
REPÚBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

CECMED

REGULAcIó¡¡ e 84-16

REeUtStTOS pARA l-R pRónROcA Y LA MODIFICRCIÓII DEL REGISTRO
sANtrARto DE EQUIPos Y DlsPoslrlvos mÉolcos

Fecha de aprobación:27 de abril de 2016

Fecha de entrada en vigor: 27 de julio de 2016

Calle Sta A, Número 6020, entre 60 y 62, Rpto. Miramar, Municipio Playa, La Habana. CUBA. C.P. 11300
Telef: (537) 2164100. E-mail: cecmed@cesmed.cu Web: www.cecmed.cu



CONTENIDO PAGINA

1.  Genera l idades . . . . . . . . . . .  . . . . . . . . " " '3

2 .  Términos  y  Def in ic iones . . . . . , . . . . . . .  . . " ' . . . ' . ' . .4

3.  Prórroga del  Registro Sani tar io . . . ' . . . . ' . " . . .5

4.  Modif icación del  Registro Sani tar io. . . , , , , . . . . . ' . .  . ' . " . . . . . . .8

5.  Bibl iograf ía . . . . . ' . . . . "9

Anexo 1. Formulario para las Solicitudes de Prórroga del Registro Sanitario de Equipos
y Disposi t ivos Médicos . . . . . . "" . "  10

Anexo 2. Formulario para las Solicitudes de Modificación del Registro Sanitario de
Equipos y Disposi t ivos Médicos . . . . . . . . . ' . ' . . "15

Anexo 3. Certificado de Registro Sanitario, Prórroga y Modificación de Equipos y
Disposi t ivos Médicos. """ . . . . . ' . '17



I .  GENERALIDADES

Esta regulación aplica a la evaluación de equipos y dispositivos médicos y se excluyen de
su alcance los medios de diagnóstico rn vifro (diagnosticadores).

Cuando un equipo o disposit ivo médico se mantiene en el mercado durante un t iempo que
excede a la vigencia del Registro Sanitario, sin haber sufrido variaciones significativas en
su diseño ni en su proceso de fabricación, es necesario prorrogar su Registro antes de
que expire la vigencia.

La prórroga del Registro Sanitario es la acción pre-mercado que se aplica a los equipos y
dispositivos médicos, tanto de fabricación nacional como importados, que van a continuar
produciéndose o importándose para su uti l ización en el Sistema Nacional de Salud (SNS).
Durante el proceso de prórroga el fabricante debe demostrar el cumplimiento de los
mismos requisitos esenciales de seguridad y eficacia aprobados en el Registro Sanitario;
además debe probarse la efectividad en el uso del equipo o dispositivo médico, durante el
plazo de validez aprobado.

La evaluación de la conformidad para la Prórroga del Registro Sanitario tiene en cuenta
los elementos de la fase de uti l ización en Cuba, si ya el equipo o disposit ivo médico ha
sido previamente introducido y uti l izado en el ámbito sanitario.

Como está establecido en el Reglamento para la Evaluación y el Control Estatal de
Equipos Médicos, Capítulo V Artículo 59, el Registro Sanitario de un equipo o disposit ivo
médico podrá ser prorrogado por un período de cinco años, a partir de la fecha de
vencimiento del primer Registro. El tiempo total de vigencia del registro más la prÓrroga,
no excederá los diez años. Luego de este tiempo, si el producto se va a continuar
suministrando al SNS, el fabricante o suministrador deberá presentar una nueva solicitud
de Registro para el mismo.

Si el fabricante no ha presentado la solicitud de prórroga como está establecido en esta
regulación, la cancelación del Registro Sanitario será efectiva a partir de la fecha de su
vencimiento.

Por otra parte, frecuentemente durante la fase de explotación los equipos y dispositivos
médicos sufren modificaciones que, sin afectar su seguridad o eficacia, provocan cambios
en las características reflejadas en el Certificado de Registro que les fue otorgado, por lo
que el mismo debe ser modif icado.

