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

RESOLUCION No. 49/2016

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministerio de
Economia y Planificacion, se autorizd la fusion de las
unidades presupuestadas denominadas Buré Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS,
Centro de Control Estatal de Equipos Médicos, en forma
abreviada CCEEM y Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos y la creacién de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal
de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, todas
subordinadas al Ministerio de Salud Publica.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud
Publica, se cre6 el Centro para el Control Estatal de

Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprobdé por el Ministerio de
Economia y Planificacion el objeto social del CECMED,
que consiste en brindar servicios cientificos y tecnologicos
en la regulacion, control y fiscalizacion de productos y
servicios para la salud, asi como emitir las correspondientes
certificaciones.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministerio de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la misién y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED,
disponiendo en su RESUELVO SEGUNDO apartado 1
“establecer las disposiciones legales, técnicas y
administrativas para el ejercicio de las funciones de
regulacion, fiscalizacion y vigilancia de productos y
servicios para la salud humana, asi como su implementacion,
revision y actualizacion sistematica en correspondencia con
la politica nacional y la practica internacional”.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director General
del CECMED, se aprobd que todas las Disposiciones
Reguladoras de caracter general o especifico emitidas por
las entidades BRPS, Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos y CCEEM mantienen su
plena vigencia hasta el momento en que se disponga su
actualizacion, modificacion o derogacion por el CECMED.

POR CUANTO: EI 20 de julio del afio 1992, se aprobd
por la Directora del Centro de Control Estatal de Equipos
Médicos, en forma abreviada CCEEM la Regulacion ER-
1A “Procedimiento para la Evaluacion y Registro de
un Equipo Médico”, con el objetivo de ofrecer una guia
complementaria sobre el método de evaluacion y registro
de un equipo médico.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 184 de fecha 22 de
septiembre del 2008, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se aprob¢ el “Reglamento para la Evaluacion y el
Control Estatal de Equipos Médicos”, el cual establece en
su Capitulo V la “Evaluacion Estatal para el Registro
Sanitario de un Equipo Médico”.

POR CUANTO: En concordancia con las
recomendaciones internacionales; la novedad, el
conocimiento de la autoridad regulatoria sobre el equipo
o dispositivo médico, asi como las experiencias de la
explotacion en el pais de equipos o dispositivos similares,
se hace necesario actualizar los requisitos que se deben
cumplir para someterlos a una evaluacion estatal en
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cumplimiento de lo establecido en el Capitulo V del
Reglamento mencionado en el POR CUANTO anterior.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me
estan conferidas, por Resolucion No. 155 de fecha de fecha
27 de junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar y poner en vigor la Regulacion E
86-16 Evaluacion Estatal de Equipos y Dispositivos
Médicos, que se adjunta a la presente Resolucion y forma
parte integrante de la misma.

SEGUNDO: EICECMED es el encargado de controlar y
verificar lo dispuesto en la presente Resolucion, asi como
de proponer cualquier modificacion que considere
pertinente.

TERCERO: Derogar la Regulacion ER-1A
Procedimiento para la Evaluacion y Registro de un
Equipo Médico, aprobada por la Directora del CCEEM, en
fecha 20 de julio del afio 1992 y cualquier disposicion de
igual o inferior rango que se oponga a lo establecido en este
acto.

CUARTO: Lo establecido en la presente Resolucion
entrara en vigor a los 90 dias posteriores de la fecha de su
firma.

COMUNIQUESE a todos los fabricantes vy
suministradores tanto nacionales como extranjeros,
importadores nacionales de equipos y dispositivos médicos
y 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 29 dias del mes de abril del afio
2016.
“Afio 58 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

REGULACION E 86 -16

EVALUACION ESTATAL DE EQUIPOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS

1. GENERALIDADES

Esta regulacion aplica a la evaluacion estatal de equipos y
dispositivos médicos y se excluyen de su alcance los medios
de diagnéstico in vitro (diagnosticadores).

Entre los aspectos que componen la evaluacion de la
conformidad, estan los relacionados con la capacidad del
fabricante de equipos y dispositivos médicos para cumplir
con los requisitos esenciales, la cual se evalta durante el
proceso de inscripcion del fabricante, y elementos de la

seguridad, eficacia y efectividad intrinsecas del equipo o
dispositivo, que se analizan en el proceso de evaluacion
estatal para el Registro Sanitario segun lo estipulado en el
Reglamento para la Evaluacion y el Control Estatal de
Equipos Médicos, establecido y aprobado por la Resolucion
Ministerial No. 184/08, el 22 de septiembre de 2008, en lo
adelante Reglamento.

La evaluacion de la conformidad de equipos y dispositivos
médicos tiene como propdsito comprobar el cumplimiento
de los requisitos esenciales de calidad, seguridad, eficaciay
efectividad, en lo adelante requisitos esenciales,
establecidos en las Resoluciones del Bur6 Regulador para
la Salud (BRPS) No. 18/08 Requisitos esenciales para el
registro de los equipos médicos y No. 20/08 Requisitos
aplicables al software médico, aprobadas el 11 de
diciembre de 2008 a través de un analisis objetivo de las
evidencias documentales presentadas por el fabricante y la
informacion recopilada para el equipo o dispositivo que se
evalUa. Estas evidencias constituyen el dato primario para
efectuar la evaluacion estatal para el registro sanitario como
un proceso evaluativo con un caracter cientifico-técnico.

La evaluacion de la conformidad de los equipos y
dispositivos médicos se basa en los siguientes principios:

e La evaluacién de la conformidad es, en primer lugar,
responsabilidad del fabricante;

e Las conclusiones y los procedimientos empleados por
el fabricante son sometidos a examen por la autoridad
reguladora;

e El grado de implicacion de la autoridad reguladora en
la evaluacién de la conformidad es proporcional al riesgo
potencial del equipo o dispositivo médico.

Consecuentemente con esto, en la evaluacién estatal el
CECMED aplica distintos procederes que se describen en
esta regulacion, atendiendo a la Clase de riesgo del equipo
o dispositivo médico segin lo establecen las reglas de
clasificacion de los equipos médicos en la Resolucion del
BRPS 17/08 Reglas de Clasificacion de los Equipos
Médicos, aprobada el 11 de diciembre de 2008.

Para determinar la profundidad de la evaluacion, en
concordancia con las recomendaciones internacionales,
también se toman en cuenta la novedad, el conocimiento de
la autoridad reguladora sobre el equipo y dispositivo
médico y las experiencias de la explotacion de productos
similares en el pais.

Esta regulacion va dirigida a todos los fabricantes y
suministradores, tanto nacionales como extranjeros, asi
como a los especialistas del CECMED,; en ella se actualizan
los requisitos para someter los equipos y dispositivos
médicos a la evaluacion estatal y se describe dicho proceso
con el objetivo de darle transparencia al mismo.

Para la elaboraciéon de esta regulacion, en el marco del
Proyecto Actualizacidn de las exigencias reguladoras para
la evaluacion de la conformidad de los equipos y
dispositivos médicos, en armonia con las tendencias
internacionales, se hizo un levantamiento de las
experiencias acumuladas en la aplicacion del Programa
Regulador Cubano y de la practica internacional, el cual
puede consultarse en la bibliografia. Los fundamentos
tedricos se encuentran recogidos fundamentalmente en el
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libro la Evaluacion de la Conformidad de los Equipos
Médicos.

La presente regulacion modifica la ER-1A Procedimiento
para la evaluacion y registro de un equipo médico, en todos
sus acapites. Tiene como objeto mantener instrumentado,
precisado y formalizado el cumplimento de lo establecido
en el Capitulo V del Reglamento. Los principales cambios
que se incluyen son:

e Seregula la forma de agrupar varios equipos en un solo
Registro, para lo cual se definen los conceptos de conjuntos,
familias de equipos o dispositivos médicos y sistema;

o Se definen los conceptos de equipo novedoso y equipo
sensible;

e Se establecen procederes diferenciados para evaluar los
equipos y dispositivos médicos de acuerdo con el riesgo que
representan y su novedad,;

e Se actualiza la lista de las evidencias que deben
acompafiar la solicitud de registro;

e Se simplifica la lista de las evidencias que deben
acompaniar la solicitud de registro para los equipos de muy
bajo riesgo y complejidad;

e Se introduce un nuevo formulario de solicitud de
registro que amplia la declaracion del solicitante acerca de
las caracteristicas del equipo.

