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|. Generalidades

La determinacién de la frontera entre los Equipos o Dispositivos Médicos y los
Medicamentos ha sido uno de los problemas reguladores mas largamente discutidos
durante los procedimientos normativos de los primeros. En el contexto de la Union
Europea, por mencionar un caso representativo, se han emitido diferentes disposiciones y
guias para establecer la demarcacién entre ambos regimenes legales, regulaciones
especificas aplicables y ejemplos para la ilustracion de su aplicacion. Las directivas sobre
medicamentos fueron emitidas en 1965 y posteriormente las de dispositivos médicos, en
1993.

En nuestro pais las regulaciones post revolucionarias sobre Medicamentos de Uso
Humano se emitieron en la década de los 70, por lo que también son anteriores a las
relativas a Equipos Médicos, las que se inician en los 90. Sin embargo, la incorporacion al
Sistema Regulador Nacional de estos equipos hace que muchos productos que hasta
entonces se controlaran y registraran como medicamentos por el Centro para el Control
Estatal de la Calidad de los Medicamentos (CECMED), pasaran a ser competencia del
Centro de Control Estatal de Equipos Médicos (CCEEM).

De igual forma, se produce la necesidad de establecer con la mayor claridad posible las
situaciones en las que debe considerarse un producto como medicamento 0 como equipo
o dispositivo médico, tomando en cuenta que existe un grupo de aspectos comunes para
ambos; que con frecuencia se comercializan medicamentos acompafados de dispositivos
en su presentacion y dispositivos que incluyen medicamentos con accién accesoria, entre
otras de las que motivan duda a los fabricantes y reguladores sobre el tratamiento del cual
es tributario un producto antes y después de colocarse en el mercado.

La categorizacion de un producto como medicamento o como equipo o dispositivo médico
se realiza mediante procedimientos definidos en cada pais por las Autoridades
Reguladoras correspondientes.

Objetivos:

En el cumplimiento de esta mision las autoridades Cubanas han desarrollado la presente
Regulacion, que tiene como objetivo establecer los elementos necesarios para la
delimitacién, los requisitos, la informacion a presentar y las particularidades de la

metodologia de categorizacidon a seguir, para los ensayos clinicos y el registro de los
productos que se pudieran considerar en el limite entre medicamentos y equipos o

dispositivos médicos.

Alcance

Esta Regulacion esta dirigida a Solicitantes de Registro de Equipos o Dispositivos
Médicos y de Medicamentos y a las Autoridades Reguladoras de estos productos en la
Republica de Cuba, el CECMED y el CCEEM respectivamente.



No forman parte de su alcance los Equipos o Dispositivos Médicos, conocidos como
Diagnosticadores (medios de diagndstico in vitro) ya que por su mecanismo de accion no
entran en contacto directo con el ser humano.

Esta Regulacion delimita y brinda ejemplos de los diferentes casos en que medicamentos
y equipos o dispositivos médicos no sean facilmente identificables y establece las
particularidades que su régimen que su registro exige. Profundiza en los conceptos de
ambos tipos de productos e ilustra sus fundamentales caracteristicas.

Il. Términos y definiciones

Accesorio: Un articulo que, sin ser un producto, es destinado especificamente por el

fabricante a ser utilizado de forma conjunta con un equipo médico para que éste pueda
utilizarse de conformidad con su finalidad prevista.

Accidn Principal: Es la que realiza un equipo o dispositivo médico, para lo que el mismo
se destina, segun las especificaciones técnicas y médicas del disefio, descrita en las
etiquetas, instrucciones de uso y en los materiales de promociéon. Es sin6nimo de
Aplicacion, Finalidad Prevista.

Accion Auxiliar: Es la que realiza un medicamento como sustancia o producto terminado

destinado para ser utilizado junto con un equipo médico, de manera que este Ultimo
pueda cumplir su funcién y utilizarse de conformidad con la finalidad prevista, o que
aumente sus prestaciones.

Equipo y/o Dispositivo Médico: Cualquier equipo, instrumento, dispositivo, material u
otro articulo, incluyendo los programas logicos (software), cuando se empleen de forma
aislada o en combinacion y que estan destinados por el fabricante para ser utilizados en
seres humanos, solamente o principalmente, con fines de:

Diagnostico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad o lesién;
Investigacion sustitucion o modificacion de la anatomia o de un proceso fisiolégico;
Regulacién de la concepcién.

Y en los que la accion principal que se desea obtener no se alcance por medios
farmacolégicos, quimicos o inmunolégicos, ni por el metabolismo, pero a cuya funcion
puedan concurrir tales medios. Tipicamente la funcion de un equipo médico se cumple por
medios fisicos incluyendo la accién mecanica, como sucede con los hidrogeles; la barrera
fisica, como sucede con las vendas; el reemplazo, o apoyo a los 6rganos o el
funcionamiento corporal, como son los marcapasos y las protesis y ortesis,
respectivamente.