Esta regulación actualiza la ER-4:1993 emitida por el CCEEM, Prórroga del Registro de
un Equipo Médico, en el marco del Proyecto Actualización de las Exigencias Regulatorias
para la Evaluación de ta Conformidad de /os Equipos y Dispositivos Médicos. Toma en
cuenta la experiencia acumulada por más de 20 años en el otorgamiento de prórrogas y
modificaciones al Registro Sanitario de Equipos y Dispositivos Médicos y las tendencias
internacionales vigentes. En la misma se completan los requisitos a cumplimentar en el
proceso de evaluación para la prórroga y se amplía su alcance para el trámite de
modificación mediante:

. La introducción de las definiciones de modificación significativa, no significativa,
dimensiones y prórroga del Registro Sanitarlo;
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. La incorporación de alternativas para la presentación de evidencias de la vigencia
tecnológica y el comportamiento durante el uso en el SNS;

. Los cambios en el formato del Formulario para la solicitud del trámite de prórroga del
Registro Sanitario;

. La adición de requisitos específicos a cumplimentar para los equipos y dispositivos
cuyo primer Registro fue en Cuba;

. La inclusión de requisitos sobre evidencias de la gestión de riesgos;

. La incorporación de requisitos y del formulario de Solicitud para el trámite de
modif icación del Registro Sanitario.

Esta regulación va dirigida a fabricantes, suministradores e importadores, así como a los
especialistas del Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos (CECMED).

2. TÉRMINOS Y DEFINICIONES

A los efectos de esta regulación son aplicables los términos y definiciones contenidos en
"Glosario: anexo único a ta Resolución Ministerial No. 184" y además, los siguientes:

2.1 Conjuntos (K/fs): Están formados por elementos que tienen el propÓsito de integrar un
equipo o dispositivo médico, otorgando a ese producto una función o característica
técnica complementaria. Los componentes del conjunto pueden funcionar
independientemente. Ejemplo: kit  de catéter venoso central.

2.2 Dimensiones: Característ icas uti l izadas como medida del tamaño de un equipo o
dispositivo médico, tales como longitud, diámetro, largo y ancho. Ejemplo, Catéter
Foley según su diámetro;jeringuil las según su volumen.

2.3 Famil ias: Grupo de equipos o disposit ivos médicos de un mismo fabricante, con el
mismo diseño básico e iguales característ icas de funcionamiento, relacionadas con su
seguridad y efectividad, el uso previsto, la función, la clasificación de acuerdo al
riesgo y el código del producto según el Universal Medical Device Nomenclature
Sysfem, UMDNS. Ejemplos: marcapasos y desfibriladores cardíacos implantables.

No podrán agruparse varios equipos en una famil ia cuando:

. No tengan el mismo principio de funcionamiento;

. No estén fabricados con la misma tecnología;

. La materia prima fundamental sea diferente;

. No tengan una aplicación médica común.

2.4 Modif icación no signif icativa de un equipo o disposit ivo médico: Cualquier modif icación
que se realice, siempre que la misma no constituya o esté asociada a un cambio que
haga necesario obtener nuevas evidencias sobre la seguridad, eficacia o efectividad
del equipo o disposit ivo médico. Por ejemplo:

. Cambio en la denominación del equipo o disposit ivo médico;

. Cambio en las siglas que identif ican el modelo;
* Variación de la Marca Comercial:
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. Plazo de validez de la esterilización (en caso en que se realicen ensayos,
posteriores al Registro Sanitario que sustenten la extensión del período de validez
de la esterilización);

. Vida útil del producto (en caso en que se realicen ensayos, posteriores al Registro
Sanitario que sustenten la extensión de la vida úti l) ;

.  Insumos o accesorios incluidos (en caso que se requiera sustituir o incluir algún
accesorio o insumo).

2.5 Modif icación signif icativa: Cualquier modif icación que se realice, siempre que la misma
afecte la seguridad y efectividad de los equipos médicos. Por ejemplo:
. Del proceso tecnológico de producción;
. De los procedimientos de control de calidad, los métodos;
. De los ensayos, la pureza y la esterilidad del equipo médico y de los materiales

uti l izados en su fabricación;
. Del diseño del equipo médico, sus característ icas part iculares;
. Del principio de operación, especificaciones, fuentes de energía, software o

accesoflos;
. Del campo de aplicación, incluso, una nueva o su extensión, cualquier adición o

eliminación de una contraindicación del equipo médico, advertencia y cualquier
cambio en el periodo de vencimiento;

. De las instrucciones para el uso.