2. TERMINOS Y DEFINICIONES

Se aplican las definiciones contenidas en Glosario: Anexo
Unico a la Resolucion Ministerial No. 184/08 y ademas:

2.1 Auditoria reguladora: auditoria a los fabricantes y
suministradores de equipos y dispositivos médicos para
comprobar la conformidad con los requerimientos para
sistemas de gestion de calidad y otros requisitos
reguladores.

2.2 Conjuntos (Kits): estdn formados por elementos que
tienen el prop6sito de integrar un equipo o dispositivo
médico, otorgando a ese producto una funcion o
caracteristica técnica complementaria. Los componentes
del conjunto pueden funcionar independientemente.
Ejemplo: kit de Catéter Venoso Central.

2.2 Dimensiones: caracteristicas utilizadas como medida
del tamafio de un equipo o dispositivo médico, tales como:
longitud, didmetro, largo y ancho entre otras, seguln
corresponda. Ejemplos: catéter Foley, segin su diametro;
jeringuillas, segin su volumen.

2.3 Equipo novedoso: un equipo o dispositivo médico
novedoso es aquel para el cual el CECMED no ha
autorizado ni registrado similares para el Sistema Nacional
de Salud (SNS).

2.4 Equipos sensibles: son aquellos que, con independencia
de su Clase de riesgo, requieren un control especial por
parte de la Autoridad Reguladora (ver Anexo 4).

2.5 Familias: grupos de equipos o dispositivos médicos de
un mismo fabricante con el mismo disefio basico e iguales
caracteristicas de funcionamiento, relacionados con la
seguridad y efectividad del equipo o dispositivo médico, el
uso previsto, la funcién, la clasificacion de acuerdo al riesgo
y el cédigo del producto, Universal Medical Device

Nomenclature System, UMDNS). Ejemplos: marcapasos
cardiacos  implantables,  desfibriladores  cardiacos
implantables, etc.

No podran agruparse varios equipos en una familia cuando:
— No tengan el mismo principio de funcionamiento;

— No estén fabricados con la misma tecnologia;

— La materia prima fundamental sea diferente;

— No tengan una aplicacién médica coman.

2.6 Lote: cantidad de productos terminados de un mismo
tipo, modelo, clase, dimension o composicion, fabricado
bajo las mismas condiciones y con caracteristicas
uniformes. El lote puede ser unitario.

2.7 Plazo de validez de la esterilizacion: fecha limite hasta
la cual el equipo o dispositivo médico mantiene su
condicion de estéril, siempre que el envase no se dafie o se
abra.

2.8 Sistema de Productos Médicos: equipos y dispositivos
médicos que interactdan entre si con el objetivo de cumplir
la finalidad de uso prevista por el fabricante. Los
componentes del sistema no funcionan
independientemente. Ejemplo: Sistema de ultrasonido
diagndstico y transductores.

2.9 Vida util: periodo de tiempo durante el cual un equipo
o dispositivo médico conserva, dentro de los limites
especificados por el fabricante y habiendo sido sometido a
un almacenamiento y uso apropiados, las mismas
propiedades y caracteristicas que poseia en el momento de
la fabricacion.

3. REQUISITOS GENERALES
3.1.Presentacion de la solicitud de Registro Sanitario.

3.1.1. Como establece el articulo 41 del Reglamento, la
solicitud de registro sanitario, en lo adelante registro,
solamente podra ser realizada por fabricantes inscritos por
la Autoridad Reguladora Nacional. Esta solicitud se podra
presentar directamente por los fabricantes que tengan
contrato como clientes del CECMED o a través de un
suministrador debidamente autorizado para representarlo,
el cual debe también estar inscrito y tener contrato de
cliente con el CECMED.

3.1.2. El registro resultante de la solicitud no podra ser
utilizado por otro cliente que no sea al que se le otorg6. Si
otro cliente desea introducir en el Sistema Nacional de
Salud (SNS) un producto registrado debe presentar una
nueva solicitud de registro.

3.1.3. Los equipos o dispositivos médicos, pueden ser
agrupados para el registro, de alguna de las siguientes
maneras: por sus dimensiones, como conjuntos (Kits),
familias y sistemas.

3.1.4. Formulario de Solicitud de Registro.

Para cumplir lo establecido en el articulo 45 del
Reglamento, el cliente debe presentar el Formulario de
Solicitud de Registro, acorde al tipo de equipo o dispositivo
médico, acompafiada de las evidencias establecidas en el
articulo 4 de la presente regulacion.
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Para equipos Clase | no estériles, que no requieren
Aprobacion de Modelo de instrumento de medicion en
Cuba, que no sean equipos o dispositivos electromédicos y
mecanicos ni novedosos, se presentara el Formulario del
Anexo 1 y para el resto de los equipos o dispositivos
médicos, el Formulario del Anexo 2.

3.1.5. Pago de la evaluacion estatal para el Registro.

El solicitante debe hacer efectivo el pago de la tarifa
correspondiente al proceso de registro de equipos y
dispositivos médicos, segun el Reglamento para aplicar la
lista oficial de precios de los servicios cientifico-técnicos
del CECMED vigente, publicado en el sitio web oficial del
CECMED (www.cecmed.cu).

En lo que se refiere a la complejidad, las tarifas que se
aplicaran estaran acordes con el proceder por el cual se
evalUe el equipo, como se muestra en la siguiente tabla:

Proceder Tarifa que se aplica
A Nivel | baja complejidad
Nivel I alta complejidad o Nivel 1l a
B . s
baja complejidad
Nivel I, Il a, Il b o Il alta
C .
complejidad
D Nivel 11 b o 11l baja complejidad
Nivel I, 1l a I b o Il baja
E ]
complejidad

3.2.Evidencias que deben acompafiar a la solicitud de
registro.

En este apartado se establecen los documentos que deben
presentarse para la solicitud de registro de un determinado
equipo o dispositivo médico, en dependencia de su Clase de
riesgo y otras caracteristicas.

En concordancia con los principios de la evaluacion de la
conformidad, el fabricante debe realizar una evaluacion del
cumplimiento con todos los requisitos esenciales para el
Registro que aplican al equipo o dispositivo médico y tener
las evidencias de su cumplimiento, disponibles para ser
examinadas por la Autoridad Reguladora en el momento en
que sea oportuno.

Para cumplir con lo establecido en el articulo 46 del
Reglamento, el solicitante debera presentar las evidencias
documentales siguientes:

3.2.1. Para equipos Clase I no estériles, que no requieren
Aprobacion de Modelo de instrumento de medicion en
Cuba, que no sean equipos o dispositivos electromédicos y
mecanicos, ni novedosos:

e Declaracion de la Conformidad con los requisitos
establecidos en las Resoluciones del BRPS No. 18/08
Requisitos esenciales para el registro de los equipos
médicos y No. 20/08 Requisitos aplicables al software
médico. Ver Anexo 3. Esta Declaracién de la Conformidad
se refiere a todos los Requisitos aplicables y no solamente

a las evidencias presentadas.

e Constancia del Registro Sanitario del equipo o
dispositivo médico en el pais de origen o en otro pais que
tenga un Programa Regulatorio para Equipos Médicos,
basado en el cumplimiento de los mismos requisitos
esenciales de seguridad y eficacia que el Programa Cubano,
tales como los miembros del Comité de Gestion del Forum
Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos
(International Medical Devices Regulators Forum -
IMDRF). Tomando en cuenta el bajo riesgo de algunos
equipos, en muchos paises estos circulan bajo la
responsabilidad del fabricante, por lo que si este fuera el
caso, el cliente debe presentar una declaracion de que el
equipo no estd sometido a un proceso de evaluacién y
registro en su pais de origen y evidencias de que el mismo
circula en éste o en otros paises que tengan implementado
un programa regulador para equipos médicos. EI CECMED
mantendra actualizada y publica la relacion de los paises
que cuentan con un Programa Regulador similar.

e Descripcion, especificaciones  técnico-médicas,
principio de funcionamiento y composicién del producto
que permita la identificacion inequivoca del mismo.
Declaracion de las normas internacionales o nacionales con
las que cumple el producto.

e Proyectos, artes graficas finales, foto o muestra de la
etiqueta (en espafiol o inglés) del envase primario y del
embalaje, que cumpla con los requisitos establecidos en las
regulaciones vigentes.

e Resultados de la evaluacién de muestras, si ésta es
requerida de acuerdo con la regulacién que establece los
requisitos vigentes para la evaluacién funcional de muestras
de equipos y dispositivos médicos mediante criterios de
expertos.

e Evidencias del cumplimiento de los requisitos
particulares establecidos por el CECMED para el equipo o
dispositivo médico en cuestion, los cuales pueden incluir la
realizacion de ensayos técnicos o biologicos en los
laboratorios del CECMED o en otros acreditados.

