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RESOLUCION No. /4212015

Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de mayo del afio 2011, puesta en
vigor por el Ministro de Economia y Planificacién, se autorizo la fusion
de las unidades presupuestadas denominadas Buré Regulatorio para
la Proteccién de la Salud, en forma abreviada BRPS, el Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, en forma abreviada CCEEM y el
Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos y la
creacion de la unidad presupuestada denominada Centro para el
Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos,
todas subordinadas al Ministerio de Salud Publica.

Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por
el Ministro de Salud Publica, se creé el Centro para el Control Estatal
de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma abreviada
CECMED, donde se dispuso que los bienes, recursos, derechos Yy
obligaciones de toda indole de las unidades presupuestadas que se
autorizaron a fusionar se transfieren al CECMED, el cual se subroga en
sus lugares y grados a todos los efectos legales seguin corresponda.

Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de octubre del afio 2013, se
aprob6 por el Ministro de Economia y Planificacion, la modificacion del
objeto social del CECMED que consiste en brindar servicios cientificos
y tecnolégicos en la regulacion, control y fiscalizacién de productos y
servicios para la salud, asi como emitir las correspondientes
certificaciones.

Por Resolucién No. 165 de fecha 14 de abril del afio 2014, emitida por
el Ministro de Salud Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la mision
y las funciones que rigen el funcionamiento del CECMED Yy se 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, revision y actualizacion
sistematica en correspondencia con la politica nacional y la practica
internacional”.



POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR TANTO:

PRIMERO:

SEGUNDO:

TERCERO:

Por Resolucién No. 184 de fecha 22 de septiembre de 2008, emitida
por el Ministro de Salud Publica se aprobé el “Reglamento para la
Evaluacion y el Control Estatal de Equipos Médicos”, el cual en su
Capitulo |, articulo 15 establece que “la Autoridad Reguladora solicita,
cuando corresponda, muestras de equipos médicos como parte del
proceso de evaluacion estatal para el registro, antes de su introduccion
en el Sistema Nacional de Salud”.

Se hace necesario establecer una regulacién que defina los requisitos
que deben cumplirse para realizar la evaluacién funcional de muestras
de equipos y dispositivos médicos antes de su introduccion en el
Sistema Nacional de Salud.

Por Resolucién No. 109 de fecha 1 de octubre del afio 2014, emitida
por el Ministro de Salud Publica, fue designada la MSc. Liana Figueras
Ferradas como Subdirectora del CECMED.

Por Resolucién No. 19 de fecha 29 de enero del afio 2015, dispuesta
por el Director General del CECMED, se design6é a la MSc. Liana
Figueras Ferradas para sustituir al Director del CECMED con cuantas
facultades y atribuciones le sean inherentes.

En el ejercicio de las facultades que me estan conferidas

RESUELVO

Aprobar y poner en vigor la Regulacién E 80-15 Requisitos para la
evaluacion funcional de muestras de equipos y dispositivos médicos
mediante criterios de expertos, la que se adjunta a la presente Resolucion
y forma parte integrante de la misma.

El CECMED es el encargado de controlar y verificar lo dispuesto en la
presente Resolucion, asi como de proponer cualquier modificacion que
considere pertinente.

Lo establecido en la presente Resolucion entrara en vigor a los 30 dias de
la fecha de su firma.

COMUNIQUESE a todos los fabricantes y suministradores de dispositivos médicos de
importacién, asi como a los importadores de dispositivos médicos, al propio personal del
CECMED y a cuantas personas naturales o juridicas proceda.

La presente Resolucion quedara archivada en el protocolo de la Asesoria Juridica del
Centro desde el que se emitiran las copias fieles que sean menester.



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

DADA en La Habana alos .3 _dias del mes de Ji2ez<hal _del afio 2015.
“Afio 57 de la Revolucion”

MSc. Liana Fi
"

Subdirectora'—.." 4 \
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REGULACION E 80-15

REQUISITOS PARA LA EV{\LUACI()N FUNCIONAL DE MUESTRAS DE EQUIPOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS MEDIANTE CRITERIOS DE EXPERTOS

1. GENERALIDADES

En las 15 categorias de equipos y dispositivos médicos definidas por la Nomenclatura de
la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO), se agrupan mas de un millén y
medio de equipos y dispositivos diferentes que se aplican en las 61 especialidades
médicas reconocidas en Cuba. Por tal razén es imposible formar un grupo de evaluadores
con experiencia en todos los equipos y dispositivos médicos y sus aplicaciones.