Marcado CE para Equipos y Dispositivos Médicos: Procedimiento vigente en la Unidn
Europea mediante el cual el fabricante del dispositivo médico con la participacion de un
organismo de control (cuerpo notificado) declaran la conformidad del mismo con las
directivas aplicables para ese tipo de producto. Se interpreta como que el producto
cumple satisfactoriamente con todos los requisitos que las mismas establecen.



Medicamento de Uso Humano: Toda sustancia natural o sintética o mezcla de éstas que
se destine a la administracién en el hombre con fines de curacién, alivio, tratamiento,
prevencion y diagnéstico de las enfermedades o de sus sintomas; para el
restablecimiento, la correccién o la modificaciéon de funciones organicas en el hombre. Su
accion generalmente se logra por medios farmacolégicos, inmunolégicos o metabdlicos.

Medicion Exacta: La que se logra con un dispositivo médico que acompafa en la
presentacion a un medicamento para facilitar su administracion y cuyos valores de
division se encuentran en el orden de la décimas de mililitros. Valores de division
superiores, se consideran propios de la medicion aproximada.

Medios de Accién Farmacoldgicos: Interaccion entre las moléculas de la sustancia en
cuestion y un componente celular, normalmente llamado receptor que se traduce en una
respuesta directa, o que bloquea la reaccién de otro agente. Aungque éste no es un criterio
completamente fiable, la presencia de una relacion dosis-respuesta es indicativa de un
efecto farmacoldgico.

Medios de Accidon Inmunoldgicos: Accién hacia el interior o la superficie del cuerpo por
el estimulo y /o movilizacién de células y /o sustancias involucradas en una reaccion
inmune especifica.

Medios de Accién Metabdlicos: Accién que implica una alteracion, ya sea deteniendo, o
cambiando la velocidad de los procesos quimicos normales que participan en el
funcionamiento normal del cuerpo. El hecho que un producto se haya metabolizado no
significa que logra su accién intencional principal por medios metabdlicos.

lll. Criterios de Categorizacién para la Delimitacion entre Medicamentos y Equipos
y/o Dispositivos Médicos.

Los motivos mas frecuentes por los que medicamentos y equipos o dispositivos médicos
no se identifican facilmente son:

1. El objetivo o indicacion, de los medicamentos y la aplicacion o accién principal de
los equipos o dispositivos, es decir, lo que se desea lograr con el producto y;

2. Laforma, medios o mecanismos mediante los cuales se alcanza esta accion.

Con relacién a los mecanismos mediante los cuales se alcanza la accion, es conveniente
precisar:

+» Un equipo o dispositivo no puede lograr el objetivo para el que fue disefiado, por
medios farmacolégicos, quimicos, inmunoldgicos ni metabdlicos, sino

generalmente lo logra por medios mecanicos o fisicos; aunque se puede apoyar
en estos mecanismos de manera accesoria para lograr su propoésito.

% Un medicamento, sigue generalmente mecanismos farmacolégicos, quimicos,
metabadlicos e inmunoldgicos, para lograr su accion y puede incluir un dispositivo



como soporte o via para ello. No obstante, existe un grupo de medicamentos que
no actlan siguiendo estos mecanismos y para los cuales, por excepciéon se
adopta por consenso la categoria de medicamentos.

La categoria del producto como medicamento o equipo o dispositivo médico en estos
casos esté definida por el que de ellos logra la accién principal, contribuyendo el otro con
lo que hemos llamado accion auxiliar, es decir que ayuda, pero no es el objetivo para el
gue se destina el producto.

Podemos resumir en cuatro las situaciones en las que ambos tipos de productos se
presentan y emplean conjuntamente, de ellas, dos corresponden a productos con
categoria de medicamentos y dos con categoria de equipos o dispositivos médicos, las
gue describimos a continuacion:

Medicamentos que incluyen como soporte para lograr su accién un producto que,
de ser utilizado de forma independiente, seria categorizado como equipo médico.

En este grupo se encuentran los productos en los que el equipo y el medicamento forman
un solo producto integro, inseparable, que se destina exclusivamente para ser usado en la
combinacién dada, y que no es redutilizable. Este puede ser el caso tipico de una matriz
para un medicamento de liberacion controlada.

Medicamentos que incluyen dispositivos médicos en la presentacion para facilitar
su administracion.

Este grupo contempla medicamentos que en su envase primario, estuche, caja o
cualquier otra forma de presentacidbn asocian componentes que conceptualmente
constituyen dispositivos médicos y que facilitan al usuario la administracién del mismo por
la via indicada, es decir, oral, nasal, ética, vaginal, u otras o su dosificacién. No se trata
de un solo producto, sino de una presentacion que los incluye a ambos.

