguladora, autorizando el uso de los
equipos médicos para una aplicacion determinada, bajo
condiciones especificas.

6. Requisitos regulatorios

En Capitulo | Generalidades, articulos 3, inciso i, del reglamento
para la evaluacién y el control estatal de equipos médicos, se
establece dentro de las actividades de la evaluacion y el control
estatal, la autorizacion de uso para los equipos médicos
destinados a propositos especiales. Asi como en el propio
capitulo, en los articulos 19y 20 incisos d y e respectivamente,
se relacionan las obligaciones que cumpliran los suministradores
e importadores de equipos médicos ante la autoridad reguladora.
Ademas, en el Capitulo IX, articulo 98, se declara que para
introducir un equipo médico con propdsitos especiales en el
sistema nacional de salud, el solicitante debe contar con la
autorizacion de uso emitida por la autoridad reguladora.

Para los casos A y B, la documentacién acompafiante debe
contener los siguientes requisitos:

a) Solicitud de la inscripcion del fabricante.

b) Constancia del cumplimiento de los requisitos sobre el
sistema de gestion de la calidad del fabricante mediante la
presentacion de las certificaciones correspondientes.

c) Solicitud de autorizacién de uso para propdsitos especiales

d) Una declaracidn de los beneficios clinicos del equipo médico
seleccionado para el diagndstico o el tratamiento que recibira el
paciente, segin corresponda y detalle el porqué de su
procedencia.

e) Relacion de las entidades participantes en el proceso de
compra desde el origen del producto hasta su comercializacion.
f) Especificaciones técnico-médicas del producto y etiquetado
(realizando una breve descripcién del envase primario,
secundario, terciario, asi como los manuales de uso, cuando
proceda) teniendo en cuenta las regulaciones vigentes.
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g) Resumen de la conformidad con los requisitos de seguridad,
eficacia y efectividad a través de la presentacion de las
certificaciones que avalen su autorizacién de uso (Registro
Sanitario u otro documento equivalente).

Adicionalmente para equipos cuyas caracteristicas especiales asi
lo requieran:

h) Informacion de evidencias clinicas segin la regulacion y
norma vigente a partir de las caracteristicas y del riesgo del
producto atendiendo a casos excepcionales que sea determinado
por la autoridad reguladora.

i) Indicaciones para la preparacion del usuario atendiendo a la
novedad tanto del producto como de su utilizacion en el sistema
de salud, segun se determine por la autoridad reguladora.

Se adjunta modelo de planilla con la solicitud de su autorizacién
de uso para propositos especiales.

Para el caso C la documentacion acomparfiante debe contener los
requisitos correspondientes a los incisos b), c), d), f),g).

Para el caso D la autoridad reguladora realizara el analisis
correspondiente y determinara los requisitos a cumplimentar por
parte del solicitante.

La cuota 0 pagos se regiran por las disposiciones vigentes para
el cobro de los servicios cientifico técnicos que brinda el
CECMED.

7. Otorgamiento de la autorizacién de uso de un equipo
médico para propositos especiales

La autoridad reguladora evaluard la informacién entregada por
el solicitante y responderd en un plazo maximo de 30 dias
habiles sobre la decision del otorgamiento o no de la
autorizacion, la cual se emitird por un periodo que determine la
autoridad, en dependencia de las caracteristicas de la solicitud a
partir de la fecha de expedicion.

Durante el periodo en que se usara el equipo, si lo considera
oportuno, la autoridad reguladora se reserva el derecho de
realizar inspecciones en el lugar de uso del equipo, de manera
que se mantenga una vigilancia activa sobre el mismo y se

tomen las medidas sanitarias correspondientes, si fuera
necesario.

Como constancia de aprobacion del tramite de solicitud de
Autorizacion de uso para propdsitos especiales serd otorgado un
Certificado al titular, firmado por el Director General del
CECMED, conteniendo la siguiente informacion:

a) Denominacién:

b) Modelo:

c) Fabricante, pais:

d) Suministrador:

e) Autorizacion No.:

f)  Aplicacion:

g) Especialidad:

h) Institucion solicitante:
i) Fecha de expedicion:

j)  Fecha de vencimiento:
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Modelo de planilla de solicitud para la Autorizacién de uso para propésitos especiales.