2.6 Plazo de validez de la esterilización: Fecha límite hasta la cual el equipo o dispositivo
médico mantiene su condición de estéri l ,  siempre que el envase no se dañe o se
abra.

2.7 Prórroga del Registro Sanitario: Extensión del período de vigencia del Registro
Sanitario de un equipo o disposit ivo médico.

2.8 Sistema de productos médicos: Equipos y disposit ivos médicos que interactúan entre
sí con el objetivo de cumplir la finalidad de uso prevista por el fabricante. Los
componentes del sistema no funcionan independientemente, ejemplo: Sistema de
ultrasonido diagnóstico.

2.g Vida úti l :  Período de t iempo durante el cual un equipo o disposit ivo médico que ha sido
sometido a un almacenamiento y uso apropiados conserva, dentro de los l ímites
especificados por el fabricante, las mismas propiedades y características que poseía
en el momento de la fabricaciÓn.

3. PRÓRROGA DEL REGISTRO SANITARIO

La Prórroga del Registro Sanitario de Equipos y Dispositivos Médicos deberá solicitarse
por el fabricante o luministrador que lo representa durante los 90 días anteriores a la
fecha de vencimiento del Registro Sanitario.

Si las modificaciones al equipo o dispositivo médico se consideran significativas, según
establece el Reglamento para la Evaluación y el Control Estatal de Equipos y Dispositivos
Médicos en su capítulo l ,  Generalidades, artículo 11, procede un nuevo proceso de
registro y no una prórroga.
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El solicitante debe hacer efectivo el pago de la tarifa correspondiente al proceso de
registro de equipos y dispositivos médicos, según el Reglamento para aplicar la lista
ofó¡al de precios de los servicios científico{écnicos del CECMED vigente, publicado en el
sitio web oficial del CECMED (www.cecmed.cu).

3.1 Este proceso incluye la presentación del Formulario de Solicitud que se muestra en
el Anexo 1, acompañado de la documentación requerida para la evaluación de la
seguridad y efectividad del equipo o disposit ivo médico, la que incluirá:

3.1.1 Registro Sanitario del equipo o disposit ivo médico en el país de origen para los
equipos o dispositivos importados, o certificado de libre venta si no cuenta con el
Registro Sanitario.

3.1.2 Inscripción como fabricante ante el CECMED, vigente.

3.1.3 Certi f icado del Sistema de Gestión de la Calidad (SGC) de las instalaciones de
producción, vigente.

3.1.4 Cumplimiento de los señalamientos realizados en el proceso de evaluación de la
conformidad para el Registro Sanitario, si procede.

3.1.5 Etiquetado con el cual ha circulado el equipo o disposit ivo en el SNS.

3.1.6 Declaración del fabricante sobre las modificaciones sufridas por el equipo o
dispositivo médico, durante la vigencia del Registro, si procede, demostrando que
no afectan la seguridad, eficacia y efectividad y adjuntando los reportes de ensayos
relacionados con las mismas. Esta declaración será evaluada por los especialistas
del CECMED para clasificar las modificaciones como significativas o no
significativas.

3.1.7 Vigencia tecnológica, demostrada mediante la siguiente información:

. Declaración de la actualidad de las normas utilizadas para los ensayos y
fabricación del producto, acompañada de los reportes de ensayos realizados para
la comprobación de la calidad del producto final.

. Criterios de expertos del SNS (Directores de hospitales e institutos, Jefes de
servicios, Grupos nacionales de especialidades médicas, especialistas principales
de electromedicina), sobre la actualidad de la tecnología uti l izada o recopilación de
evidencias a través de búsquedas de información científica sobre la vigencia
tecnológica del equipo, o ambos.

3.1.8 Evidencias del comportamiento del equipo o disposit ivo médico en el SNS, durante
el período de vigencia del Registro Sanitario, mediante la presentación de los
resultados de:

. Investigaciones derivadas de eventos adversos o quejas (obligatorio para todos los
equipos y disposit ivos médicos).

. Evidencias del servicio post venta realizado, si procede.
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. Avales de uso clínico del equipo o dispositivo médico, emitidos por los Directores
de hospitales e institutos; Jefes de servicios o Grupos nacionales de
especialidades médicas, (obligatorio para aquellos cuyo primer Registro Sanitario
sea en Cuba).