Comprende los dispositivos médicos, referidos a:

funcién de medicién aproximada como son las cucharillas dosificadoras
funcién de medicién exacta entre las que estan las jeringuillas unidosis
sin funcién de medicion, tales como aplicadores de 6vulos vaginales

Equipos y/o dispositivos médicos que exhiben la accion principal y que
adicionalmente incluyen un medicamento (en forma de sustancia o de producto
terminado) que posee una accion auxiliar, y que, de ser utlizado de forma
independiente, seria categorizado como medicamento. Este es el caso por
ejemplo, de catéteres heparinizados.

Equipos y/o dispositivos médicos destinados exclusivamente a la
administracion de un medicamento.

Estos equipos o dispositivos médicos son llamados Sistemas de Entrega de
Medicamentos y consisten en un equipo que dado su disefio, tiene como funcion y
posibilidad Unica la administracion de un medicamento, de caracteristicas definidas, para
usarse a su vez, solamente con este equipo.



Comprende los equipos médicos que se emplean particular y Unicamente en la
administracion de un medicamento, y pueden o no presentarse juntos, pero no se
constituyen uno en el envase o matriz del otro. Por ejemplo, inyector sin aguja.

IV. Particularidades de la Categorizacion y el Régimen de Ensayos Clinicos y
Registro

Aspectos Generales:

La categorizacion del producto como equipo o dispositivo médico o como medicamento se
realizard inicialmente por el Solicitante del Registro, el que partiendo de la aplicacién de la
base legal y normativa existente en el pais para medicamentos y para equipos o
dispositivos médicos respectivamente, asi como lo establecido en la presente Regulacion,

formulard su solicitud en el CECMED o el CCEEM, segin sea el caso, dando
cumplimiento a los requisitos vigentes.

Para determinar si se trata de un medicamento o de un equipo o dispositivo médico, se
realizard una evaluacion integral, en la que se examinaran:

(a) El propésito o aplicacion al que se destina el producto, que tiene en cuenta la manera
en que el mismo se presenta;

(b) ElI modo por cual se logra la accion principal.
La accion principal de un producto se evaluara tomando en consideracion:

- las declaraciones o indicaciones técnicas del Solicitante/ Fabricante y del
etiquetado propuesto y;

- los datos cientificos con respecto al mecanismo de accion.

Los Solicitantes/ Fabricantes deben justificar el razonamiento cientifico para la
clasificacion de estos productos que se encuentran en la frontera o limite.

Las propiedades y el modo de accion declaradas por el Solicitante o Fabricante y los

datos cientificos actuales se tomardn en consideracion por las agencias reguladoras para
categorizar el producto como medicamento o equipo o dispositivo médico.

Durante la evaluacion para la aceptacion de la solicitud, las agencias seran responsables
de confirmar o modificar la categoria de medicamento o de equipo y/o dispositivo médico
propuesta por los Solicitantes. En caso de maodificarse la categoria, el Solicitante iniciara
nuevamente el proceso de solicitud de registro, en el Centro correspondiente.

Si durante la evaluacion integral de la solicitud de inscripcién del medicamento o equipo
y/o dispositivo médico se llega a una conclusion diferente de la definida durante la
recepcion, el Centro que aceptd la solicitud corregird el curso de la misma sin costo
adicional, tratando de ajustarse a los plazos establecidos, o en nuevos plazos acordados
con el Solicitante. Se informara al Solicitante del cambio de categoria y se pedira la
informacién adicional necesaria, segun proceda.



Los productos considerados medicamentos se ajustaran en su proceso de registro a las
normativas y requisitos establecidos por el CECMED para la evaluacion del producto y su
fabricante. De manera analoga, los productos considerados equipos y/o dispositivos
médicos y sus fabricantes seguiran las normativas y criterios de evaluacion del CCEEM.
Para los productos que se encuentran en la frontera o limite y que son objeto de la
presente Regulacion, se presentard la informacion que aqui se establece y se cumplira el
orden de los registros y la interrelacion entre los Centros descrita.

Plazos del Proceso: La evaluacion se realizara dentro de los periodos establecidos en los
Reglamentos vigentes. Si fuera necesario ampliar el plazo de esta evaluacion para
acopiar los elementos necesarios, esto se acordara con el Solicitante.

Cuotas: Las cuotas que se aplicaran a los registros de estos productos son las mismas
gue estan establecidas en los Reglamentos vigentes para medicamentos y equipos y/o
dispositivos médicos en sus categorias de novedad y clases, respectivamente.