Se torna dificil evaluar los elementos aportados por el fabricante basandose solamente en
los documentos que integran el registro. Por otra parte, no siempre existen normas
internacionales particulares para cada tipo de equipo o dispositivo médico que puedan
servir de apoyo para la evaluacion y, en ocasiones, cuando existen, no abarcan todos los
parametros y caracteristicas del equipo o dispositivo, limitandose a reflejar solamente
aquellos aspectos en los cuales se ha logrado un consenso internacional. Muchas veces
se recoge en las normas la forma de medir un determinado parametro, pero no el rango
de valores en el que se acepta.

Mediante la participacién de Centros evaluadores y expertos del Sistema Nacional de
Salud (SNS) en la evaluacion estatal de equipos y dispositivos medicos, es posible tomar
en cuenta los requerimientos particulares que existen para algunos equipos y dispositivos
médicos en nuestro SNS, que hacen que no sea suficiente el registro en el pais de origen
para poder afirmar que un equipo es adecuado para utilizarlo en Cuba. De acuerdo con
los resultados obtenidos en los Ultimos afios por el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED), a través de la evaluacion
funcional de muestras, la probabilidad de ocurrencia de que un equipo o dispositivo
médico no sea adecuado para su empleo en nuestras condiciones, aun cuando esté
registrado en su pais de origen es del 23 %.

El objetivo de esta regulaciéon es definir los requisitos que deben cumplirse para la
evaluacién funcional de muestras de equipos y dispositivos médicos de importacion,
basada en criterios de expertos del SNS con experiencia practica en la utilizaciéon de los
mismos; forma parte del proceso de evaluacién de la conformidad de equipos Yy
dispositivos médicos y no constituye una autorizacion en si misma.

Esta evaluacion del funcionamiento de los equipos o dispositivos médicos es diferente a la
que se realiza mediante determinaciones analiticas en los laboratorios, para comprobar la
conformidad de los mismos con las normas que le son aplicables. La evaluacion funcional
no sustituye a los ensayos de laboratorio en el proceso de evaluacién para otorgar las
correspondientes autorizaciones sanitarias.

Esta regulacién va dirigida a todos los fabricantes y suministradores de equipos Yy
dispositivos médicos de importacion, asi como a los importadores de equipos Y
dispositivos médicos, a los Centros evaluadores, a los expertos que participan en la
evaluacion funcional de muestras y al personal del CECMED y es de obligatorio
cumplimiento.
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Esta regulacion se aplica a los equipos y dispositivos médicos de baja complejidad sobre
los cuales existe conocimiento por parte de los especialistas que realizaran la evaluacion,
de forma tal que se puede, con un riesgo minimo, realizar la evaluacion de su
funcionamiento sin necesidad de establecer previamente un protocolo de pruebas. Los
equipos y dispositivos objeto de este tipo de evaluacién funcional pertenecen a alguna de

las siguientes categorias:

Equipos y dispositivos dentales

Equipos y dispositivos implantables no activos
Equipos y dispositivos 6pticos y oftalmolégicos
Instrumentos reutilizables

Dispositivos de un solo uso

Ayudas técnicas para discapacitados

Los equipos y dispositivos médicos de las categorias anteriores, objeto de esta
evaluacion, se encuentran relacionados en la Lista de equipos y dispositivos médicos que
requieren de evaluacion funcional de muestras vigente, la cual sera actualizada
periddicamente y se publicard en la pagina web del CECMED, en el apartado de

Reglamentacion.

Los restantes equipos y dispositivos médicos incluidos en el alcance de esta regulacién y
no referidos en la Lista, pueden ser sometidos a evaluacién funcional de muestras a
peticion del solicitante del registro o, en caso de entenderse necesario por el CECMED,
durante el proceso de la evaluacién estatal. En este ultimo caso se enviara una
notificacion al solicitante indicandole los modelos, dimensiones y cantidades de las
muestras que debe presentar.

La entrega de muestras directamente a las instituciones de salud por parte de
importadores, distribuidores, suministradores o fabricantes con el objetivo de que sean
utilizadas en seres humanos, sin la autorizacién escrita del CECMED constituye una
violacion de esta regulacion.

El costo de la evaluacién funcional de muestras esta considerado dentro del costo del
proceso de evaluacion estatal, por lo que no se requiere de pago adicional por ese
concepto.

