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

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
DIRECTOR GENERAL

RESOLUCION No. 25/2019

POR CUANTO: Por Resolucion 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 lo adelante CECMED.

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 mision 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, fiscalizacién 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 Resolucién No. 14 de fecha 10 de febrero
del afio 2014, dispuesta por el Director General del CECMED, se
aprobd y puso en vigor la Lista de Familias de Diagnosticadores;
con el objetivo de que las solicitudes de una Autorizacion de
Comercializacion de los Diagnosticadores, en lo adelante ACD,
pudieran contar con una guia para la agrupacion de sus productos,
cuando proceda.

POR CUANTO: La dindmica de desarrollo de la industria y el
mercado de los diagnosticadores ha propiciado el surgimiento de
nuevos productos que también pudieran ser agrupados en familias
a los efectos de la ACD, con la excepcion de aquellos
comprendidos en la Clase de Riesgo D, por lo que resulta
necesario actualizar la Lista mencionada en el POR CUANTO
anterior y establecer un nuevo sistema de codificacion que
permita dar un tratamiento regulador mas coherente, transparente
y especifico a las familias existentes y a las que se incorporan a la
Lista, en el Anexo de esta Resolucion.

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

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar la Lista de Familias de Diagnosticadores,
tercera edicion, que se anexa a la presente Resolucién y forma
parte integrante de la misma.

SEGUNDO: Derogar la Resolucion No. 14 de fecha 10 de
febrero del afio 2014, dispuesta por el Director General del
CECMED.

TERCERQO: Los solicitantes de una ACD que incluya una
familia, deberan contar con la aprobacion de la Seccion de
Diagnosticadores del CECMED, antes de presentar la
documentacion establecida para el tramite.

CUARTO: EI CECMED aplicara la nueva codificacion de la
Lista de Familias de Diagnosticadores a las solicitudes de
inscripcion a partir de la fecha de entrada en vigor de la presente
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Resolucién y, de igual modo, realizara paulatinamente las
correcciones pertinentes en los Certificados de las nuevas
solicitudes de modificacion o renovacion de las ACD existentes,
que sean presentadas y aprobadas.

QUINTO: Esta Resolucion entrara en vigor a partir de los 30
dias posteriores de la fecha de su firma.

SEXTO: El CECMED revisara y actualizara la Lista de
Familias de Diagnosticadores cada vez que sea necesario y la
publicara en su sitio web.

COMUNIQUESE, a todos los Titulares de ACD; a los
fabricantes nacionales: LABEX, CENTIS, BIOCEN, CIE, CIGB,
CIM, CNIC, LABORATORIOS DAVIH, BioCubaFarma; a los
fabricantes extranjeros y representantes autorizados de estos:
BIOLAB, CPM, DIAGEN, DIALAB, DIASYS, Distribuciones
Analiticas, ELITECH, HORIBA, INILAB, ISED, IZOTOP,
LINDMED, MERCK, MINDMAX, ROCHE, R&P, SCANCO,
SPINREACT, STAGO y VEDALAB; a la Seccion de Evaluacion
e Investigacion de Diagnosticadores, a la Seccion de Recepciony
Pre-evaluacion de Tramites, y a cuantas personas naturales o
juridicas proceda.

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro
de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

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

DADA en La Habana, a los 29 dias del mes de marzo del afio
2019.
“Afio 61 de la Revolucién”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General
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ANEXO UNICO. LISTA DE FAMILIAS DE DIAGNOSTICADORES, tercera edicion

La definicion de familia de diagnosticadores fue establecida en el Reglamento para la ACD vigente, Capitulo 2, inciso f): “Familia de
diagnosticadores. Grupo de productos con caracteristicas fisicas, quimicas, bioldgicas o funcionales semejantes. No incluye productos con
aplicaciones o principios diferentes ni productos similares de distintos fabricantes.”

Los diagnosticadores se han agrupado en familias aplicando el mencionado concepto. A medida que ha surgido la necesidad, se han creado
grupos de familias. Al incrementarse y diversificarse el nimero de familias, desde la edicién anterior de este documento, ha sido conveniente
establecer también subgrupos, lo cual le da mas coherencia a la Lista. Esto se refleja en el sistema de codificacién, el cual se ha ampliado. Al
tramitar la ACD, en el Modelo D-01 se debe incluir el cddigo que aparece en la Lista y, a continuacion, el nombre especifico que el solicitante
asigne a dicha familia.