Evaluacién de casos:

Atendiendo a la categorizacion antes definida, las Agencias Reguladoras procederan en
dependencia del caso que se trate, como sigue:

A) Medicamentos que incluyen como soporte para lograr su acciéon un producto
gue, de ser utilizado de forma independiente, seria categorizado como equipo
ylo dispositivo médico.

Estos productos se categorizan como medicamentos y corresponde al CECMED su
evaluacion y registro.

La evaluacion de un medicamento gque incluye como parte integrante 0 como uno de sus
componentes un producto que, de utilizarse por separado, puede clasificarse como equipo
médico, podemos ilustrarla a partir de dispositivos intrauterinos (DIU) destinados a la
liberacién de progestagenos, los que constan de un DIU, del mismo tipo de los que se
destinan a lograr la anticoncepcién por medios fisicos. En cuanto a esta accion
solamente, los DIU se clasifican como equipos médicos, pero como incorporan un
reservorio para la liberacién de progestagenos, su accién principal es la de suministrar el
medicamento in situ, favoreciendo la accién local en la cavidad uterina. Es el
progestageno el que posee la accién principal de anticoncepcion, mientras que el
dispositivo médico no es mas que la manera de garantizar el acceso y la permanencia o
liberacion prolongada del medicamento en el sitio de accién, funcionando como matriz
para liberar localmente el medicamento; el que actta por medios farmacoldgicos.

El Solicitante debe presentar toda la informacién de calidad relativa al dispositivo médico,
las que se resumen en el Anexo No.l y certificacion de la calidad con la que opera su
fabricante.

El dispositivo en cuestién requerira evaluacion especializada y su aprobacion como
dispositivo dentro del proceso de inscripcion y renovacion del registro del medicamento
del cual forma parte. Corresponde al CECMED, realizar las debidas coordinaciones con el
CCEEM para estos casos.



B) Medicamentos que incluyen equipos y/o dispositivos médicos en la
presentacion para facilitar su administracion.

Este tipo de productos son medicamentos y corresponde al CECMED su evaluacion y
registro.

Los equipos y/o dispositivos médicos que se incorporan a su presentacion, se evaluaran
como envases primarios en contacto directo con el producto durante el tiempo que
demora la administracion.

El Solicitante debe presentar toda la informacion de calidad relativa al dispositivo médico,
la que se resumen en el Anexo No.l y certificacion de la calidad con la que opera su
fabricante. Los dispositivos se declararan en la Solicitud de Registro, en la Informacion
Administrativa del Expediente de Registro y posteriormente en las Certificaciones de
Inscripcién, Renovacion y Modificacién segun proceda.

Solamente para el caso de los dispositivos con funcién de medicion exacta, como son las
jeringuillas para inyeccion, el dispositivo en cuestion requerira evaluaciéon especializada y
su aprobacion como tal dentro del proceso de inscripcién y renovacion del registro del
medicamento de cuya presentacion forma parte. Corresponde al CECMED, realizar las
debidas coordinaciones con el CCEEM para estos casos.

C) Equipos y/o dispositivos médicos que incluyen un medicamento que posee
una accién auxiliar.

Este tipo de productos son equipos y/o dispositivos médicos y corresponde al CCEEM su
evaluacion y registro.

El funcionamiento del equipo y/o dispositivo médico puede ser apoyado por medios
farmacoldgicos, inmunolégicos o metabdlicos, pero esto solamente como accién auxiliar.
La evaluacion para la categorizacion como medicamento y/o dispositivo debe dirigirse
sobre el hecho de si es realmente principal 0 accesoria la acciéon del medicamento en el
dispositivo médico.

La evaluaciéon de este grupo puede ilustrarse con los cementos éseos y los productos
relacionados. El cemento 6seo comun, sin antibidticos, se considera un equipo meédico ya
que logra su accion principal (que es la fijacibn de una prétesis) mediante medios
mecanicos. Los cementos 0seos que contienen antibidticos mantienen su accion principal
de la fijacién de una protesis, por lo que también son equipos médicos. La particularidad
gue < incorpora con la adicion del antibidtico es la reduccion de la posibilidad de
infeccion debida a la cirugia, lo que es claramente una accién auxiliar, que mejora el
desempefio del equipo médico.

Los solicitantes deben presentar toda la informacion de calidad relativa las

sustancias segun se describe en el Anexo No. 1 y el Certificado de Cumplimiento de
Buenas Précticas de Fabricacion de su fabricante. En la informacion sobre el Sistema de
Calidad con la que opera el fabricante de este caso particular de equipo y/o dispositivo
médico, deben estar incluidas las caracteristicas propias de la combinacién con
sustancias medicinales.



La sustancia o producto medicinal, que de utilizarse por separado pudiera considerarse
como medicamento, requiere de evaluacion especializada y de su aprobacién como tal
dentro del proceso de evaluacidon del equipo y/o dispositivo del cual forma parte.
Corresponde al CCEEM, realizar las debidas coordinaciones con el CECMED para estos
casos.