2. TERMINOS Y DEFINICIONES

Se aplican los Términos y Definiciones incluidos en el Glosario que aparece en el anexo
tnico a la Resolucion Ministerial No. 184 del 2012, del Reglamento para la Evaluacion y el
Control Estatal de Equipos Médicos.

2.1 Ayudas técnicas para discapacitados: Equipos especialmente producidos o adaptados
para compensar, aliviar, prevenir o neutralizar una invalidez, discapacidad o debilidad.

2.2 Centro evaluador: Institucion del SNS que, debido a su relevancia y a la experiencia de
sus especialistas en la utilizacion de determinados equipos y dispositivos médicos, son
designados por el CECMED para llevar a cabo la evaluacion funcional de muestras.

2.3 Dispositivos de un solo uso: Equipos destinados a ser utilizados por una sola vez o en
un solo paciente durante un mismo procedimiento.
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2.4 Equipos y dispositivos dentales: Equipos utilizados para diagnosticar, prevenir,
monitorear, tratar o aliviar enfermedades bucales, maxilofaciales y dentales.

2.5 Equipos y dispositivos implantables no activos: Equipos que no tienen una fuente de
energia incorporada, que son total o parcialmente introducidos en el cuerpo o en un orificio
corporal por medios quirdirgicos o médicos y que estan destinados a permanecer dentro del
cuerpo por mas de 30 dias.

2.6 Equipos y dispositivos Opticos y oftalmicos: Equipos utilizados para diagnosticar,
prevenir, monitorear, tratar o aliviar enfermedades y desérdenes relativos al ojo.

2.7 Evaluacion funcional: Evaluacion controlada del desempefio de un equipo o dispositivo
médico, en condiciones reales de explotacion.

2.8 Instrumentos reutilizables: Equipos que pueden ser utilizados por mas de un periodo
operacional, frecuentemente limpiados o esterilizados entre cada utilizacion.

2.9 Material gastable: Es aquel material que se consume durante su uso.
3. REQUISITOS GENERALES
Para evaluar las muestras se cumpliran los siguientes requisitos generales:

3.1 La evaluacién funcional de muestras de equipos y dispositivos médicos sera
ejecutada a solicitud del CECMED.

3.2 Con el objetivo de minimizar el riesgo en la evaluaciéon, se debe disponer de
evidencias acerca de la seguridad y eficacia del equipo o dispositivo antes de proceder a
evaluar funcionalmente las muestras. En todos los casos, como minimo, se deben
presentar al CECMED el Registro del equipo en el pais de origen o evidencias de que el
equipo circula en el pais de origen y el Certificado de Calidad de la fabrica. Pueden existir
ademas, requisitos particulares para determinados equipos como es el caso de las bolsas
de sangre y los equipos estériles.

3.3 El equipo o dispositivo médico debe estar claramente identificado. Esto abarca el
origen de las muestras (fabricante y suministrador) asi como la identificacion inconfundible
del modelo que se esta sometiendo a evaluacion funcional. A tales efectos, los productos
deben ser presentados con sus correspondientes etiquetas en el envase primario. Pueden
admitirse etiquetas provisionales.

3.4 Las pruebas funcionales deben ejecutarse por expertos independientes, competentes
y reconocidos. Con el objetivo de minimizar el riesgo en la evaluacion, el CECMED utiliza
como expertos a: miembros de la Comisién Asesora del Ministerio de Salud Publica
(MINSAP) para los equipos y dispositivos meédicos; especialistas designados por los
Grupos o Direcciones Especializadas; especialistas del Centro Nacional de
Electromedicina y otros especialistas en disciplinas especificas, de resultar necesario.

35 En la evaluacién funcional los fabricantes y sus representantes no tendran
participacion, salvo ante situaciones excepcionales autorizadas por el CECMED. Lo que
se persigue con la evaluacién funcional es obtener el criterio de los expertos, los que no
estaran influidos en forma alguna por el fabricante. En general, cuando la complejidad o

Pagina 5 de 11



novedad del equipo o dispositivo médico impidan realizar una evaluacion sin la presencia
del fabricante, el mecanismo de evaluacion funcional de muestras no resultara adecuado,
debiendo emplearse otro, como por ejemplo, el de la investigacion clinica.

3.6 Los resultados de las pruebas funcionales deben registrarse y conservarse. Los
documentos del proceso de evaluacién de las muestras y una etiqueta o foto de la misma
se incorporaran al expediente conformado para cada equipo o dispositivo con la
documentacion entregada por el fabricante.