3.2.2. Para equipos Clase | estériles o que requieran
Aprobacion de Modelo de instrumento de medicién o sean
equipos o dispositivos electromédicos y mecanicos, que
sean novedosos y para equipos Clase lla, by Il1:

e Declaracién de la conformidad con los requisitos
vigentes de seguridad, eficacia y efectividad establecidos en
los Requisitos esenciales para el registro de los equipos
médicos y los Requisitos aplicables al software médico. Ver
Anexo 3.

e Certificado de Aprobacion de Modelo, para los
instrumentos de medicion que asi lo requieran, de acuerdo
con las regulaciones metrolégicas vigentes en Cuba.

e Especificaciones técnico médicas (descripcion,
principio de funcionamiento, composicién, uso clinico,
parametros técnicos, asi como cualquier otra caracteristica
relevante que describa inequivocamente al equipo o
dispositivo médico).

e Lista de accesorios y sus especificaciones técnicas con
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respaldo regulador del pais de origen dado por alguna de las

variantes siguientes:

— Si los accesorios estan explicitamente incluidos en el
Certificado de Registro en el pais de origen del equipo,
basta con la presentacion de dicho Certificado;

— Si el accesorio no esta incluido en el Certificado de
origen del equipo, debe presentar el Certificado de
Registro del pais de origen del accesorio;

— Si los accesorios no estan registrados previamente, el
CECMED, tomando en cuenta la funcion, riesgo y
complejidad del accesorio decidira si el mismo debe
presentarse en un registro independiente o puede
incluirse en el registro del equipo.

e Declaracion de las materias primas empleadas y el(los)
certificado(s) de andlisis o de calidad de las mismas para:

— Materiales dentales;

— Equipos o dispositivos médicos implantables no
activos;

— Instrumentos reutilizables;
— Equipos o dispositivos médicos de un solo uso.

e Declaracion de normas nacionales o internacionales
con las que cumple el equipo o dispositivo médico.

e Informes de los ensayos efectuados y certificados, para
demostrar la conformidad con los requisitos establecidos en
la(s) norma(s) especifica(s) declarada(s) en el Formulario
de Solicitud.

En caso de que no exista una norma nacional o internacional
especifica para el equipo, el informe y el Certificado de
Ensayo deben incluir los pardmetros técnicos declarados
por el fabricante en las especificaciones, en particular los
que se realicen para la liberacion de los lotes.

e Informe correspondiente a la validacion del software,
segin los Requisitos Aplicables al Software Médico
vigente.

e Informacién de evidencias pre-clinicas biolégicas,
segun la regulacion y las normas vigentes, especialmente la
familia de normas 1SO 10993, para:

— Equipos o dispositivos médicos implantables activos;

— Equipos o dispositivos médicos implantables no
activos;

— Equipos o dispositivos médicos dentales;
— Instrumentos reutilizables;
— Equipos o dispositivos médicos de un solo uso;

— Equipos o dispositivos médicos derivados de sustancias
bioldgicas.

e Informe de los ensayos de seguridad, ambientales y
paramétricos realizados al equipo o dispositivo médico,
para demostrar la seguridad basica, incluido el
funcionamiento esencial, conforme a la familia de normas
ISO/IEC 60601 y otras que sean aplicables para:

— Equipos o dispositivos medicos implantables activos;
— Equipos de anestesia y ventilacion;

— Equipos dentales;

— Equipos médicos electromédicos y mecénicos;

— Hardware hospitalario;

— Equipos médicos activos para diagndstico;

— Equipos épticos y oftalmolégicos;

— Ayudas técnicas para discapacitados;

— Equipos que utilizan radiaciones con fines diagndsticos
y terapéuticos;

— Equipos para terapia complementaria.

e Informacion sobre el proceso de esterilizacion:

— Certificado de la empresa que esteriliza, si este proceso
es subcontratado. Este elemento puede estar comprendido
en la Certificacion 1SO 13485.

— Informe de la dltima validacion del método de
esterilizacién (si el equipo, el dispositivo médico o los
accesorios son estériles).

e Informe de estudio de estabilidad cuando se declare la
vida util.

e Manual de usuario o instrucciones de uso, segun
corresponda.

e Manual de Servicio Técnico para:

— Equipos o dispositivos médicos implantables activos;

— Equipos o dispositivos médicos de ventilacion y
anestesia;

— Equipos o dispositivos médicos electromédicos y
mecanicos;

— Equipos médicos activos para diagnéstico.

— Equipos o dispositivos médicos radiolégicos para
diagndstico y terapia.

e Proyectos, artes graficas finales, foto o muestra de la
etiqueta del envase primario, en idioma espafiol o inglés que
cumpla con los requisitos establecidos en las Regulaciones
vigentes.

e Descripcion o foto del envase del equipo o dispositivo
médico.

e Descripcion de la clave del lote.

e Informe de gestion de los riesgos, que incluira: plan de
gestion de los riesgos implementado de forma apropiada,
riesgo residual global aceptable y métodos adecuados para
obtener la informacién de produccién y post-produccion
pertinente, segln la norma I1SO vigente.

3.2.3 Para equipos o dispositivos médicos con Clase de
riesgo I by IlI.

e Informe de la evaluacién clinica, elaborado a partir de
los datos clinicos recopilados por el fabricante, para
demostrar la seguridad y eficacia del equipo o dispositivo
médico, en la aplicacion y especialidad médica, para la que
se solicita el registro segun la regulacion vigente para la
presentacion de evidencias clinicas para el Registro
Sanitario de equipos y dispositivos médicos.

¢ Resultados de la evaluacion de muestras, si ésta es
requerida de acuerdo con la regulacion para evaluacion de
muestras de material gastable.
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e Evidencias del cumplimiento de los requisitos
particulares que estén establecidos por el CECMED para el
equipo o dispositivo en cuestion, los cuales pueden incluir
la realizacion de ensayos en los laboratorios del CECMED
u otros acreditados.

e Informacion adicional (catalogos, fotos, etc.).

3.2.4.De acuerdo con lo establecido en el articulo 47 del
Reglamento, los equipos o dispositivos que tengan un
Registro previo en su pais de origen o en otro pais que tenga
un Programa Regulatorio para Equipos Médicos, basado en
el cumplimiento de los mismos requisitos esenciales de
seguridad y eficacia que el Programa Cubano, tales como
los miembros del IMDRF, no tendran que presentar las
siguientes evidencias:

e Informe correspondiente a la validacién del software,
segln los Requisitos Aplicables al Software Médico
vigente.

e Informacion de evidencias pre-clinicas biologicas,
segln la regulacion y las normas vigentes.

e Informe de los ensayos de seguridad, ambientales y
paramétricos al equipo o dispositivo médico, para
demostrar la seguridad basica, incluido el funcionamiento
esencial.

e Certificado(s) de analisis o de calidad de las materias
primas.

e Informe de estudio de estabilidad.

En su lugar, se presentara el Certificado de Registro en el
pais de origen o en otro pais que tenga un Programa
Regulador ~ para  Equipos  Médicos  reconocido
internacionalmente.

3.2.5.Para los equipos sensibles se presentaran las mismas
evidencias establecidas en el punto 3.2.2, con la
particularidad de que el completamiento de las mismas
puede hacerse durante la auditoria reguladora que se efectlia
al ejecutar el Proceder E, descrito mas adelante.

