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POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el Ministerio
de Salud Publica, en lo adelante MINSAP, se creé el Centro para el Control Estatal de Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED, donde se dispuso que los bienes, recursos,
derechos y obligaciones de toda indole de las Unidades Presupuestadas que se autorizaron fusionar
digase, Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud, en lo adelante BRPS, Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos Médicos, se transfieren
al CECMED, la cual se subroga en su lugar y grado a todos los efectos legales, seglin corresponda.

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 165 de fecha 14 de abril del afio 2014, emitida por el MINSAP,
se aprobaron y pusieron en vigor la mision y las funciones que rigen el funcionamiento del CECMED
y dispuso 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, revisioén y actualizacion sistematica en
correspondencia con la politica nacional y la préctica internacional.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 184 de fecha 22 de septiembre del 2008, se aprobé por el
MINSAP, el Reglamento para la Evaluacion y el Control Estatal de Equipos Médicos, el cual establece
en su Capitulo II la clasificacién y reclasificacion por riesgo.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 17 de fecha 11 de diciembre del afio 2008, dispuesta por el
BRPS, se aprobaron las Reglas de Clasificacion de los Equipos Médicos.

POR CUANTO: Las soluciones concentradas para dialisis tienen componentes que normalmente se
encuentran en el organismo humano, excluyendo sustancias que deben ser extraidas de la sangre como
la creatinina y el acido drico y mezcladas con otros componentes y diluidas en agua tratada para
preparar el dializado; estas soluciones no ejercen su accién mediante mecanismos farmacodinamicos,
farmacocinéticos ni metabdlicos, ya que no estan en contacto directo con ningilin 6rgano, aparato o
tejido del organismo, su accion la realizan a través de una membrana semipermeable por diferencias
de gradiente osmotico, por lo que cumplen con la definicion de equipo o dispositivo médico.

POR CUANTO: Con caracter historico, en el pais se han registrado las soluciones para dialisis y los
componentes que se utilizan para su preparacion como medicamentos, por ser este €l control regulador
mads antiguo; en la actual etapa de desarrollo del CECMED, corresponde el control en su condicion de
equipo y dispositivo médico conforme su mecanismo de accion, como parte del fortalecimiento de la
reglamentacion y el control de productos para la salud, proceso en el que se consideran las tendencias
internacionales, la mejora continua y la transparencia, de acuerdo a los principios de las Buenas
Practicas Reguladoras.



POR TANTO: En el ¢jercicio de todas las funciones y atribuciones inherentes que me estan conferidas
como Directora del CECMED, por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero del afio 2021, emitida por el
MINSAP,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar la regulacion de las soluciones concentradas para dialisis y los componentes que
se utilizan para su preparacién, como equipo y dispositivo médico.

SEGUNDO: Clasificarlas en la clase de riesgo 1Ib de acuerdo a la regla 3 de la Resolucién del BRPS
17/08 Reglas de Clasificacion de los Equipos Médicos, aprobada el 11 de diciembre de 2008, referida
a los equipos destinados a modificar la composicion bioldgica o quimica de la sangre para su posterior
introduccion en el organismo.

TERCERO: Mantener la vigencia de los actuales registros y licencias sanitarias otorgados a estos
productos y sus tramites como medicamentos, hasta su fecha de vencimiento o conclusion y una vez
vencidos los mismos, el control regulador se realizara como equipo y dispositivo médico, por lo que
se deberan formular las solicitudes de inscripcion de fabricante, registro, prérroga y modificaciones
del registro conforme lo establecido para equipos y dispositivos médicos; a tal efecto se aplicaran las
tarifas establecidas para este tipo de productos.

CUARTO: Lo establecido en la presente Resolucion entrara en vigor a partir de la fecha de su firma.

NOTIFiQUESE al Departamento de Recepcion y Pre-evaluacion de Tramites, al Departamento de
Equipos y Dispositivos Médicos y al Departamento de Medicamentos del CECMED.

COMUNIQUESE a los actuales Titulares de Registros, Baxter Healthcare Co., Promed International
S.L., Cari Med Espafia S.L., Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA, Fresenius Medical care
Deutschland GmbH, B.Braun Avitum A.G., B.Braun Melsungen A.G., Empresa Laboratorio
Farmacéutico Roberto Escudero. UEB Produccion Estomatolégicos y Dispensariales, Planta de Sueros
y Hemoderivados Adalberto Pesant, Empresa Laboratorio Farmacéutico Oriente, empresas y
compafifas relacionadas con la fabricacion, distribucion, importacion, suministro y distribucion de
soluciones concentradas para dialisis y sus complementos, proceda; al Grupo de las Industrias
Biotecnoldégica y Farmacéutica, BioCubaFarma; a la Empresa MEDICUBA S.A.; a la Empresa de
Suministros Médicos, EMSUME; al representante en Cuba de la OMS/OPS; a las estructuras
correspondientes del CECMED, asi como a cuantas personas naturales o juridicas proceda.

DESE CUENTA a la Direccién de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias, a la Direccion de Ciencia
Tecnologia e Innovacién del MINSAP.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del CECMED, para su general conocimiento.

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

DADA en la sede del CECME >s de del afio 2022.
“Ano 64 de la Revolucién”.

M. Se. Olga Lidia Jacobo Ca
Directora