La segunda edicion de la Lista de Familias de Diagnosticadores contaba con siete grupos y 73 familias. La edicién actual cuenta con 12
grupos, 32 subgrupos y 97 familias en total. La incorporacién de estos subgrupos proporciona mejor definicidn en la clasificacion de las
familias y facilita la aplicacidn de un tratamiento regulador mas especifico y particularizado.

LISTA DE FAMILIAS DE DIAGNOSTICADORES AUTORIZADAS
CcODIGO NOMBRE GENERICO

1.0 PRODUCTOS PARA MICROBIOLOGIA.

1.1 Medios de cultivo y suplementos.

111 Medios de cultivo para diagndstico in vitro (no incluidos en 1.1.2 ni en 1.1.5).
112 Medios de cultivo cromogénicos y fluorogénicos.

1.1.3 Medios de cultivo para el control en la industria farmacéutica y biotecnoldgica.
114 Medios para hemocultivo.

1.15 Medios de cultivo selectivos.

1.1.6 Suplementos para el enriquecimiento de medios de cultivo.

1.2 Productos para identificacidon, diferenciacion y susceptibilidad.

121 Sueros monovalentes y polivalentes para identificacion de enterobacterias.
1.2.2 Productos para identificacion de microorganismos mediante pruebas bioquimicas.
1.2.3 Paneles para identificacion y susceptibilidad de microorganismos Gram (+).
124 Paneles para identificacion y susceptibilidad de microorganismos Gram (-).
1.25 Paneles para identificacion y susceptibilidad de microorganismos anaerobios.
1.2.6 Paneles para identificacion y susceptibilidad de microorganismos hemofilos.
1.2.7 Paneles para identificacion y susceptibilidad de hongos.

1.2.8 Discos para la identificacion o diferenciacion de microorganismos.

1.29 Discos y cintas para pruebas de susceptibilidad a antimicrobianos.

1.2.10  Productos para deteccion e identificacion de anaerdbicos.

1.2.11  Productos para deteccion e identificacion de aerébicos.

2.0 PRODUCTOS PARA INMUNOHISTOQUIMICA.
2.1 Anticuerpos Primarios.

2.11 Anticuerpos Primarios. Hormonas.

2.1.2 Anticuerpos Primarios. Filamentos intracelulares.
2.13 Anticuerpos Primarios. Marcadores celulares.

2.14 Anticuerpos Primarios. Marcadores hematopoyéticos.

2.15 Anticuerpos Primarios. Agentes infecciosos.
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2.16 Anticuerpos Primarios. Inmunoglobulinas y componentes del complemento.
217 Anticuerpos Primarios. Marcadores pronésticos.

2.2 Anticuerpos Conjugados.

2.3 Sistemas de Deteccion.

2.4 Sustratos Cromogénicos.

2.5 Reactivos Complementarios.

3.0 PRODUCTOS PARA INMUNOHEMATOLOGIA.

31 Lectinas.

3.2 Reactivos de hematies y reactivos de hematies tratados con enzimas.
3.3 Sueros raros.

3.3.1 Sueros raros para metodologia convencional.

3.3.2 Sueros raros para tecnologia en columna.

34 Reactivos complementarios.

Nota: Se exceptuan los sistemas Kell [Kell1 (K)], Kidd [JK1 (Jk?), JK2 (JK®)] y Duffy [FY1 (Fy?), FY2 (Fy")], pertenecientes a las familias 3.3.1y 3.3.2. La
ACD de estos productos debe solicitarse de forma independiente.

4.0
4.1
411
412
413
414
415
4.2
421
422
4.2.3
424
4.3

5.0

51

5.11
5.1.2
5.1.3
514
515
516
517
5.1.8
5.1.9

PRODUCTOS PARA HISTOCOMPATIBILIDAD.
HLA Seroldgico.

HLA Seroldgico. Clase I.

HLA Serolégico. Clase Il.

HLA Seroldgico. Panel de linfocitos.

HLA Seroldgico. Método inmunoenzimatico.

HLA Seroldgico. Citometria de flujo.

HLA Molecular.

HLA Molecular. HLA SSP baja y media resolucion.
HLA Molecular. HLA SSP alta resolucion.

HLA Molecular. HLA SSO.

HLA Molecular. HLA SBT alta resolucion.

Reactivos complementarios.

PRODUCTOS PARA CITOMETRIA DE FLUJO.
Marcadores.

Marcadores de células de adhesion.

Marcadores de células B.

Marcadores de carbohidratos celulares.

Marcadores de citocinas.

Marcadores de células dendriticas.

Marcadores de células endoteliales.

Marcadores de células mieloides.

Marcadores de células NK.