4. PRESENTACION DE LA SOLICITUD
Las muestras seran presentadas cumpliendo los siguientes requisitos:

4.1 Las muestras de los equipos y dispositivos incluidos en la Lista de equipos y
dispositivos médicos que requieren de evaluacion funcional de muestras las presentara el
cliente de la solicitud de registro conjuntamente con los documentos correspondientes a

dicha solicitud.

4.2 Las muestras seran acompafadas del modelo de solicitud que se muestra en el
Anexo.

4.3 Debe proporcionarse cualquier instruccién para el uso del equipo que sea necesaria
para hacer la evaluacion funcional en las cantidades suficientes.

4.4 En el caso de que las muestras sean estériles, deben acompaiarse con el Certificado
de esterilidad del lote.

4.5 Si el equipo o dispositivo ha sido sometido con anterioridad a un proceso de
evaluacion de muestras con resultados no satisfactorios, se adjuntara a la Solicitud de
evaluacion de muestras una carta del fabricante declarando las modificaciones efectuadas
al equipo para solucionar los problemas sefialados.

5. PROCESO DE EVALUACION FUNCIONAL DE MUESTRAS DE EQUIPOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS

5.1 El CECMED evaluara las evidencias de la seguridad y eficacia presentadas y
comprobara que la cantidad de muestras se corresponde con lo establecido en la Lista de
equipos y dispositivos médicos que requieren de evaluacién funcional de muestras. En
caso positivo se procedera a organizar la evaluacién. De lo contrario, se le comunicara al
solicitante la necesidad de completar los documentos o enviar la cantidad de muestras
faltantes en un término de 60 dias. De no ser cumplido, se cancelara la evaluacion.

5.2 Se tomaran fotos de las muestras que se envien a evaluar, o de sus etiquetas o de
ambas inclusive, las cuales seran incorporadas al expediente de la evaluacion de

muestras.
5.3 Las muestras a evaluar seran distribuidas a los centros evaluadores en la forma en

que la autoridad determine para cada caso, en coordinacién con las partes interesadas
del SNS, acompafiadas de una remision escrita.
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5.4 En el momento de la entrega de las muestras se acordara con el Centro evaluador un
tiempo estimado de respuesta.

5.5 Las muestras seran evaluadas en el Centro evaluador por los expertos designados,
los cuales, como resultado de la evaluacién, emitiran sus criterios por escrito,
pronunciandose acerca de si la evaluacion fue satisfactoria o no y, en caso negativo,
relacionaran las causas que condujeron al resultado no satisfactorio.

5.6 En el caso de equipos o dispositivos ya registrados en Cuba que estan siendo
presentados por otro cliente, no serd necesario realizar la evaluacién de muestras. Las
muestras recibidas seran entregadas como donacién al Centro evaluador.

6. RESULTADO DE LA EVALUACION FUNCIONAL DE MUESTRAS DE EQUIPOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS

6.1 La evaluacién funcional de muestras puede tener un resultado satisfactorio o no
satisfactorio segun la calidad, precision, funcionamiento, informacién basica del producto
y otros aspectos evaluados. Una vez concluido este proceso, el CECMED evaluara el
criterio del Centro evaluador, solicitara las aclaraciones que sean pertinentes y emitira la
respuesta sobre el resultado de la evaluacién de muestras, en la que se expondran los
criterios aportados por los especialistas y el resultado de la evaluacion.

6.2 Con la documentacion entregada por el fabricante se conformara un expediente para
cada equipo o dispositivo, al cual se incorporaran todos los documentos relacionados con
la evaluacién funcional. La documentacién originada de este proceso seré incorporada al
expediente del equipo y tomada en cuenta para la evaluacion estatal para el Registro.

7. EVALUACION DE MUESTRAS POR NECESIDAD DE LA IMPORTACION

La evaluacién de muestras es un proceso utilizado frecuentemente en el comercio para
decidir sobre la compra o no de un producto. En ocasiones existe la necesidad durante el
proceso de importacién de conocer el criterio de expertos acerca de algun producto que
no esta registrado en un plazo menor que el requerido para llevar a cabo un proceso de
evaluacién estatal y registro. En estos casos se realizara un proceso de evaluacion de
muestras como el descrito anteriormente con las siguientes particularidades:

7.1 El suministrador presentara al CECMED una solicitud de Autorizacion de Uso de
acuerdo con lo que establece la Regulacién ER-15 Autorizacion de uso de un equipo
médico para propositos especiales, vigente.