D) Equipos y/o dispositivos médicos destinados exclusivamente a la
administracion de un medicamento.

Este tipo de productos son equipos y/o dispositivos médicos y corresponde al CCEEM su
evaluacion y registro.

No obstante, para la evaluacion de un equipo destinado a la entrega de un medicamento
se requiere que el medicamento que administra haya sido aprobado previamente por el
CECMED, para lograr la seguridad y eficacia necesarias.

La evaluacién de este grupo puede ilustrarse con los inyectores sin aguja, en los que el
medicamento se encuentra en un contenedor final que puede ser de uso general o
especificamente disefiado para el empleo con el inyector. A su vez el inyector debe
garantizar la entrega de la dosis prevista para la administracion que garantiza la respuesta
terapéutica adecuada.

Los Dictamenes Finales que se adjuntan al Certificado de Registro y Prérroga del equipo
y/o dispositivo médico en cuestion declararan expresamente la Denominacién Comun
Internacional o Nombre genérico del medicamento, su presentacion, el NUmero de
Registro Sanitario y fecha de aprobacion del | medicamento por el CECMED.

Se incluye el Anexo No. 2 para ilustrar los diferentes casos de medicamentos y equipos
y/o dispositivos médicos y lograr una mejor caracterizacion de estas situaciones,
consideradas complejas para su categorizacién. Constituye el mismo un punto de
comparacion en el cual se pueden apoyar los interesados (fabricante, solicitante y
entidades reguladoras) al considerar un producto dado como medicamento o como
Equipo y/o Dispositivo Médico.

A continuacién se exponen ejemplos de cada area extremo y luego, se tipifican posibles
situaciones y se brindan los ejemplos de la regién limite o como se ha dicho anteriormente

de los casos donde se encuentran ambos tipos de productos juntos en la practica del uso
o aplicacion.

Los ejemplos se estructuran de esta manera:

1.Ejemplos de productos considerados Medicamentos.

Se ejemplifican los medicamentos fgun su clasificacion atendiendo sus funciones o
mecanismos de accion, brindando particular atencion a la descripcién de casos de
medicamentos que no actlan por medios farmacolédgicos, inmunoldgicos o metabdlicos,
pero que son también clasificados como medicamentos por consenso de las Autoridades
Reguladoras, siendo el mismo criterio que se propone seguir en Cuba.



1.1 Productos que acttan por medios farmacolégicos, inmunolégicos o metabolicos.

1.2 Productos que no actiian por medios farmacolégicos, inmunolégicos o metabdlicos,
pero que se clasifican como medicamentos.

1.3 Agentes para el transporte, nutricion y almacenamiento de 6rganos destinados al
transplante.

2. Ejemplos de productos considerados Medicamentos y que incluyen como soporte para
lograr su accion un producto que, de ser utilizado de forma independiente, seria
clasificado como Equipos y/o Dispositivos Médicos.(Caso A)

En este grupo se encuentran los productos en los que el equipo y/o dispositivo médico y
el medicamento forman un solo producto integro, inseparable, que se destina
exclusivamente para ser usado en la combinacion dada, y que no es redutilizable.

3. Ejemplos de productos que se consideran Medicamentos y que incluyen Equipos y/o
Dispositivos Médicos en su presentacion para facilitar su administraciéon. (Caso B).

En este grupo se contemplaron los medicamentos que en su envase primario, estuche,
caja o cualquier otra forma de presentacién asocian dispositivos que conceptualmente
constituyen Equipos y/o Dispositivos Médicos y que facilitan al paciente la administracion
del mismo por la via indicada, es decir, oral, nasal, 6tica, vaginal, u otras o su
dosificacion. No se trata de un solo producto, sino de una presentacion que los incluye a
ambos. Para este grupo de medicamentos, se establecieron diferentes categorias
tomando en cuenta si se destinan a la medicién o no, y en caso positivo, la exactitud de la
medicidon que con los mismos puede realizarse. Los tres tipos de dispositivos son de
medicion exacta, aproximada y sin funcion de medicion.

4. Ejemplos de productos que son clasificados como Equipos y/o Dispositivos Médicos.

Se ilustran los productos que son regulados en Cuba y en el mundo como Equipos y/o
Dispositivos Médicos sin lugar a dudas, teniendo en cuenta sus caracteristicas,
mecanismo de accién y la posibilidad de ser usados, posteriormente, con medicamentos o
sustancias medicamentosas.

4.1 Se trata de productos que por definicion se consideran equipos médicos y constituyen
situaciones menos tipicas.

5.Ejemplos de productos considerados Equipos y/o Dispositivos Médicos y que incluyen
una sustancia medicinal con accién auxiliar (excepto sustancias de origen humano).
(Caso C).

