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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 creo6 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
MINSAP, 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,
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. 31 de fecha 19 de febrero del afio 2013, dispuesta por el
Director General del CECMED, se aprobé y puso en vigor la ER 9-2012 Empleo de las Normas
en la Evaluacion y Registro de los Equipos Médicos, la cual establece la Lista Reguladora de
Normas como una herramienta para la demostracion de los requisitos esenciales de seguridad,
eficacia y efectividad de equipos y dispositivos médicos.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 180 de fecha 19 de diciembre del afio 2022, dispuesta por la
M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva, Directora del CECMED, se aprobd y puso en vigor la edicion
17 de la Lista Regulatoria de Normas (Lista de normas reconocidas por el CECMED para la
demostracion de los requisitos esenciales de seguridad, eficacia y efectividad de Equipos y
Dispositivos Médicos, incluyendo Diagnosticadores), correspondiente al afio 2022.

POR CUANTO: Por Regulacion ER 9-2012 Empleo de lus Normas en la Evaluacion y Registro
de los Equipos Médicos., se establece que la Lista Regulatoria de Normas tenga una frecuencia de



actualizacién anual. Por ello, se procede a su revision y emision de la actualizacion correspondiente
al afio 2023 y se deroga lo dispuesto en la Resolucion No. 180 del afio 2022.

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 y poner en vigor la Edicion 18, correspondiente al afio 2023 de la Regulacion
E 102-23 Lista Regulatoria de Normas, que se adjunta a la presente Resolucion como Anexo Unico
y forma parte integrante de la misma.

SEGUNDO: Derogar la Resolucion No. 180 de fecha 19 de diciembre del afio 2022, dispuesta por
la M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva, Directora del CECMED.

TERCERO: La presente Resolucion serd aprobada a partir de la fecha de su firma y entrara en
vigor a partir de la fecha de su publicacion en el Boletin Ambito Regulador.

DESE CUENTA a la Direcciéon de Ciencia y Tecnologia, a la Direccion de Medicamentos y
Tecnologia Sanitaria y a la Direccion de Salud Ambiental del MINSAP.

COMUNIQUESE a cuantos Titulares de Registros, empresas y compailias relacionadas con la
fabricacion, distribucion, importacion, suministros y distribucion de equipos y dispositivos
médicos proceda; al Grupo de las Industrias Biotecnologica y Farmacéutica, BioCubaFarma; a la
Empresa MEDICuba S.A.; a la Empresa de Suministros Médicos, EMSUME; al Comité Técnico
de Normalizacion No. 11 de Equipos Médicos; al Comité Técnico de Normalizacion No. 102 de
Diagnosticadores, al Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos y a las demas estructuras
correspondientes del CECMED, asi como a cuantas personas naturales o juridicas proceda.

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

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

DADA en la sede del CECMED, en : ) dias del mes de del
afio 2023.
“Afio 65 de la RevaluriAn®

M. Se.Olga Lo cecein el
Directora
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Notas a la presente edicion

La Lista Regulatoria de Normas (LRN) es la lista de normas reconocidas por el CECMED para la
demostracion del cumplimiento de los principios esenciales de seguridad y desempefio de los
dispositivos médicos, incluyendo, desde 2019, a los dispositivos médicos para diagndstico in vitro.

Las normas cumplen un papel fundamental en todo el ciclo de vida de los dispositivos médicos. Se
utilizan para demostrar conformidad en los procesos regulatorios relacionados con el registro
sanitario, la inscripcion del fabricante, las investigaciones clinicas y con otras autorizaciones que
emite la autoridad reguladora. Son la base para ejecutar los ensayos clinicos, técnicos, bioldgicos
y la evaluacion del desempefio a los dispositivos médicos. En cada uno de estos procesos se
requiere y comprueba la conformidad con el cumplimiento de las normas.

Las organizaciones y organismos internacionales relacionados con la regulacion de los dispositivos
médicos recomiendan que las normas tengan propositos reguladores, lo cual facilita el trabajo de
las autoridades a partir de exigir requisitos armonizados con dichas normas. Es por ello que esta
DR toma como referencia los documentos GHTF/SG1/N044:2008 Role of Standards in the
assessment of medical devices, IMDRF/Standards WG/N15 FINAL:2014 List of International
standards recognized by IMDREF members, IMDRF/Standards WG/N51 FINAL:2018 Optimizing
Standards for Regulatory Use, ¢ IMDRF/GRRP WG/N47 FINAL:2018 Essential Principles of
Safety and Performance of Medical Devices and IVD Medical Devices.

En esta 18¥? edicidn se cumplen los principios de las Buenas Practicas Reguladoras del CECMED,
fundamentalmente en lo que a legalidad, claridad, flexibilidad y transparencia se refiere y se
mantiene el anexo con el listado de normas que el CECMED reconoce en la declaracion de
conformidad con los principios esenciales para dispositivos médicos empleados en el
enfrentamiento a la COVID-19.

En esta edicion, se utilizan los acrénimos y abreviaturas, cuyo significado se describe a

continuacion:

Amd  Amendment /Enmienda
CLSI Clinical and Laboratory Standards Institute /Instituto de Normas Clinicas y de

Laboratorio
Cor Corrigendum /Correccion
ed. Edicion
EN European Norm /Norma europea

IEC International Electrotechnical Commission /Comision Electrotécnica Internacional
IEEE Institute of Electrical and Electronics Engineers /Instituto de Ingenieros Electrénicos y

Eléctricos
ISO International Organization for Standardization /Organizacion Internacional de

Normalizacion
NC Norma Cubana
OIML Organizacion Internacional de Metrologia Legal

Control de cambios

Se adicionan 23 normas, fueron eliminadas 9 normas y se actualizaron las ediciones de 24. La
categoria con mds incremento fue la de equipos electromecénicos.
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Anexo. Lista de normas que el CECMED reconoce en la declaracion de conformidad con los
principios esenciales para dispositivos médicos empleados en el enfrentamiento a la COVID-





























































































