ME

Solicitud de Autorizaciéon de
uso para propositos especiales | No. (1)

Denominacién del equipo: (2)

Modelo: (3)

Nombre de la institucién que realiza la solicitud: (4)

Direccion:

e mail: Fax: Teléfono:

Datos del suministrador o importador en Cuba: (5)

Nombre: | Direccion:
e mail: | Fax: Teléfono:
Emplea fadrmacos el equipo?: (6) Si [] No [ ]

Especialidad médica: (7)

Aplicacion principal:

Es un equipo estéril?: (8) Si [] No [ ]

Tipo y método de esterilizacién empleado:

Clasificacidn propuesta de acuerdo al nivel de riesgo basado en la regla No:
acorde al Reglamento: (9)

Clase | |:| Clase lla |:| Clase llb |:| Clase I

[]

Solicitud presentada por: (10)

Nombres:
Apellidos:

Cargo: Firma:

Fecha: (11) Dia: Mes: Afo:
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ANEXO. INSTRUCCIONES PARA EL LLENADO DEL MODELO
“SOLICITUD PARA LA AUTORIZACION DE USO PARA PROPOSITOS ESPECIALES”

Numero (1): Es llenado por la autoridad reguladora, es el nimero consecutivo de registro que le da a sus solicitudes.

Denominacion del equipo (2): Escribir el nombre del equipo médico.
Modelo (3): Escribir el nombre del modelo.

Nombre de la institucion que realiza la solicitud (4): Escribir el nombre de la persona juridica que realiza la solicitud (suministrador,
importador, sistema nacional de salud u otros) asi como la direccion, el teléfono y el fax.

Datos del suministrador o importador en Cuba: (5) Escribir el nombre, la direccion, el teléfono y el fax de la persona que representa
al suministrador.

Emplea farmacos el equipo (6): Marcar con una cruz, en la casilla que proceda.

Especialidad médica en que tendra su aplicacidn principal: (7) Escribir la especilidad y la aplicacién principal del equipo en
cuestion.

Es un equipo estéril?: (8) Si el equipo es estéril declarar el Tipo y método de esterilizacion empleado.

Clasificacion propuesta de acuerdo al nivel de riesgo basada en la reglamento No. de acuerdo al
Reglamento (9):

Escribir de acuerdo a lo establecido en la Resolucion Ministerial 17/08 del Bur6 regulatorio la regla y la propuesta de la clasificacion
del riesgo.

Solicitud presentada por:(10):

Nombres y apellidos: Se refiere a la persona autorizada que presenta dicha solicitud o el maximo responsable de esta institucion
solicitante.

Firma: Firma habitual del solicitante.
Cuniio: Cufio de la Institucion.
Fax y Teléfono: Referido a la persona que realiza la solicitud.

Fecha (11): Se refiere al dia, mes y afio de presentada la solicitud.
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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

Con fundamento legal en el Capitulo 1X, articulo 98 del Reglamento para la Evaluacion y el Control Estatal de
Equipos Médicos aprobado por la Resolucién No. 184 del 2008 del Ministerio de Salud Publica, se otorga la
presente:

AUTORIZACION DE USO PARA PROPOSITOS
ESPECIALES

Denominacion:
Modelo:

Fabricante, pais:
Suministrador:
Autorizacion No.:
Aplicacion:
Especialidad:
Institucion Solicitante:
Fecha de expedicion:

Fecha de vencimiento:

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General CECMED

Calle 200 No. 1706 entre 17 y 19, Rpto. Siboney, Playa, La Habana, Cuba, C.P. 11600, A. P. 16065.
Telf: (537) 2718645, 2718622, 2718823 Fax: 2714023 E-mail: cecmed@cecmed.sld.cu Web: www.cecmed.sld.cu
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Registro de la secretaria del CECMED/

Tomo Folio No. Fecha

Firma
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