6. Ejemplos de productos que se consideran Equipos y/o Dispositivos Médicos destinados
exclusivamente a la entrega de un medicamento. (Caso D)

Se tratan los equipos y/ o dispositivos médicos de este grupo que son llamados también
Sistemas de Entrega de Medicamentos y que consisten en un equipo que dado su disefio,
tiene como funcion y posibilidad Gnica la administracion de un medicamento como



producto terminado, de caracteristicas definidas para usarse a su vez, solamente con este
equipo.
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Anexo No. 1.

Caracteristicas del Régimen de Ensayos Clinicos y Registro

A. Medicamentos que incluyen Certificacion del Sistema de Conforme  Reglamento y

como soporte para lograr su CECMED Calidad con la que opera el fabricante del CCEEM Requisitos de Medicamentos

accién un producto que, de ser equipo meédico en el pais de origen. vigentes.

utilizado de forma (Marcado CE para equipos europeos). . Previa obtencién de LSOF

independiente, seria clasificado . Conforme  Reglamento vy

como equipo médico. - Para el equipo médico aplicaciones Requisitos para Equipos y Dis-
médicas, parametros especificos, positivos Médicos vigentes.
caracteristicas de . Conforme Requisitos para la
Funcionamiento (fisicas, quimicas vy Autorizacion 'y Modificacion de
mecanicas), reglas de uso y de Ensayos Clinicos.

operaciones. Programas y métodos de
ensayo, informe final y Certificados de los
mismos. Sistema de Calidad en
produccion y posproduccion. Informacién
preclinica segun requisitos reguladores

Conforme  Reglamento vy

B. Medicamentos que incluyen CECMED . Certificacion del Sistema de Caso (b) Requisitos de Medicamentos
equipos médicos en la Calidad con la que opera el fabricante del CCEEM vigentes.

presentacion para facilitar su equipo médico en el pais de origen. . Previa obtencion de LSOF
administracion. (Marcado CE para equipos europeos). . (b)Conforme Reglamento vy
a) Con dispositivos para la . (@ y (c) Especificaciones de Requisitos para Equipos vy
medicion aproximada Calidad (indices, limites y métodos de Dispositivos Médicos vigentes.

b) Con dispositivos para la ensayo), composicién y caracteristicas de . Conforme Requisitos para la
medicion exacta forma de los dispositivos). Autorizacion 'y Modificacion de
¢) Con dispositivos sin funcion Ensayos Clinicos.

de medicién




C. Equipos y Dispositivos
Médicos que incluyen un
medicamento que posee una
accion auxiliar

CCEEM

Para la sustancia: (a) Certificado
de Buenas Précticas de Manufactura, (b)
Especificaciones de Calidad, ()
Validaciébn de Métodos Analiticos, (d)
Certificado de Andlisis de la Sustancia y
(e) Estudios de Estabilidad demos-
trativos de que las especificaciones se
mantienen con el tiempo, almacenado
conforme se recomienda.

Sustancia
CECMED

Conforme  Reglamento vy
Requisitos vigentes para Equipos
y Dispositivos Médicos.

D. Equipos y/o Dispositivos
Médicos destinados
exclusivamente a la
administracion de un
medicamento

CCEEM

Se requiere registro independiente
del Medicamento y del Equipo y
Dispositivo Médico. Al solicitar el
registro del Equipo en el CCEEM
debe presentarse el Certificado de
Registro del Medicamento.

El Certificado de Inscripcion del
Medicamento especificara que el
Equipo debera estar regis-trado por
el CCEEM. EIl Dicta-men Final del
Equipo declarara el DCI, la
presentacion, el ven-cimiento y el
ndmero de registro del medicamento
y su fecha.




ANEXO No. 2

Ejemplos llustrativos para la Categorizacién de un producto como Medicamento o
como Equipo y/o Dispositivo Médico.

1. Ejemplos de productos gue son considerados medicamentos.

Preparaciones espermicidas
? Gases anestésicos y para terapia de inhalacion, incluyendo sus envases primarios,
como son el éxido nitroso, oxigeno y aire. Se exceptlan los casos en los que los gases se
utilizan exclusivamente para cirugia poco invasiva
? Desinfectantes topicos o antisépticos para uso en pacientes
? Agentes hemostaticos cuyo mecanismo de accién principal no es mecanico como ciertos
colagenos que tienen una estructura molecular capaz de una interaccion demostrada
independiente de la superficie, con los receptores de las plaquetas, y que favorecen la
adhesion de las plaquetas a través de un proceso farmacolégico
Pastas de cinc para uso dermatolégico

)

