AMBITO REGULADOR

ORGANO OFICIAL REGULATORIO
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS

MEDICOS

EDICION ORDINARIA, LA HABANA,

07/03/2013 ANO XII |

NUMERO: 00-185

SUSCRIPCION: ambitor@cecmed.sld.cu

ISSN 1684-1832

INFORMACION A LOS LECTORES: En esta edicion de
nuestro Boletin publicamos la siguiente informacion:

Resolucion No. 31/2013. Regulacion ER-9/2012. Empleo de las
Normas en la Evaluacion y Registro de los Equipos Meédicos.

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

RESOLUCION No. 31/ 2013

POR CUANTO: Por Resolucién 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 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 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 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: Mediante la Resolucion No. 184 de fecha 22
de septiembre del afio 2008, del Ministerio de Salud Publica, se
aprobd el Reglamento para la Evaluacion y el Control Estatal de
Equipos Médicos, el cual faculta al CCEEM a regular la forma
de la presentacion y del contenido de la documentacion
sometida a la evaluacion 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: La Regulacion No. ER-9 del afio 1999
“Empleo de las Normas en la Evaluacion y Registro de los

Equipos Médicos” emitida por el CCEEM dispone la forma de
utilizacién de las normas por los fabricantes en el proceso de
demostracion de conformidad con los Requisitos Esenciales.

POR CUANTO: Resulta necesario actualizar la forma en que
se emplean las Normas en la Evaluacion y Registro de los
Equipos Médicos, sus prioridades y metodologias, de modo que
estén acorde con el estado del arte de esta materia en el &mbito
internacional y garantizar asi la seguridad, eficacia y efectividad
de los equipos médicos.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Aprobar y poner en vigor la Regulacion ER-9-
2012“Empleo de las Normas en la Evaluacion y Registro de los
Equipos Médicos”, que se anexa a la presente Resolucion y
forma parte integrante de la misma.

SEGUNDO: Se deroga cualquier otra disposicion de igual o
inferior rango que se oponga a lo establecido en este acto.

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

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, 6rgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 19 dias del mes de febrero del afio
2013.
“Afio 55 de la Revolucion”

Dr. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director General
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1. Introduccion.

El Reglamento para la Evaluacién y el Control Estatal de
Equipos Médicos —Reglamento-, expresa la necesidad de regular
los requisitos y la metodologia para la evaluacion y el registro
de los equipos médicos como paso previo a la introduccion de
los mismos en el Sistema Nacional de Salud. Por su contenido
favorece una armonizacién técnica regulatoria basada en una
mayor actividad normativa y legal, profundizando en aspectos
éticos y cientifico técnicos.

Las normas permiten evaluar uniformemente la calidad de
cualquier producto es por eso que constituyen un componente
bésico y se usan como soporte cientifico-técnico para demostrar
la conformidad de los equipos médicos con los requisitos
esenciales.

2. Objeto.

Establecer las alternativas, en relacion al empleo de las normas,
para evidenciar cientificamente la conformidad de los equipos
médicos con los requisitos esenciales exigidos por la autoridad
reguladora.

3. Alcance.

Esta regulacion es aplicable a los investigadores, fabricantes,
suministradores, distribuidores, y Centros evaluadores de
equipos médicos.

4. Términos y Definiciones.

Norma: Documento aprobado por una institucién reconocida,
que prevé un uso comun y repetido, reglas, directrices o
caracteristicas para los productos o procesos y métodos de
operacion conexos, y cuya observancia no es obligatoria.
También puede incluir requisitos en materia de terminologia,
simbolos, embalaje, marcado o etiquetado aplicables a un
producto, proceso o método de produccion u operacién conexo,
o tratar exclusivamente de ellos.

requisitos esenciales.
5. Requisitos Regulatorios.

La utilizacion de las normas comenzara desde la etapa de disefio
del equipo, hasta la de fabricacién industrial del mismo; es decir
los requisitos de seguridad, eficacia, y efectividad seran
implementados y mantenidos en todo el ciclo de vida del
producto.

La autoridad reguladora, reconoce el empleo de las normas
declaradas por los fabricantes como un método para demostrar
la conformidad con los requisitos esenciales durante el proceso
de Evaluacion Estatal para el Registro Sanitario.

Durante el proceso de la Evaluacion Estatal la autoridad
reguladora se reserva el derecho de exigir el cumplimiento de
otras normas posibles de aplicar al equipo médico en cuestion.

Las normas se emplearan complementariamente para la
determinacion de la conformidad con los requisitos contenidos
en las mismas, en otras normas o en los requisitos regulatorios.

5.1 Seleccién de las normas.

La autoridad reguladora acepta alternativas a utilizar por el
fabricante para demostrar la conformidad del equipo médico con
los requisitos esenciales, estas podran ser:

v/ Normas reconocidas por la autoridad reguladora

v' Normas de caracter especifico asociadas al producto
en cuestion u otros documentos utilizados por el
fabricante para el disefio, ensayo y fabricaciéon del
producto

Los equipos médicos cumpliran los requisitos exigidos en las
normas que hayan sido seleccionadas.

El reconocimiento normativo de conformidad debe incluirse en
el Resumen de la Documentacion Técnica.