4. PROCESO DE EVALUACION ESTATAL

Todas las solicitudes recibidas son sometidas a un proceso
de Evaluacion de la Conformidad en el CECMED. Este
proceso estd compuesto por diferentes pasos que se
interrelacionan entre si, los cuales se mencionan a
continuacion:

e Revision documental para verificar que el expediente
contiene todos los documentos necesarios para la
evaluacion;

e Revisién de la agrupacion de equipos y dispositivos
médicos y de la clasificacion por riesgo;

e Revision de los expedientes del fabricante y del
suministrador para comprobar el cumplimiento de los
requisitos para el Sistema de Gestion de la Calidad (SGC),
servicio de posventa y sistema de reporte de eventos
adversos;

e Revisiony evaluacion del expediente, que puede incluir
la investigacion y busqueda de informacion sobre el equipo
o dispositivo médico y tematica en cuestion;

e Obtenciéon de criterios de expertos, de resultar
necesario;

e Elaboracion del Informe Técnico que corresponda;

e Desarrollo de la Comisién de Evaluacion a nivel de
seccion;

e Desarrollo de la Comision de Certificacion a nivel de
departamento.

4.1 De acuerdo con las caracteristicas de los equipos para
la evaluacion del expediente se aplicaran procederes de
evaluacion diferenciados, siendo ellos:

Proceso de Evaluacion Simplificado (Proceder A)
Proceso de Evaluacién Basico (Proceder B)

Proceso de Evaluacién Completo (Proceder C)
Proceso de Evaluacion Simplificado de Actualizacion
(Proceder D)

e Proceso de Evaluacion Completo con Auditoria
Reguladora (Proceder E)

En el anexo 5 se ofrece un resumen de estos procederes.
4.1.1 Proceso de Evaluacion Simplificado (Proceder A).

Se aplicara a todos los equipos de Clase de riesgo |, a menos
que:

e Sean estériles;

e Sean instrumentos de medicion;

e Se encuentren incluidos en el listado de equipos
sensibles;

e Sean equipos 0 dispositivos electromédicos y
mecanicos;

e Sean novedosos.

La evaluacion se realizara a través de la verificacion de:

e Cumplimiento de los requisitos del SGC del fabricante,
segun regulacion vigente para los Requisitos para sistemas
de gestion de la calidad para la fabricacién de equipos
médicos. Con este fin se tomaran en cuenta las evidencias
recogidas en el Proceso de Inscripcion;

e Evidencias presentadas por el fabricante de acuerdo con
lo establecido en la presente regulacion;

e Resultados de la evaluacion de muestras, si ésta es
requerida, de acuerdo con la regulacion vigente sobre
evaluacion funcional de muestras de equipos y dispositivos
médicos mediante criterios de expertos.

El Informe Técnico que se elabora para dar cumplimiento
al articulo 57 del Reglamento consiste en una lista de
chequeo simple.

4.1.2 Proceso de Evaluacion Basico (Proceder B).

Este proceder consiste en la evaluacion del cumplimiento
de los requisitos esenciales establecidos en el Reglamento,
verificando dichos aspectos de una forma sencilla y rapida
a través de la evaluacion de las evidencias presentadas por
el fabricante.

Es requisito para la aplicacion de este proceder, que el
equipo cuente con registro previo en el pais de origen o en
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otro pais que tenga un Programa Regulatorio para Equipos
Médicos, basado en el cumplimiento de los mismos
requisitos esenciales de seguridad y eficacia que el
Programa Cubano, tales como los miembros del IMDRF, y
que los mismos estén actualizados en el momento de la
solicitud de registro en Cuba.

Se aplicara a los siguientes equipos:

e Equipos o dispositivos Clase | estériles o que requieran
de aprobacion de modelo de instrumento de medicion y que
no sean sensibles o novedosos.

e Equipos o dispositivos Clase | y Il a, que no sean
sensibles o novedosos, de las siguientes categorias:

— Equipos dentales;

— Equipos electromédicos y mecanicos;

— Hardware hospitalario;

— Equipos médicos activos para diagndstico;

— Equipos 6pticos y oftalmolégicos;

— Instrumentos reutilizables;

— Dispositivos de un solo uso.

e Equipos o dispositivos del mismo fabricante, que ya
han sido registrados en Cuba y se presentan por otro
suministrador, independientemente de la Clase de riesgo.

Durante el proceso de Evaluacion Estatal se puede decidir
aplicar este proceder, previo analisis casuistico, para
algunos equipos y dispositivos Clase Il b o 111, en los que
se tenga experiencia previa en la evaluacion de la
conformidad para ese tipo de producto en particular, existan
normas internacionales que definan claramente al equipo o
dispositivo médico y que el mismo no incorpore ninguna
novedad con relacion a lo que ya esta introducido en el
SNS.

Para los productos que lo requieran, de acuerdo con la
Regulacion Evaluacion Funcional de Muestras de Equipos
y Dispositivos Médicos, se tomard en cuenta que el
resultado de dicha evaluacién haya sido satisfactorio.

4.1.3 Proceso de Evaluacién Completo (Proceder C).

Este procedimiento se aplicara a equipos médicos de Clase
I1by Iy alosequipos Clase 1l a que no pertenecen a una
de las categorias incluidas en el proceder B y que no sean
considerados sensibles. También, serdn objeto de este
proceder, los equipos médicos que se consideren novedosos
y los equipos que no cuenten con un Registro previo en su
pais de origen o en otro pais que tenga un Programa
Regulador para Equipos y Dispositivos Médicos
reconocido internacionalmente, independientemente de su
Clase de riesgo.

Este proceder incluye un proceso de bulsqueda de
evidencias cientificas e informacion relativa al
equipamiento y de las tecnologias o equipos y dispositivos
médicos similares al que se evaluard, valiéndose para ello
de diferentes fuentes de informacion, como por ejemplo:
bases de datos de otras agencias reguladoras, sitios web
relevantes, revistas especializadas y las normas generales y
particulares que debe cumplir el equipo o dispositivo
médico.

Se debera verificar que los ensayos (técnicos, preclinicos

bioldgicos y clinicos) fueron llevados a cabo bajo
programas de ensayos correctamente formulados en
consonancia con las normas y regulaciones establecidas.
Se analizara también la informacidn clinica que evidencie
la eficacia o efectividad del equipo o dispositivo médico.
La presentacion de esta evidencia debe estar acorde con los
requisitos vigentes para la presentacion de evidencias
clinicas para el Registro Sanitario de Equipos y
Dispositivos Médicos.

Si previo al Proceso de Registro Sanitario, se realizé la
evaluacion de muestras y el fabricante del equipo o
dispositivo sometido a evaluacion cuenta con el resultado,
debera presentar el mismo como un requisito adicional,
segln lo establecido en el Articulo 44 del Reglamento.

El proceso de evaluacion concluird con un Informe
Técnico, como establece el articulo 57 del Reglamento,
cuyo contenido sera:

e Introduccién: Donde se describe la tecnologia y el
equipo sometido a evaluacion;

e Analisis: Donde se describen las evidencias presentadas
en la solicitud y se evalda si las mismas demuestran la
conformidad;

e Conclusiones: Donde se formulan propuestas acerca del
otorgamiento y de las indicaciones que proceda otorgar
al fabricante para su introduccion en el SNS.

4.1.4 Proceso de Evaluacion  Simplificado de
Actualizacion de equipos ya registrados (Proceder D).

Se aplicara a equipos médicos Clase Il b o Il que sean
actualizaciones o tengan modificaciones significativas
respecto a un equipo o dispositivo médico de referencia
registrado con anterioridad del mismo fabricante.

Durante la evaluacion se comprobara que, al compararlo
con el equipo y dispositivo médico determinado como
referencia por el fabricante, se muestre un cumplimiento
con:

e lamisma aplicacion clinica y las mismas caracteristicas
tecnoldgicas que el dispositivo definido; o

¢ la misma aplicacidn clinica y diferentes caracteristicas
tecnoldgicas, y la informacién presentada ante la
autoridad reguladora no plantea nuevas preguntas
relacionadas con la seguridad y eficacia, demostrando
que el equipo o dispositivo médico, es al menos tan
seguro y eficaz, como los registrados anteriormente.

Este proceder concluird con un Informe Técnico, como
establece el articulo 57 del Reglamento, que contendra los
aspectos referidos a continuacion:

e Introduccion;

e Clasificacion de acuerdo al riesgo del equipo o
dispositivo;

o Definicion del (de los) equipo(s) o dispositivo(s)
médico(s) utilizado(s), para demostrar la equivalencia
sustancial;

o Declaracidn de las indicaciones para el uso;

o Especificaciones;

e Etiquetado propuesto;

e Comparacion con el equipo o dispositivo de referencia;
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e Ensayos pre-clinicos y clinicos adicionales a los del
equipo o dispositivo de referencia, si son aplicables;

e Informacidn de la esterilizacion (si es aplicable);

e Requisitos adicionales, segun corresponda.