. lnforme técnico que contenga los aspectos recopilados a través del proceso de
retroalimentación establecido en el SGC del fabricante o suministrador y las
acciones tomadas (obligatorio para equipos y dispositivos médicos cuyo primer
Registro Sanitario sea en Cuba).

. Declaración de los equipos suministrados al SNS, reflejando la cantidad.

. Reporte de fallos, si procede.

3.1.9 Informe actualizado de gestión de los riesgos, excepto para los equipos y
dispositivos médicos de clase de riesgo l, a menos que:

. Sean estériles

. Sean instrumentos de medición

. Se encuentren incluidos en el l istado de equipos sensibles

. Sean novedosos

Durante el proceso de evaluación para la prórroga el CECMED tomará en cuenta la
información de los eventos adversos, el mal funcionamiento, los problemas u otra
información asociada al equipo o dispositivo médico que haya sido recopilada por el
sistema de vigilancia de la autoridad reguladora.

Si al vencerse el Registro Sanitario, el equipo o dispositivo médico no ha sido introducido
en el SNS, el fabricante presentará una declaración de las razones que lo motiva. Esta
declaración será evaluada por los especialistas del CECMED y en caso de ser aceptadas,
se otorgará la Prórroga del Registro Sanitario por un período de hasta 3 años'

3.2 El proceso de evaluación de la conformidad para la prórroga puede dar lugar a una

auditoría reguladora, cuando el fabricante declare cambios en la producción, para

comprobar que estos no afectan la calidad del equipo o dispositivo médico e incluye

la confección de un informe técnico.

3.3 Conclusiones del proceso de prórroga.

En caso de que la decisión sea la de otorgar la prórroga del Registro Sanitario, se le
entregará al fabricante o suministrador un Certificado de Registro que así lo acredite (ver
anexo 3).

Cuando la conclusión del proceso de evaluación de la conformidad sea la denegación de
la prórroga del Registro Sanitario se entregará al fabricante o suministrador una
Notif icación de Denegación, la cual recogerá los motivos que la originan.
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4. MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO

La Solicitud de Modificación del Registro Sanitario de un Equipo o Dispositivo Médico se
presentará en cualquier momento en el que se realicen modificaciones correspondientes a
alguno de los casos que a continuaciÓn se relacionan:

. Inclusión de un equipo o dispositivo médico a un conjunto, familia o sistema ya
registrado;

. Cambio en la denominación del equipo o dispositivo médico;

. Cambio en las siglas que identif ican el modelo;

" Variación de la Marca Comercial;
. Cambios en el nombre del fabricante, siempre que sea la misma entidad de

fabricación;
. Cambios en el nombre del Suministrador, siempre que sea la misma entidad

suministradora;
. Plazo de validez de la esterilización (en caso en que se realicen ensayos,

posteriores al Registro Sanitario que sustenten la extensión del período de validez
de la esterilización);

. Vida útil del producto (en caso en que se realicen ensayos, posteriores al Registro
Sanitario que sustenten la extensión de la vida úti l);

. Insumos o accesorios incluidos (en caso que se requiera sustituir o incluir algún
accesorio o insumo);

. Otras informaciones.

El solicitante debe hacer efectivo el pago de la tarifa correspondiente al proceso de
registro de equipos y dispositivos médicos, según el Reglamento para aplicar la l ista
oficial de precios de los servicios científ ico{écnicos del CECMED vigente, publicado en el
sit io web oficial del CECMED (www.cecmed.cu).

4.1 Información a presentar:

Este proceso incluye la presentación del Formulario de Solicitud de Modificación al
Registro Sanitario de Equipos o Dispositivos Médicos que se muestra en elAnexo 2,
acompañado de la descripción de la modificación y a una justif icación de la misma.

4.1 .1 Para la inclusión de un equipo o dispositivo médico en un conjunto, familia o sistema
ya registrado se presentarán las evidencias de que la seguridad y eficacia del
equipo o dispositivo médico objeto de la inclusión son similares a las presentadas
para los equipos y dispositivos médicos incluidos en el registro original.