1.1 Ejemplos de Medicamentos que no actian por medios farmacoldégicos,
inmunoldgicos o metabdlicos.

? Agua para inyeccion, fluidos intravenosos y expansores de volumen de plasma
Soluciones de sustitucién en hemofiltracion

Todos los agentes de diagnadstico in vivo, por ejemplo los medios de contraste para
radiografia, agentes de amplificacion en la resonancia magnética nuclear,

tiras oftalmicas fluorescentes para diagnostico, soluciones para estabilizar las micro-
burbujas en las imagenes de ultrasonido

Gases para diagnostico in vivo, principalmente para exploracion del funcionamiento
respiratorio, como por ejemplo con diéxido de carbono para diagndstico vascular
Soluciones para dialisis peritoneal

Antiacidos

Lagrimas artificiales

Preparaciones dentales a partir de fluoruro en concentraciones superiores al 0,15%
Soluciones administradas in vivo en la circulacion local para refrigerar los érganos
durante una intervencién quirdrgica

N N

)

-~

N ) N ) N

Aunque conceptualmente los desinfectantes para ser utilizados en los equipos médicos,
como son por ejemplo los endoscopios, se deben considerar accesorios y tributarios del
registro como equipos médicos, en Cuba se denominan Desinfectantes Técnicos de Uso
Hospitalario, y para esta categoria de productos existe el Registro de Desinfectantes en el
CECMED, siguiendo requisitos especificos.

1.2 Agentes para el transporte, nutricién y almacenamiento de érganos destinados al
transplante.

Algunos de estos productos pueden tener un efecto metabdlico.
2. Ejemplos de productos considerados Medicamentos y que incluyen como soporte

para lograr su acciéon un producto que, de ser utilizado de forma independiente,
seria clasificado como equipo médico (Caso A).



f)

9)
h)

Jeringuillas precargadas;
Aerosoles que contienen un medicamento;

Nebulizadores precargados con un medicamento especifico, y no para la aplicacién
universal;

Parches transdérmicos;

Implantes conteniendo medicamentos en una matriz polimérica cuyo proposito
primario es el de liberar el medicamento, por ejemplo perlas plasticas que contienen
antibiéticos para tratar infecciones 6seas, o una matriz para la entrega de proteinas
osteoinductivas;

Anticonceptivos intrauterinos cuyo objetivo principal es la liberaciébn de
progestagenos;

Equipos desechables para iontoforesis, de uso Unico que contienen un medicamento;

Productos para el tratamiento de heridas que comprenden una matriz cuya funcién
primaria es la administracion de un medicamento, como son por ejemplo,
preparaciones para heridas que contienen a un agente antimicrobiano donde la
accion primaria de la preparacion es administrar este agente con el propdsito de
controlar la infeccion;

Productos de relleno temporal de canales radiculares que contienen medicamentos y
cuyo propoésito primario es su entrega o difusion.

Ejemplos de productos que son clasificados como Medicamentos y que
incluyen equipos médicos en la presentacion para facilitar su administracion.

(Caso B).

Dispositivos con equipos en funcion de medicion aproximada

Cucharillas dispensadoras
Vasos dosificadores
Frascos atomizadores
Frascos goteros

Goteros

Otros dispositivos graduados

Dispositivos con equipos en funciéon de medicion exacta

Jeringuillas graduadas (no precargadas)



Dispositivos con equipos sin funcién de medicion
Aplicadores para tabletas, 6vulos, cremas y jaleas vaginales.
4. Ejemplos de productos considerados Equipos y/o Dispositivos Médicos.

? Cementos 0seos

? Materiales dentales de relleno

? Materiales para sellar, acercar, o adherir tejidos como son cianocrilatos, adhesivos a
partir de fibrina (de origen diferente al humano)

? Materiales de osteosintesis absorbibles como agujas o tornillos para huesos
fabricados con &cido polilactico

? Suturasy suturas reabsorbibles

? Materiales de soporte y de relleno de tejidos blandos y duros, por ejemplo colageno,
fosfato de calcio y biovidrios

? Productos de relleno 6seos para reparacion de defectos éseos donde la accion
primaria del equipo es por medios fisicos o de matriz, manteniendo el volumen y
estructura necesarias para la osteoconduccion

? Equipos intrauterinos

? Bolsas de sangre y sistemas de conservacion y tratamiento de sangre, en los que
cualquier material residual no se destine a ejercer la accion buscada al reintroducir la
sangre o las células en el cuerpo, por ejemplo, sistemas que incorporan los quimicos
activados por la luz para reducir la carga viral, donde la cantidad de producto quimico
remanente no tiene ninguna accién intencional después de la transfusion. No se incluyen
las sustancias introducidas en un circuito extracorporal