4.1.5 Proceso de Evaluacion Completo con Auditoria
Reguladora (Proceder E).

Se aplicara para los equipos y dispositivos médicos que
cumplan los siguientes criterios:

e Equipos y dispositivos médicos sensibles (ver anexo 4)
y de Clase de riesgo Il b y Il procedentes de China, India,
Pakistan, Rusia, América Latina y nuevos mercados, que
sean de:

— Nuevos fabricantes
— Nuevos equipos de un fabricante ya inscrito.

e Para equipos procedentes de cualquier mercado, de un
fabricante cuyos productos hayan evidenciado dificultades
en su calidad anteriormente.

e Otros equipos sometidos al Control de Importacion,
segun las regulaciones vigentes del MINSAP.

Consiste en la evaluacion del equipo o dispositivo médico
apoyandose en la auditoria del SGC, donde se recojan
evidencias para la evaluacion estatal de los productos
presentados a Registro Sanitario.

El cliente presentard una solicitud de auditoria reguladora
conforme se establece para el proceso de inscripcion del
fabricante de equipos y dispositivos médicos y las
evidencias del cumplimiento de los requisitos esenciales
que se establecen en el acapite 3.2 de la presente regulacion.
Esta documentacion sera estudiada por el equipo auditor-
evaluador y se identificaran los puntos deficientes o
incompletos que seran evaluados durante la auditoria
reguladora.

Una vez evaluada la documentacion, la autoridad
reguladora realiza la auditoria al SGC, segun los requisitos
establecidos en la norma ISO 13485 vigente y en los
requisitos para sistemas de gestion de la calidad para la
fabricacion de equipos médicos, vigentes. Durante la
realizacion de la misma se precisaran los elementos
esenciales para el registro del equipo en cuesti6n y se
completaran las evidencias, de ser necesario.

Para cada equipo se elaborard un informe técnico
independiente basado en el proceder B o C segn determine
el equipo auditor. En dicho informe se reflejaran las
evidencias recogidas y las observaciones realizadas en la
auditoria.

4.2 Resultados del proceso.

4.2.1 Registro del equipo. El proceso de evaluacion de la
conformidad concluye con la propuesta de otorgamiento o
no del registro sanitario. En caso que la decision sea la de
otorgar el registro sanitario, se le entregara al fabricante el
certificado que lo avale establecido en el articulo 59 del
Reglamento (ver anexo 6), acompafado del informe final
de evaluacion. Si el evaluador ha sefialado alguna
indicacion en dicho informe, el fabricante deberd
cumplimentarla segun los términos que se fijen.

4.2.2 Completamiento de Documentacién (CD). En caso de
que el evaluador considere que la documentacion
presentada por el fabricante para la evaluaciéon de la
conformidad del equipo y dispositivos médicos no es
suficiente, se solicitara al fabricante el completamiento de
la documentacion.

4.2.3 Denegacion del Registro. Si la conclusion del
proceso de evaluacion de la conformidad fuera la
denegacion del Registro Sanitario, también se comunicara
al fabricante esta decision a través de una notificacion de
denegacion, acompafiada del informe de evaluacion que
recogera los motivos por los cuales se deniega el registro.
Cuando un proceso de evaluacion de la conformidad quede
denegado el fabricante no podra presentar una nueva
solicitud de registro para el equipo o dispositivo médico en
cuestion hasta pasados 6 meses.

4.3 Vigencia del registro.

El Registro Sanitario sera valido para el periodo que se
indica en el Certificado de Registro, que no excedera los
cinco afos.

A solicitud del fabricante, la validez del Registro podra
prorrogarse por periodos no superiores a cinco afios, para lo
cual deberan someterse los equipos a una nueva evaluacién
conforme a la regulacion sobre Requisitos para la Préorroga
y Modificacion del Registro Sanitario de Equipos y
Dispositivos Médicos vigente.

Si a la fecha de vencimiento del Registro Sanitario el
fabricante no ha presentado la solicitud de prorroga, el
CECMED procedera a su cancelacion.
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ANEXO 1. FORMULARIO PARA LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS

MEDICOS
(Proceder A)
FORMULARIO PARA LAS SOLICITUDES DE REGISTRO
' ME D SANITARIO DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL (Proceder A)
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS
Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Piblica de Cuba

PARA USO EXCLUSIVO DEL CECMED

Fecha de recepcion: Fecha de evaluacion:

Evaluador: Firma:

No. de entrada: Fecha de entrada:

Denominacién del equipo o dispositivo médico (1)

Agrupacion del equipo o dispositivo médico (2)
Si el equipo o dispositivo médico se agrupa en alguna de estas cuatro variantes, declarelo a continuacion:

Dimensiones [ Conjuntos (Kits) [ Familias [ Sistemas [

Dimensiones:

Equipos o dispositivos médicos que componen el (los) Kit(s):

Modelos que integran la(s) Familia(s):

Equipos o dispositivos médicos que componen el (los) Sistema (5s):

Si el equipo o dispositivo médico, no se agrupa en alguna de las tres variantes anteriores, declare el nombre del modelo o referencia (3)

Nombre comercial (4)

Este tipo de equipo o dispositivo médico se introduce en Cuba por primera vez, segdn el conocimiento del Fabricante (5)
s No [1
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Es similar a un equipo o dispositivo médico ya registrado por el mismo Fabricante (6)
Si 1 No []

En caso afirmativo declare el equipo o dispositivo médico de referencia, asi como el No. de Registro Sanitario otorgado:

Nombre del fabricante (7) No. de Inscripcion (8)
Direccidn del fabricante (9) Pais (10)

Datos del suministrador en Cuba de ser distinto al fabricante (11) No. de Inscripcion (12)
Direccion (13) Pais (14)

Aplicacion(es) principal(es) (15)

Especialidades médicas en las que tendré su aplicacion: (marque con una X) (16)

1. Ginecologia y obstetricia 23. Neurologia

2. Medicina general integral 24. Neurofisiologia

3. Medicina interna 25. Psiquiatria

4. Pediatria 26. Cirugia plastica y caumatologia
5. Alergologia 27. Angiologia y cirugia vascular
6. Anestesiologia y reanimacion 28. Cirugia cardiovascular

7. Cardiologia 29. Cirugia general

8. Dermatologia 30. Cirugia pediatrica

9. Endocrinologia 31. Neurocirugia

10. Gastroenterologia 32. Oftalmologia

11. Gerontologia y geriatria 33. Optometria y Optica

12. Hematologia 34. Otorrinolaringologia

13. Logopedia y foniatria 35. Urologia

14. Medicina deportiva 36. Anatomia patoldgica

15. Medicina fisica y rehabilitacion 37. Laboratorio clinico

16. Medicina legal 38. Microbiologia

17.Medicina intensiva y emergencia adultos 39. Higiene y epidemiologia
18.Medicina intensiva y emergencia pediatrica 40. Estomatologia general integral
19. Medicina tradicional y natural 41. Cirugia maxilo-facial

20. Nefrologia 42. Ortodoncia

21. Neonatologia 43. Periodoncia

22. Neumologia 44, Prétesis estomatoldgica
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45.

Enfermeria comunitaria

53. Citohistopatologia

46.

Enfermeria materno infantil

54. Coloproctologia

47.

Podologia

55. Ortoprotesis

48.

Hospital general

56. Medicina transfusional

49.

Ortopedia y traumatologia

57. Imagenologia

50.

Oncologia

58. Radiofisica médica

51.

Logofonoaudiologia

59.Gestion de la informacion

52.

Reumatologia

Norma(s) especifica(s) con la(s) que cumple el equipo o dispositivo médico (17)

So

licitud presentada por (18)

Cargo (19)

Firma (20)

Evidencias a presentar por el fabricante (Proceder A)

Declaracién de la conformidad con los requisitos de seguridad, eficacia y efectividad, establecidos en el Reglamento vigente.