4.2 Conclusiones del proceso de modificación del Registro Sanitario.

En caso de que la decisión sea la de otorgar la modificación del Registro Sanitario,
se le entregará al fabricante o suministrador un Certificado de Registro que así lo
acredite (ver anexo 3).
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sum¡nistrador una Notif icación de Denegación, la cual recogerá los motivos que la
originan.
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Anexo 1. Formulario para las Solicitudes de Prórroga del Registro Sanitario de
Equipos y Disposit ivos Médicos

CÉNT&O CATA EL CúI{TRÜL É9fATAL
$t F,lFDtCAilft!Tú9,qQUtpOs
Y i¡ tgPo5¡ r  ivÓs HE0l{: i ls
M i n i s t e . l n  d e  g á l u c  P ú h l i r ó  l ñ  c o b s

FORMULARIO PARA LAS SOLICITUDES DE PRÓRROGA
DEL REGISTRO SANITARIO DE EQUIPOS Y

DISPOSITIVOS MEDICOS

PARA USO EXCLUSIVO DEL CECMED
Fecha de recepción: Fecha de evaluación:
Evaluador: Firma:
No. de entrada: Fecha de entrada:

Denominación delequipo o disposit ivo médico (1) lNo. Registro Sanitario en Cuba (2)
Agrupación de equipo o disposit ivo médico (3)
Si el equipo o dispositivo médico se agrupa en alguna de estas cuatro variantes,declárelo a continuación

Sistemas EDimensiones l---'l Conjuntos (Kits) E Famil ias E

L. , | t  I  tu t  t J ru l

t r qu lPus  u  u l sPus l l . l vL r s  l l l eu r{ rPLr l s r \ r v J /  f \ r r \ o /

qutt  i l  i l ,Egr ar r  rc¡\oi f  I  or r  i l i lq\oi l

Equipos o disposit ivos médicos que componen el( los) Sistema(s)

Si el equipo o dispositivo médico, no clasifica en algunas de las cuatro variantes anteriores, declare el
nombre del modelo o referencia (4)
Nombre comercial (5)

¿El equipo o disposit ivo médico es suministrado con accesorios? (6)
Sí E

En caso afirmativo adiunte la lista
No E

¿Elequipo o disposit ivo médico ha sufrido modif icaciones? (7)
Sí I] No E

Nombre del fabricante (8) No. de lnscripción (9)
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Nombre del suministrador en Cuba de ser dist into al fabricante (12) No. de Inscripción
( 1 3 )

Dirección (14) País (15)

Aplicación(es) principal(es) (1 6)

Especial idades médicas en las que tendrá su aplicación: (marque con una X) (17)

1. Ginecología y obstetr icia 31.  Neuroc i rugía
2. Medicina general integral 32. Oftalmología
3. Medicina interna 33. Optometría y óptica
4. Pediatría 34. Otorrinolaringología
5. Alergología 35. Urología
6. Anestesiología y reanimación 36. Anatomía patológica

7. Cardiología 37. Laboratorio clínico

8. Dermatología 38. Microbiología

9. Endocrinología 39. Higiene y epidemiología

10. Gastroenterología 40. Estomatología general integral

1 1. Gerontología y geriatría 41 . Cirugía máxilo-facial

12. Hematología 42. Ortodoncia
13. Logopedia y foniatría 43. Periodoncia

14. Medicina deport iva 44. Prótesis estomatológica

15. Medicina física y rehabil i tación 45. Enfermería comunitaria

16. Medicina legal 46. Enfermería materno infantil

17. Medicina intensiva y emergencia adultos 47. Podología

18. Medicina intensiva y emergencia pediátr ica 48. Hospital general

19. Medicina tradicional y natural 49. Ortopedia y traumatología

20. Nefrología 50. Oncología

21. Neonatología 51, Logofonoaudiología

22. Neumología 52. Reumatología

23. Neurología 53. Citohistopatología

24. Neurofisiología 54. Coloproctología

25. Psiquiatría 55. Ortoprótesis
26. Crugía plástica y caumatología 56. Medicina transfusional

27. Angiología y cirugía vascular 57. lmagenología

28. Cirugía cardiovascular 58. Radiofísica médica

29. Cirugía general 59.Gestión de la información

30. Cirugía pediátr ica
Cantidad de equipos o disposit ivos médicos introducidos en el Sistema Nacional de Salud cubano (18)
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Países donde se ha distribuido el equipo o dispositivo médico (19)