? Materiales visco elasticos destinados a su aplicacion mecanica o fisica para la
proteccion de tejidos en cirugia y separacion de tejidos o para reemplazar fluidos como el
sinovial, donde se sustituye un déficit de viscosidad (viscosuplementacion)
proporcionando soporte y lubricacion

? Gasesy liquidos para el tamponamiento ocular

? Separadores celulares, incluyendo los que contienen anticuerpos para el marcado
celular

? Apositos para heridas que pueden estar en forma de liquidos, geles, pastas y otros,
como hidrocoloides e hidrogeles

? Productos hemostaticos, como compresas, parches, tapones y polvos con efecto
hemostatico debido a las caracteristicas fisicas del producto, o a propiedades de la
superficie del material. Incluye productos como los que contienen colageno, alginato del
calcio o celulosa oxidada, en los que el contacto de las plaquetas con la superficie
desencadena la adhesién y agregacion plaquetaria

? Concentrados para la hemodialisis

? Valvulas y reguladores de presion

4.1 Otros productos considerados Equipos y/o Dispositivos Médicos.

? Soluciones de la irrigacion, incluyendo las oculares, destinadas para el lavado
puramente mecanico. Pueden incorporar un agente antimicrobiano con el fin de
preservarlas pero no para proporcionar un efecto antimicrobiano como efecto principal, en
cuyo caso se considerarian como medicamento

? Equipos tales como los catéteres, conteniendo o incorporando isotopos de radio en
los que el is6topo radiactivo como tal no se libera en el cuerpo, empleados por ejemplo en
cardiologia para la prevencion de estenosis



? Productos para el cuidado de lentes de contacto, para la desinfeccion, limpieza,
enjuague e hidratacion
? Lubricantes para el uso conjuntamente con equipos médicos tales como
guantes, endoscopios y condones
? Gases utilizados para dirigir las criosondas y los instrumentos quirdrgicos.

5. Ejemplos de productos considerados Equipos y/o Dispositivos Médicos y que
incluyen una sustancia medicinal con accidon auxiliar (excepto sustancias de
origen humano). (Caso C).

a) Catéteres recubiertos con heparina o con agentes antibiéticos;
b) Cementos Gseos que contienen un antibiotico;

c) Materiales de relleno de los canales radiculares para uso estomatoldgico que
incorporan sustancias medicinales con accién accesoria,

d) Bolsas de sangre que contienen agentes anticoagulantes o agentes de conservacion;
e) Relleno de tejidos blandos que incorporan anestésicos locales;

f) Productos para el relleno de las cavidades Gseas, en los que la accién primaria del
equipo es proporcionar un medio fisico 0 matriz que mantiene un volumen y una
estructura de osteoconducciéon, y donde se incorpora una sustancia medicinal
adicional para ayudar y complementar la accion de la matriz reforzando el
crecimiento de células Gseas. En los casos en los que no se pueda establecer
claramente la naturaleza auxiliar del medicamento, el producto debe ser considerado
como un Sistema de Entrega de Medicamento;

g) Hemostaticos reforzados con la inclusion de coldgeno donde la accién principal es
mecanica aunque puede existir una accion auxiliar demostrable por parte del
colageno, que, con los receptores de las plaquetas, puede poner en marcha un
proceso farmacologico de adhesion de plaguetas;

h) Condones cubiertos con espermicidas;
i) Electrodos con los extremos recubiertos de corticosteroides;

i) Apésitos para heridas, gasas quirtrgicas o protectoras (incluidas las de tul) con
agentes antimicrobianos;

k) Anticonceptivos intrauterinos que contienen cobre o plata;

[) Soluciones para irigacion oftdlmicas que contienen componentes que estimulan el
metabolismo de las células del endotelio de la cérnea.

Debe observarse, que el hecho de que un producto esté recubierto con una sustancia
guimica no implica que la misma sea una sustancia medicinal. Por ejemplo, la hidroxiapatita
gue se emplea frecuentemente como recubrimiento para implantes ortopédicos y dentales,
no se considera una sustancia medicinal, tampoco lo son otros recubrimientos como
hidromeros y fosforilcolinas.



6. Ejemplos de productos considerados Equipos y/o Dispositivos Médicos
destinados exclusivamente a la entrega de un medicamento. (Caso D).

a) Bombas de administracion de medicamentos;

b) Bombas de infusion implantable;

¢) Equipo de iontoforesis;

d) Nebulizadores;

e) Jeringuillas e inyectores a presion. Cuando el equipo esté formado ,por ejemplo, por

un inyector de insulina y cartuchos de insulina, se considera que el inyector es un
equipo médico y que el cartucho de insulina es un medicamento;

f) Camaras de expansién para el uso con los inhaladores dosificadores;

g) Sistemas de acceso vasculares subcutaneos implantables.