Certificado(s) del Registro Sanitario del equipo o dispositivo médico en el pais de origen, o declaracion del fabricante, en caso que el

equipo o dispositivo médico no requiera el registro en el pais de origen; asi como, evidencias sobre la circulacion de este en el pais de

origen o en otros paises.

Descripcion y composicion del equipo o dispositivo médico.

Descripcion o foto 0 muestra de la etiqueta (en inglés o espafiol) del envase primario y del embalaje.

Fecha: (21) D M A

Tiene el SGC certificado: (22)

Si

[ ]

En caso afirmativo declare la(s) norma(s) de calidad:

No [ ]
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Instrucciones de llenado del Anexo 1. Solicitud de Registro por Evaluacion del SGC del fabricante:

1.- Declare el nombre genérico de su producto (equipo/dispositivo médico).

2.- Marque con una x (cruz) la casilla a la cual se asemeja la descripcion de su producto (equipo/dispositivo médico).
3.- Declare el modelo o referencia de su equipo/dispositivo médico en el caso que no proceda el punto anterior (2).
4.- Declare el nombre comercial con el que se conoce su producto (si procede).

5.- Marque con una x (cruz) la casilla correspondiente seguln criterio del fabricante.

6.- Marque con una x (cruz) la casilla correspondiente segiin conocimiento del fabricante y en caso afirmativo declare el nombre
del equipo/dispositivo médico y el No. de registro sanitario que se le otorgd al mismo.

7.- Declare el nombre completo del fabricante del equipo/dispositivo médico.
8.- Declare el No. de inscripcion que aparece reflejado en el Certificado de Inscripcion del Fabricante.

9.- Declare la direccion completa donde radica la fabrica, segin aparece en el Certificado de Inscripcion del Fabricante emitido
por el CECMED.

10.- Declare el pais donde radica la fabrica.
11.- Declare el nombre del suministrador (si procede).
12.- Declare el No. de inscripcion que aparece reflejado en el Certificado de Inscripcién del Suministrador (si procede).

13.- Declare la direccion completa donde radica la empresa suministradora/distribuidora, segiin aparece en el Certificado de
Inscripcion del Suministrador emitido por el CECMED (si procede).

14.- Declare el pais donde radica la empresa (si procede).
15.- Declare la(s) aplicacién(es) principal(es) para la(s) que esta disefiado el equipo/dispositivo médico.
16.- Marque con una x (cruz) la(s) especialidad(es) donde tendra su aplicacién el equipo/dispositivo médico.

17.- Debe declarar con cudl(es) norma(s) especifica(s) cumple el equipo/dispositivo médico en el proceso de produccion, siendo
las mismas independientes a las normas que intervienen en el sistema de gestion de la calidad de la fabrica.

18.- Declare el nombre completo de la persona que estd autorizada por el fabricante para tener contacto documental con el
CECMED.

19.- Declare el cargo de la persona de contacto.
20.- Plasme la firma de la persona de contacto.
21.- Escriba el dia, mes y afio de entrega de la solicitud.

22.- Declare si el fabricante tiene su Sistema de Gestion de la Calidad certificado. En caso afirmativo declare la(s) norma(s) de
calidad.
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ANEXO 2. FORMULARIO PARA LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

(Procederes B, C, Dy E)

FORMULARIO PARA LAS SOLICITUDES DE
' ME D REGISTRO SANITARIO DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL MEDICOS

DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS
Y DISPOSITIVOS MEDICOS

Ministerio de Salud Piblica de Cuba (Procederes B, C, Dy E)

PARA USO EXCLUSIVO DEL CECMED

Fecha de recepcion: Fecha de evaluacion:

Evaluador: Firma:

No. de entrada: Fecha de entrada:

Denominacion del equipo o dispositivo médico: (1)

Agrupacion de equipo o dispositivo médico: (2)
Si el equipo o dispositivo médico se agrupa por alguna de estas cuatro variantes, declarelo a continuacion:

Dimensiones L1 Conjuntos (Kits) [ Familias [] Sistemas ]

Dimensiones:

Equipos o dispositivos médicos que componen el(los) Kit(s):

Modelos que integran la(s) Familia(s):

Equipos o dispositivos médicos que componen el(los) Sistema(s):

Si el equipo o dispositivo médico, no se agrupa por algunas de las cuatro variantes anteriores, entonces declare el nombre del
modelo o referencia: (3)
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Nombre comercial: (4)

El equipo o dispositivo medico es suministrado con accesorios?: (5)
si 1 No [

En caso afirmativo adjunte la lista.

Este tipo de equipo o dispositivo médico se introduce en Cuba por primera vez, segdn el conocimiento del Fabricante: (6)

Si [ No []

¢Es similar a un equipo o dispositivo médico ya registrado por el mismo Fabricante: (7)
Si [ No [

En caso afirmativo declare el equipo o dispositivo médico de referencia, asi como el No. de Registro Sanitario otorgado:

Nombre del fabricante: (8) No. de Inscripcién:(9)

Direccion del fabricante: (10) Pais: (11)

Nombre del suministrador en Cuba de ser distinto al fabricante: (12) No. de Inscripcion:
(13)

Direccion: (14) Pais: (15)

Emplea farmacos el equipo o dispositivo médico: (16)
St [ No [

Aplicacion(es) principal(es): (17)
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Especialidades médicas en las que tendra su aplicacion: (marque con una X) (18)

1. Ginecologia y obstetricia 31. Neurocirugia

2. Medicina general integral 32. Oftalmologia

3. Medicina interna 33. Optometria y Optica

4. Pediatria 34. Otorrinolaringologia

5. Alergologia 35. Urologia

6. Anestesiologia y reanimacion 36. Anatomia patolégica

7. Cardiologia 37. Laboratorio clinico

8. Dermatologia 38. Microbiologia

9. Endocrinologia 39. Higiene y epidemiologia
10. Gastroenterologia 40. Estomatologia general integral
11. Gerontologia y geriatria 41. Cirugia maxilo-facial

12. Hematologia 42. Ortodoncia

13. Logopedia y foniatria 43. Periodoncia

14. Medicina deportiva 44. Prétesis estomatoldgica
15. Medicina fisica y rehabilitacion 45. Enfermeria comunitaria
16. Medicina legal 46. Enfermeria materno infantil
17. Medicina intensiva y emergencia adultos 47. Podologia

18. Medicina intensiva y emergencia pediatrica 48. Hospital general

19. Medicina tradicional y natural 49. Ortopedia y traumatologia
20. Nefrologia 50. Oncologia

21. Neonatologia 51. Logofonoaudiologia

22. Neumologia 52. Reumatologia

23. Neurologia 53. Citohistopatologia

24. Neurofisiologia 54. Coloproctologia

25. Psiquiatria 55. Ortopratesis

26. Cirugia pléstica y caumatologia 56. Medicina transfusional
27. Angiologia y cirugia vascular 57. Imagenologia

28. Cirugia cardiovascular 58. Radiofisica médica

29. Cirugia general 59.Gestion de la informacion
30. Cirugia pediétrica

Su equipo o dispositivo médico, es un instrumento de medicion: (19)

si ] No [

Es un equipo o dispositivo médico estéril: (20)

Si [ No []

Declare el plazo de validez del equipo o dispositivo médico, si se suministra estéril: (21)

Declare la vida util del equipo o dispositivo médico: (22)
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Propuesta de clasificacion de acuerdo al nivel de riesgo respecto al paciente: (23)

Clase | [

Clase I1a[] Clase Il b []

Clase 11l [

Norma(s) especifica(s) con la(s) que cumple el equipo o dispositivo médico: (24)

Su equipo o dispositivo médico ha tenido evaluacién de muestras, en el CECMED: (25)

si [

No [

Cantidad

Solicitud presentada por: (26)

Cargo: (27)

Firma: (28)

El fabricante debe acompafiar esta solicitud con los documentos declarados en el Anexo A para los
equipos con certificado en el pais de origen o en el Anexo B para los equipos sin registro en el pais de

origen.

Fecha: (29)

D

M A

Evidencias a presentar para Equipos o dispositivos médicos con registro en el pais de origen

1- Declaracion de la conformidad con los requisitos de seguridad, eficacia y efectividad establecidos en el Reglamento vigente.
2- Certificado de Registro en el pais de origen o certificacion de exportacion.

3- Certificado de Marcado CE del equipo o dispositivo médico (opcional, excepto para equipos europeos o que se comercialicen
en Europa).