Declare el plazo de validez del equipo o dispositivo médico, si se suministra estéril (20)

Declare la vida úti l  del equipo o disposit ivo médico (21)

Propuesta de clasificación de acuerdo al nivelde riesgo respecto al paciente (22)

Ctase t l-]  Clase l l  a r-- l  Clase l l  b E Clase l l lE

Norma(s) específica(s) con la(s) que cumple el equipo o dispositivo médico (23)

Solicitud presentada por (24) Cargo (25) Firma (26)

El fabricante debe acompañar esta solicitud con los documentos relacionados en la
regulación vigente sobre los Requisitos para la prórroga y la modificaciÓn del
registro sanitario de equipos y dispositivos médicos.

Fecha (27)

D M A
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Instrucciones de l lenado del Formulario para las sol icitudes de prórroga del
Registro Sanitario de Equipos y Dispositivos Médicos

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

2. Refleje el número de Registro Sanitario en Cuba del producto.

3. Marque con una x (cruz) la casilla con la cual se asemeja la descripción de su
producto (equipo/dispositivo médico). Refleje para cada caso los equipos que
componen el grupo seleccionado.

4. Declare el modelo o referencia de su equipo o disposit ivo médico en el caso que no
proceda el punto anterior.

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

6. Marque con una x (cruz) la casi l la correspondiente según criterio delfabricante.

7. Marque con una x (cruz) la casi l la correspondiente si el equipo ha sufrido
modificaciones o no, con respecto al presentado para el primer Registro Sanitario.

8. Declare el nombre completo delfabricante del equipo/disposit ivo médico.

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

10. Declare la dirección completa de las instalaciones de fabricación.

1 1. Declare el país donde radican las instalaciones de producción.

12. Declare el nombre del suministrador (si procede).

13. Declare el No. de inscripción que aparece reflejado en el cert i f icado del Suministrador
(si procede).

14. Declare la dirección completa donde radica la empresa suministradora/distribuidora (si
procede).

15. Declare el país donde radica la empresa suministradora (si procede).

16. Declare la(s) aplicación(es) principal(es) para la(s) que está diseñado el
equipo/disposit ivo médico.

17.Marque con una x (cruz) la(s) especial idad(es) donde tendrá su aplicación el
equipo/disposit ivo médico.

18. Declare la cantidad de equipos/dispositivos médicos introducidos en el Sistema
Nacional de Salud cubano, durante el período de vigencia del primer Registro
Sanitario.

19. Declare los países en los cuales ha distr ibuido el equipo/disposit ivo médico.

20. En el caso que su equipo/disposit ivo médico se suministre estéri l  debe declarar por
qué t iempo es válida la esteri l ización.

21. Si su equipoidispositivo médico es activo (emplea corriente) o no es estéril debe
declarar su t iempo de vida úti l .

22.Marque con una x (cruz) el nivel de riesgo de su equipo/dispositivo médico relacionado
con su uso previsto en humanos.

23. Debe declarar cuál(es) la(s) norma(s) específica(s) con las que cumple el
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equipo/dispositivo médico en el proceso de producción, siendo las mismas

independientes a las normas que intervienen en el sistema de gestiÓn de la calidad de
la fábrica.

24,Declare el nombre completo de la persona que está autorizada por el fabricante para

tener contacto documental con el CECMED.

25. Declare el cargo de la persona de contacto.

26. Plasme la firma de la persona de contacto.

27. Anote el dla, mes y año de entrega de la solicitud.
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FORMULARIO PARA LAS SOLICITUDES DE
MODIFICACIÓN DEL REGISTRO SANITARIO DE

EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

PARA USO EXCLUSIVO DEL CECMED
Fecha de recepción: Fecha de evaluación:
Evaluador: Firma:
No. de entrada: Fecha de entrada:

Anexo 2. Formulario para las Solicitudes de Modif icación del Registro Sanitario de
Equipos y Disposit ivos Médicos.