Marcadores de células sin linaje especifico.
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5.1.10
5.1.11
5.1.12
5.1.13
5.2

6.0
6.1
6.1.1
6.1.2
6.1.3
6.2

7.0
7.1
7.11
7.1.2
7.2
721
7.2.2

8.0
8.1
8.1.1
8.1.2
8.1.3
8.2

9.0
9.1
9.2

10.0

10.1

10.11
10.1.2
10.1.3
10.2

10.2.1
10.2.2
10.2.3
10.2.4
10.2.5

Marcadores de plaquetas.
Marcadores de eritrocitos.
Marcadores de células madre.
Marcadores de células T.

Reactivos complementarios.

SONDAS MARCADAS PARA HIBRIDACION IN SITU.
Sondas.

Sondas para agentes infecciosos.

Sondas para inmunoglobulinas.

Sondas para marcadores prondsticos.

Sistemas de deteccidn.

PRODUCTOS PARA CALIBRACION Y CONTROL.

Controladores.

Material para control con varias concentraciones para un mismo ensayo.
Material para control con varias concentraciones para multiples ensayos.
Calibradores.

Material para calibracion con varias concentraciones para un mismo ensayo.

Material para calibracion con varias concentraciones para multiples ensayos.

SOLUCIONES Y REACTIVOS COMPLEMENTARIOS PARA USO EN EQUIPOS.
Soluciones.

Juegos de soluciones para uso en analizadores hematoldgicos.

Juegos de soluciones para uso en equipos de gasometria.

Juegos de soluciones para uso en otros equipos (no incluidos en 8.1.1 ni en 8.1.2).

Reactivos complementarios o auxiliares.

COLORANTES Y TINCIONES.
Colorantes para uso general.

Tinciones especiales para células y tejidos.

PRODUCTOS PARA AUTOINMUNIDAD Y ENFERMEDADES AUTOINMUNES.
Inmunoensayos para pesquisaje y diferenciacion de enfermedades autoinmunes.

Inmunoensayos para pesquisaje de enfermedades autoinmunes. Antigenos combinados.

Inmunoensayos para diferenciacion de enfermedades autoinmunes. Antigenos separados en un mismo ensayo.

Inmunoblots para deteccidn y diferenciacion de enfermedades autoinmunes.
Inmunoensayos para diagnostico.

Inmunoensayos para diagndstico de artritis reumatoides.

Inmunoensayos para diferenciacion de enfermedades reumatolégicas autoinmunes.
Inmunoensayos para diagndstico de vasculitis autoinmune.

Inmunoensayos para diagnéstico de trombosis de causa autoinmune.

Inmunoensayos para diagnéstico de enfermedades hepaticas autoinmunes.
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10.2.6  Inmunoensayos para diagndstico de enfermedades gastroentéricas autoinmunes.

10.2.7  Inmunoensayos para diagndstico de enfermedades tiroideas autoinmunes.

10.2.8  Inmunoensayos para diagndstico etiolégico de diabetes.

10.3 Productos para estudio de enfermedades autoinmunes por Inmunofluorescencia indirecta.
10.3.1  Laminas para estudio de enfermedades autoinmunes.

10.3.2  Accesorios para estudio de enfermedades autoinmunes.

10.3.3  Controles para estudio de enfermedades autoinmunes.

11.0 INMUNOGLOBULINAS, COMPLEMENTO, OTRAS PROTEINAS.
11.1 Inmunoglobulinas.

11.1.1  Cadenas ligeras de inmunoglobulinas.

11.1.2  Cadenas pesadas de inmunoglobulinas.

11.1.3  Inmunoglobulina G y subclases.

11.1.4  Inmunoglobulina A y subclases.

11.1.5 Inmunoglobulinas D, M, E y subclases.

11.2 Complemento.

11.3 Proteinas especificas.

11.4 Ensayos para evaluar respuesta inmune a vacunas.

12.0 OTRAS FAMILIAS.

12.1 Agonistas de la agregacion plaquetaria.

12.2 Determinaciones diferentes sobre una tira.

12.2.1  Determinacion de drogas de abuso y terapéuticas sobre una tira.

12.2.2  Determinacion de varios analitos en orina sobre una tira (excepto los incluidos en 12.2.1).

12.3 Antisueros para uso en inmunofijacion.

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:
Dra Noaris Marquez Torres
M. Sc Manuel Morején Campa
Lic. Humberto Ugarte Pefate
M. Sc Raul Yafiez Vega
Dra. C. Celeste Sanchez Gonzélez
M. Sc Miriam Bravo Vaillant