4- Certificado de aprobacion de modelo del equipo o dispositivo médico (instrumento de medicion), para:
e TermoOmetros clinicos de vidrio.
e Termometros clinicos electronicos.
e Esfigmomanometros.
e Instrumentos de pesar: balanzas, basculas.

5- Especificaciones técnico médicas (descripcion, composicion, uso clinico, datos relacionados con el disefio, asi como
cualquier otra caracteristica relevante).

6- Lista de accesorios y sus especificaciones técnicas.

7- Si los accesorios estan explicitamente incluidos en el Certificado de Registro en el pais de origen del equipo basta con la
presentacion de dicho Certificado.

8- Si el accesorio no esta incluido en el Certificado de origen del equipo, debe presentar el Certificado de Registro del pais de
origen del accesorio.

9- Si los accesorios no estan registrados previamente, el CECMED tomando en cuenta la funcion, riesgo y complejidad del
accesorio decidira si el mismo debe presentarse en un registro independiente o puede incluirse en el registro del equipo.

10- Declaracion de las materias primas empleadas, para:
e Materiales dentales.
e Equipos o dispositivos médicos implantables no activos.
¢ Instrumentos reutilizables.
e Equipos o dispositivos médicos de un solo uso.

11- Declaracién de normas con las que cumple el equipo o dispositivo médico.
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12- Informes/ Certificados de los ensayos efectuados, para demostrar la conformidad con los requisitos establecidos en la norma
especifica declarada en el punto (24).

13- Informe de la Gltima validacion del método de esterilizacion y/o el Certificado de la planta de esterilizacion (si el equipo,
dispositivo médico o los accesorios son estériles).

14- Informe de estudio de estabilidad, cuando se declare la vida (til en el punto (22) incluidos los equipos o dispositivos
médicos estériles.

15- Manual de usuario o instrucciones de uso, segin corresponda.
16- Manual de Servicio Técnico, para:
e Equipos o dispositivos médicos implantables activos.
e Equipos o dispositivos médicos de ventilacion y anestesia.
e Equipos o dispositivos médicos electromédicos y mecanicos.
e Equipos médicos activos para diagnéstico.
e Equipos o dispositivos médicos radiolégicos para diagndstico y terapia.
17- Descripcién o foto o muestra de la etiqueta (en espafiol o inglés) del envase primario.
18- Descripcion o foto del embalaje del equipo o dispositivo médico.
19- Descripcién de la clave del lote.

20- Informe de gestién de los riesgos, que incluird: plan de gestion de los riesgos implementado de forma apropiada, riesgo
residual global aceptable y métodos apropiados para obtener la informacién de produccion y post-produccion pertinente, segin
la norma vigente (ISO 14971).

21- Informe de la evaluacion clinica, elaborado a partir de los datos clinicos recopilados por el fabricante, para demostrar la
seguridad y eficacia del equipo o dispositivo médico, en la aplicacion y especialidad médica, para la que se solicita el registro
(de equipos o dispositivos médicos con Clase de riesgo 11 by 111).

22- Informacion adicional (catalogos o fotos).

Equipos o dispositivos médicos sin registro en el pais de origen

1- Declaracidn de la conformidad con los requisitos de seguridad, eficacia y efectividad establecidos en el Reglamento vigente.
2- Certificado de aprobacion de modelo del equipo o dispositivo médico (instrumento de medicion), para:

e Termometros clinicos de vidrio.

e Termometros clinicos electrénicos.

e Esfigmomandmetros.

e Instrumentos de pesar: balanzas, basculas.

3- Especificaciones técnico médicas (descripcion, composicion, uso clinico, datos relacionados con el disefio, asi como
cualquier otra caracteristica relevante).

4- Lista de accesorios y sus especificaciones técnicas.

5- Si los accesorios estan explicitamente incluidos en el Certificado de Registro en el pais de origen del equipo basta con la
presentacion de dicho Certificado.

6- Si el accesorio no esté incluido en el Certificado de origen del equipo, debe presentar el Certificado de Registro del pais de
origen del accesorio.

7- Si los accesorios no estan registrados previamente, el CECMED tomando en cuenta la funcion, riesgo y complejidad del
accesorio decidira si el mismo debe presentarse en un registro independiente o puede incluirse en el registro del equipo.

8- Declaracion de las materias primas empleadas y el (los) certificado(s) de analisis o de calidad de las mismas, para:
e Materiales dentales.
e Equipos o dispositivos médicos implantables no activos.
¢ Instrumentos reutilizables.
e Equipos o dispositivos médicos de un solo uso.

9- Declaracién de normas con las que cumple el equipo o dispositivo médico, segun la Lista Regulatoria de Normas vigente.
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10- Informes/ Certificados de los ensayos efectuados, para demostrar la conformidad con los requisitos establecidos en la norma
especifica declarada en el punto (24).

11- Informe correspondiente a la validacion del software, segiin Resolucion Ministerial vigente.
12- Informacion de evidencias pre-clinicas biologicas, segln la regulacion y las normas vigentes (1ISO 10993), para:
e Equipos o dispositivos médicos implantables activos.
e Equipos o dispositivos médicos dentales.
e Equipos o dispositivos médicos implantables no activos.
o Instrumentos reutilizables.
e Equipos o dispositivos médicos de un solo uso.

e Equipos o dispositivos médicos derivados de sustancias biolégicas.

13- Informe de los ensayos de seguridad, ambientales, paramétricos y metrologicos, segin las normas aplicables al equipo o
dispositivo médico, para demostrar tanto la seguridad como el funcionamiento eficiente de este, para:

e Equipos o dispositivos médicos implantables activos.
e Equipos de anestesia y ventilacion.
e Equipos dentales.
e Equipos médicos electromédicos y mecanicos.
o Hardware hospitalario.
e Equipos médicos activos para diagnostico.
e Equipos 6pticos y oftalmoldgicos.
e Ayudas técnicas para discapacitados.
e Equipos que utilizan radiaciones con fines diagnosticos y terapéuticos.
e Equipos para terapia complementaria.
14- Informe de la dltima validacién del método de esterilizacion (si el equipo o dispositivo médico es estéril).

15- Informe de estudio de estabilidad, cuando se declare la vida Gtil en el punto (22); incluidos los equipos o dispositivos
médicos estériles.

16- Manual de usuario o instrucciones de uso, seguin corresponda.
17-  Manual de Servicio Técnico, para:
e Equipos o dispositivos médicos implantables activos.
e Equipos o dispositivos médicos de ventilacion y anestesia.
e Equipos o dispositivos médicos electromédicos y mecanicos.
e Equipos médicos activos para diagnostico.
e Equipos o dispositivos médicos radiolégicos para diagndstico y terapia.
18- Descripcion o foto o muestra de la etiqueta (en inglés o espafiol) del envase primario.
19- Descripcion o foto del embalaje del equipo o dispositivo médico.

20- Descripcion de la clave del lote (cantidad de productos terminados de un mismo tipo, modelo, clase, dimensién o
composicion, fabricado bajo las mismas condiciones y con caracteristicas uniformes).

21- Informe de gestién de los riesgos, que incluird: plan de gestion de los riesgos implementado de forma apropiada, riesgo
residual global aceptable y métodos apropiados para obtener la informacion de produccién y post-produccidn pertinente), segin
la norma vigente (ISO 14971).

22- Evidencia del sistema de vigilancia para el reporte de eventos adversos.

23- Informe de la evaluacion clinica, elaborado a partir de los datos clinicos recopilados por el fabricante, para demostrar la
seguridad y eficacia del equipo o dispositivo médico, en la aplicacion y especialidad médica, para la que se solicita el registro
(de equipos o dispositivos médicos con Clase de riesgo 11 by 111).

24- Informacion adicional (catalogos o fotos).
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Instrucciones de llenado para el Anexo 2.

1.- Declare el nombre genérico de su producto (equipo o dispositivo médico).

2.- Marque con una x (cruz) la casilla a la cual se asemeja la descripcién de su producto (equipo/dispositivo médico).
3.- Declare el modelo o referencia de su equipo o dispositivo médico en el caso que no proceda el punto anterior.

4.- Declare el nombre comercial con el que se conoce su producto (si procede).

5.- Marque con una x (cruz) la casilla correspondiente segun criterio del fabricante.