Denominación delequipo o disposit ivo médico (1)

Nombre del fabricante (2) Inscripción No. (3)

Datos del suministrador en Cuba de ser dist into al
fabricante (4)

Inscripción No. (5)

Nombre comercial (6)

No. de Registro Sanitario en Cuba (7)

Marque el motivo por el cual solicita una modificación del Registro Sanitario (8)
E Incorporar un equipo o disposit ivo médico a una famil ia
E Incorporar un equipo o disposit ivo médico a un conjunto
E Incorporar un equipo o disposit ivo médico a un sistema
E El equipo o disposit ivo médico ha sufrido una modif icación no signif icativa

Clasificación de acuerdo al nivel de riesgo respecto al paciente (9)

Clase I l- ]  Clase l l  a E Clase l l  b t l  Clase l l l  E

Norma(s) específ ica(s) con la(s) que cumple el equipo o disposit ivo médico (10)

Su equipo o disposit ivo médico ha tenido evaluación de muestras en el CECMED (1 1)

S í  E N o n Cantidad

Solicitud presentada por (12) Cargo (13) Firma (14)

El fabricante debe acompañar esta solicitud con los documentos declarados en la
regulación vigente sobre Requisitos para la prórroga y la modificación del registro
sanitario de equipos y disposit ivos médicos.

Fecha (15)

D M A
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tnstrucciones de l lenado para el Formulario para las Solicitudes de Modif icación del
Registro Sanitario de Equipos y Disposit ivos Médicos

1. Declare el nombre genérico de su producto (equipo o disposit ivo médico).

2. Declare el nombre completo delfabricante del equipo/dispositivo médico.

3. Declare el No. de inscripción que aparece reflejado en el certificado del Fabricante.

4. Declare el nombre del suministrador (si procede).

S. Declare el No. de inscripción que aparece reflejado en el certificado del Suministrador
(si procede).

6. Declare el nombre comercial con el que Se conoce su producto (si procede).

7. Refleje el número de Registro Sanitario en Cuba del producto

8. Marque con una x (cruz) algunas de las opciones por las cuales solicita una
modificación del Registro Sanitario.

g. Marque con una x (cruz) el nivel de riesgo de su equipo/dispositivo médico relacionado
con su uso previsto en humanos.

10. Debe declarar cual(es) la(s) norma(s) específica(s) con las que cumple el
equipo/dispositivo médico en el proceso de producción, siendo las mismas
independientes a las normas que intervienen en el sistema de gestión de la cal idad de
la fábrica.

11.Marque con una x (cruz) si se han evaluado, por el CECMED, muestras del
equipo/dispositivo médico. Declare la cantidad.

12. Declare el nombre completo de la persona que está autor¡zada por el fabricante para
tener contacto documental con el CECMED.

13. Declare el cargo de la persona de contacto.

14. Plasme la f irma de la persona de contacto.

15. Escriba eldía, mes y año de entrega de la sol icitud.

Pág ina  16  de  18



Anexo 3, Certificado de Registro Sanitario, Prórroga y Modificación de Equipos y
Dispositivos Médicos.

nrpúnr,rcn DE cuBA
MrNrsrERro DE sALUD púnlrct

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDIcAMENTos, Eeulpos y DIsposITIvos nrÉtrcos

CECMED

Con fundamento legal en el artículo 59 del Capítulo V del Reglamento para la EvaluaciÓn
y el Control Estatal de Equipos Médicos aprobado por la Resolución No. 184 del 2008 del
Ministerio de Salud Pública y teniendo en cuenta la evaluación científico-técnica
efectuada, se otorga el presente:

CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO

Registro:

Denominación:

Modelo:

Marca Comercial:

Fabricante, país:

Suministrador, país:

Gódigo:

Glase de riesgo:

No. de Registrol

Modif icación:Prórroga:

Fecha de Registro:

Fecha de vencimiento del Registro:

Calle Sta A, Número 6020, entre 60 y 62, Rpto. Miramar, Municipio Playa, La Habana. CUBA. C.P. 1'1300
Telef: (537) 2164100. E-mail: cecmed@cecmed cu Web: www.cecmed'cu
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Aplicación:

Especial idad Médica:

Normas específicas que cumple el producto:

lnformación adicional :

Plazo de validez de la esterilización:

Vida úti ldel producto:

lnsumos o accesorios incluidos:

Otras:

Dr. Rafael B. PérezGristiá
Director General

Registro de la secretarla del CECMED/

Folio No._ FechaTomo-- Firma

Página 18 de 18