5.1.1 Normas reconocidas por la autoridad reguladora.

La lista regulatoria de normas es un instrumento realmente Util
para la autoridad reguladora, y una guia de trabajo para los
fabricantes, y demaés figuras del entorno regulador, en ella 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 médico.
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El empleo de las normas incluidas en la Lista Regulatoria de
Normas tendra prioridad, entre otros documentos, por parte de la
autoridad reguladora para evaluar la conformidad con los
requisitos esenciales del equipo médico.

La Lista Regulatoria de Normas estd organizada por tematicas,
la misma es actualizada anualmente y se publica en la pagina
web de la autoridad reguladora.

En el anexo 1 se describe el modelo para la propuesta de
inclusién/exclusion de normas en la Lista Regulatoria de
Normas.

5.1.2 Normas u otros documentos utilizados por el
fabricante para el disefio, ensayo y elaboracion del producto.

El fabricante puede emplear otros documentos de referencia
para evidenciar el cumplimiento con los requisitos esenciales,
teniendo que demostrar con suficientes evidencias que los
mismos ofrecen igual seguridad y eficacia que si se hubiesen
empleado las normas recomendadas por la autoridad reguladora.
Traduciéndose en mayores costos y con la probabilidad de no
ser aceptados los resultados por falta de confiabilidad.

Los documentos utilizados pueden ser:

e Normas internacionales o nacionales a las cuales no se
les ha otorgado el status de norma recomendada por la
Autoridad Reguladora.

e Normas de industria, métodos industriales aceptados y
practicas relacionadas con su eficiencia, material,
disefio, métodos o procesos.

La aceptabilidad de otras soluciones debe estar justificada y
podria estar sujeta a la aprobacion por la Autoridad Reguladora.

5.1.3 Prioridad en el proceso de seleccion de normas.

La prioridad en el proceso de seleccion de las normas decrece
proporcionalmente con el nivel de consenso y reconocimiento
desde las normas internacionales hasta las ramales o de empresa,
por lo que la seleccion de las normas debe estar basada a partir
de este criterio, en la seleccion se le debe otorgar prioridad a los
requisitos establecidos en las normas de caracter internacional
mas actuales.

El fabricante debe ser capaz de suministrar en la documentacion
técnica a entregar, que la seleccién de alternativas escogida fue
la apropiada.

Si un fabricante decide no aplicar una norma reconocida o parte
de ella, si la conformidad con los principios esenciales puede ser
demostrada, es aceptable, pero el fabricante debe documentar las
partes de la norma que no fueron aplicadas y justificar porque no
eran pertinentes a cumplimentarse en particular para el equipo
en cuestion.

Declaracion de las Normas Seleccionadas.
El fabricante declarard la conformidad con los requisitos

recogidos en las normas o en los documentos por él
seleccionados, a través de una relacién de los mismos, y debera

estar debidamente avalado por la firma de la persona legal o
representante del fabricante.
En la declaracion el fabricante incluird los siguientes aspectos:

—  Titulo de la norma.

—  Especificar que acapites ¢ requisitos de la norma no
se cumplen y por qué, si procede.

—  Especificar las desviaciones de la norma aplicada,
cuando procede.

— Referencias de la acreditacién de los laboratorios que
fueron empleados en la demostracion  del
cumplimiento de los requisitos establecidos en las
normas.
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ANEXO 1. Guia para llenar el modelo de propuesta para inclusion/exclusion en la lista regulatoria de normas

Esta guia orienta sobre el modo de llenar el modelo de propuesta para inclusion/exclusion en la lista regulatoria de normas que se adjunta
al dorso.

Entidad: Escribir el nombre de la entidad que propone la inclusién/exclusién de la norma
Direccion: Escribir la direccion de la entidad que propone la inclusion/exclusién de la norma
Teléfono: Escribir el teléfono de la entidad que propone la inclusion/exclusion de la norma
Fax: Escribir el fax de la entidad que propone la inclusién/exclusién de la norma

E mail: Escribir el e mail de la entidad que propone la inclusién/exclusién de la norma

Norma: Escribir el nombre de la norma a proponer

Titulo de la norma a proponer: Escribir el titulo de la norma a proponer

Afio de edicion: Escribir el numero de la edicion de la norma a proponer

Justificacion de la propuesta para la inclusion/exclusion de la Lista Regulatoria de Normas:
Escriba brevemente porque usted propone la inclusién/exclusion de la norma que ha seleccionado.
Elaborado por:  Nombre y firma del Responsable de la elaboracién de la propuesta,

Cargo del Centro: Cargo del responsable de la elaboracion de la propuesta

Fecha: Fecha en que el especialista propone la propuesta de la norma

Aprobado por:  Nombre y firma del jefe inmediato, cargo del Centro

Fecha: Fecha en que se aprueba la propuesta de norma por parte de del jefe inmediato



Fecha: 07/03/ 2013

ORGANO OFICIAL REGULATORIO

Pag. 4

ANEXO 2. PROPUESTA PARA INCLUSION/EXCLUSION EN LA LISTA REGULATORIA DE NORMAS

Entidad:
Direccion
Teléfono:
Fax:
e-mail:

Norma Titulo de la norma a proponer Anp . gie

edicion
Justificacion de la propuesta para la inclusion/exclusién de la Lista Regulatoria de Normas:
Nombre y Apellidos Cargo / Area Fecha Firma

Elaborado por:

Aprobado por::
(Jefe Inmediato Superior)
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