6.- Marque con una x (cruz) la casilla correspondiente segun conocimiento del fabricante.

7.- Marque con una X (cruz) la casilla correspondiente segun conocimiento del fabricante.

8.- Declare el nombre completo del fabricante del equipo/dispositivo médico.

9.- Declare el No. de inscripcion que aparece reflejado en el certificado del Fabricante.

10.- Declare la direccion completa donde radica la fabrica, segun aparece en el certificado de Inscripcion del Fabricante emitido
por el CECMED.

11.- Declare el pais donde radica la fabrica.
12.- Declare el nombre del suministrador (si procede).
13.- Declare el nimero de inscripcion que aparece reflejado en el certificado del Suministrador (si procede).

14.- Declare la direccion completa donde radica la empresa suministrador/distribuidor, segin aparece en el certificado de
Inscripcion del Suministrador emitido por el CECMED (si procede).

15.- Declare el pais donde radica la empresa (si procede).

16.- Si su equipo/dispositivo médico emplea farmaco para su accion clinica, debe poner una x (cruz) en la casilla del Si'y en el
caso que No proceda debe poner la x (cruz) en la casilla del No.

17.- Declare la(s) aplicacién(es) principal(es) para la(s) que esta disefiado el equipo/dispositivo médico.
18.- Marque con una x (cruz) la(s) especialidad(es) donde tendra su aplicacion el equipo/dispositivo médico.

19.- En el caso en que su equipo/dispositivo médico sea de medicion debe marcar con una x (cruz) en la casilla del Si o de lo
contrario debe poner la x (cruz) en la casilla de No.

20.- Si su equipo/dispositivo médico es estéril, marque con una x (cruz) en la casilla del Si'y en el caso que No proceda marque
con una x (cruz) en la casilla del No.

21.- En el caso que su equipo/dispositivo médico se suministre estéril debe declarar por qué tiempo es vélida la esterilizacion.
22.- Si su equipo/dispositivo médico es activo (emplea corriente) o no es estéril debe declarar su tiempo de vida Util.
23.- Marque con una x (cruz) el nivel de riesgo de su equipo/dispositivo médico relacionado con su uso previsto en humanos.

24.- Debe declarar cual(es) es(son) la(s) norma(s) especifica(s) con la(las) que cumple el equipo/dispositivo médico en el proceso
de produccion, siendo las mismas independientes a las normas que intervienen en el sistema de gestion de la calidad de la fabrica.

25.- Marque con una x (cruz) en la casilla de Si, en el caso de que su equipo/dispositivo médico requiera de evaluacion de
muestras y declare en Cantidad el nimero de unidades a presentar. En caso de que No proceda, marque con una x (cruz) en la
casilla de No.
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26.- Declare el nombre completo de la persona que est4 autorizada por el fabricante para tener contacto documental con el
CECMED.

27.- Declare el cargo de la persona de contacto.
28.- Plasme la firma de la persona de contacto.

29.- Escriba el dia, mes y afio de entrega de la solicitud.
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ANEXO 3. EJEMPLO DE DECLARACION DE CONFORMIDAD

DECLARACION DE CONFORMIDAD

El (Nombre del Fabricante) declara que el (los) nombre(s) y modelo(s) del(de los) producto(s), dispositivo(s) o equipo(s)
médico(s) fabricado(s) en esta institucion cumple(n) los requisitos esenciales de seguridad y eficacia establecidos en la(s)
Resolucidn(es) del Burd Regulatorio para la Proteccién de la Salud (BRPS) No. 18 (y en su caso No. 20) emitida(s) el 11 de
diciembre de 2008.

Fecha de emision.

Nombre y Firma del méaximo responsable del Fabricante.

Cufio.
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ANEXO 4. EQUIPOS SENSIBLES

e  Setde infusion

e  Setde transfusion

e  Condones

e  Termdmetros

e  Suturas

e  Lentes intraoculares

e  Tubos de Rayos X

e Implantes ortopédicos

e  Guantes

e  Peliculas de Rayos X

e  Esparadrapo

e  Esfigmomandmetros

e  Catéteres venosos

e  Catéteres de hemodidlisis
e  Bolsas de colostomia

e  Catéteres para cardiologia intervencionista
e Algodon

e  Equipos electromédicos y mecanicos
e Dializadores

e Lineas artero - venosas

e Bolsas de sangre

e Jeringuillas desechables

e  Equipos que constituyan innovacion cientifica o tecnoldgica

e  Articulos épticos tales como espejuelos de lectura, armaduras de espejuelos, lupas de ayuda Optica para pacientes
de baja vision y lentes oftalmicos (terminados, semiterminados y en bruto), clasificados como Clase de riesgo 1.
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ANEXO 5. RESUMEN DE PROCEDERES DE EVALUACION
Aplicable a Clasificacion
Proceder Caracterizacion Equipos o Dispositivos Solicitud Informe . .
o ; aplicable a la tarifa
Médicos segun clase
Evaluacion Simplificada (in- Clase | excepto
A cluye la evaluacion del SGC de Estériles, Medios de Anexol Lista de Chequeo Nivel | baja
acuerdo con la ER 11 a y las Medicion, Sensibles y Simple complejidad
declaraciones del fabricante) Novedosos
.  estries y mecios e Nivel I alta
B Evaluacion Basica S - Anexo 2 Tabla complejidad o Nivel
medicion excepto sensibles - o
Il a baja complejidad
y novedosos
Evaluacio c | Clase Il by Clase Nivel I, 11 a,
C dva ILIIaC'on ompleta (en | 1y, equipos novedosos o Anexo 2 Informe Técnico Ilbo Il alta
etalle) sin registro en el pais de complejidad
Equipos Clase
Evaluacion Simplificada de I t_)o I.“ que sean .
N . actualizaciones o tengan Valoracion de la .
IActualizacion (evaluacion ~ e - Nivel I b o
D - & pequefias modificaciones Anexo 2 procedencia del - -
mediante comparacion con otro - 111 baja complejidad
. respecto a registro
equipo) . .
equipos ya registrados por
el mismo fabricante
Evaluacion Completa con
Auditoria  Reguladora (el
completamiento de evidencias - Tablg 0 Nivel I, 1l a
E para la inscripcion y la Equipos Anexo 2 Informe Técnico de llbo II,I bajla
i . sensibles acuerdo con criterio -
evaluacion se realizan en complejidad
. ) de evaluador
conjunto mediante el proceso
de auditoria reguladora)
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ANEXO 6. CERTIFICADO DE REGISTRO

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

Con fundamento legal en el articulo 59 del Capitulo V del Reglamento para la Evaluacién y el Control Estatal de Equipos Médicos
aprobado por la Resolucion No. 184 del 2008 del Ministerio de Salud PUblica y teniendo en cuenta la evaluacion cientifico-
técnica efectuada, se otorga el presente:

CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO

Registro: Prérroga: Modificacion:

Denominacion:

Modelo:

Marca Comercial:

Fabricante, pais:

Suministrador, pais:

Cadigo:

Clase de riesgo:

No. de Registro:

Fecha de Registro:

Fecha de vencimiento del Registro:

Calle 5taA. No. 6020 entre 60 y 62, Rpto. Miramar, Mcpio. Playa, La Habana, Cuba. C.P. 11300.Telf: (537) 2164000, 2164105
E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu
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Aplicacion:

Especialidad Médica:

Normas especificas que cumple el producto:

Informacién adicional:

Plazo de validez de la esterilizacion:

Vida til del producto:

Insumos o accesorios incluidos:

Otras:

El producto para el cual se emite este certificado cumple con los requisitos de calidad, seguridad, eficacia y efectividad, esta
ultima para el caso de las prérrogas, segun se declara en la documentacion que conforma el expediente en poder del CECMED
desde la fecha de solicitud del Registro.

Dr. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA

DIRECTOR GENERAL

Registro de la secretaria del CECMED/

Tomo Folio No. Fecha Firma
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La edicion de este nimero estuvo a cargo de un grupo de trabajo coordinado por la Seccion de Politicas y Asuntos Reguladores
del CECMED integrado por:
M. C. Yamila Cedefio Valdés
Lic. Digna Elena Fernandez Cerdido
Dra. C. Celeste Sanchez Gonzalez
M.C. Francisco Debesa Garcia
M.C. Miriam Bravo Vaillant