7.2 Esta autorizacion estaria comprendida en el caso D de la referida Regulaciéon ER-15.
Para la misma, junto con las muestras, el suministrador presentara la siguiente
documentacion:

a) Modelo de Solicitud de autorizacion de uso para propositos especiales (ver ER-15).
b) Planilla del Anexo.

c) Especificaciones técnico-médicas del equipo.

d) Instrucciones de uso.

e) Carta del importador afirmando su interés en evaluar el equipo.

f) Certificado de Calidad de la fabrica.

g) Certificado de Registro en el pais de origen del equipo.
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h) Si el producto es estéril, se debe presentar el certificado de esterilidad del lote a

evaluar.
i) Si las muestras se presentan con etiquetas provisionales, se deben presentar

proyectos o artes gréaficas finales de las etiquetas definitivas.

7.3 Se cobrara el servicio de acuerdo a la tarifa establecida para la Autorizacion de Uso
seglin el Reglamento para la Aplicacion de la Lista Oficial de Precios de los Servicios

Cientifico-Técnicos del CECMED vigente.

7.4 De concluir satisfactoriamente la evaluacion de muestras, se otorgara una
Autorizacién de uso para propésitos especiales, por un afio.

7.5 De resultar no satisfactoria la evaluacion, el CECMED emitira una respuesta en la
que expondra los motivos por los que se rechaza el producto. En esta respuesta, el
CECMED declarar4 si la solicitud de evaluacién del equipo en cuestiéon puede presentarse
con modificaciones a un nuevo proceso, o si es rechazada definitivamente.

En casos excepcionales plenamente justificados, los importadores podran solicitar
directamente a la Direccién del CECMED la realizacién de un proceso de evaluacion de
muestras. Si la Direccion del CECMED aprueba la ejecucién del proceso, el mismo se
ejecutara cumpliendo los requisitos establecidos en la presente regulacion y estara exento
de cobro.
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9. ANEXO.

Modelo de Solicitud de Evaluacion Funcional de Muestras

SOLICITUD DE EVALUACION
@S CECMED FUNCIONAL DE MUESTRAS DE 20”0'“’0
M g man e, conmmo esTaTa EQUIPOS Y DISPOSITIVOS =
i b MEDICOS

Nombre del fabricante: (1)

ipo de solicitud presentada: (2)
Reaistro Sanitario Autorizacion deuso |
Documentos que se adjuntan: (3)
Certificado de Calidad de la fabrica:
Si__ Presentado en el expediente de Inscripcion del

fabricante
Certificado de Registro en el Pais de Origen:
Si__ Presentado en el expediente del equipo
Certificado de esterilidad del lote: Si No procede
Carta del Importador : Si No procede

Nombre del Suministrador, si procede: (4)

Datos del solicitante (5):  Fabricante Suministrador
Institucion solicitante: (6) Nombre: (7) Cargo: (8)
Firma y cufio: (9) Fecha: (10)
D M A
Relacion de Muestras a Evaluar
Especialidad
No. (11) Denominacion del Cantidad de muestras a| Informaciéon | donde se va a
3 producto a evaluar (12) evaluar (13) adicional (14) evaluar el
producto (15)
PARA USO EXCLUSIVO DEL CECMED
Recibido por: (16) Cargo: (17)
Firma: (18) Fecha: (19)
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Instrucciones de llenado:

Nombre del fabricante (1): Escribir el nombre completo de la empresa y las siglas con la
que se conoce.

Tipo de solicitud presentada (2): En caso de que esté solicitado el registro de todos los
productos, debe marcar con una cruz en la casilla correspondiente. En caso de que esté
solicitada la autorizacién de uso para propdsitos especiales de todos los productos, debe
marcar con una cruz en la casilla correspondiente. No se aceptan solicitudes con mezclas
de productos para los que se solicite el Registro en la misma presentacion con otros para
los cuales se solicite Autorizacion de uso.

Documentos que se adjuntan (3):

o Se debe adjuntar copia del Certificado de Calidad de la fabrica a menos que la misma
ya haya sido entregada en el expediente de inscripcion del fabricante o de autorizacion de
uso, en cuyo caso se marcara Presentado en el expediente de inscripcion del fabricante.

» Se debe adjuntar copia del Certificado de Registro en el pais de origen para cada
producto a menos que las mismas ya hayan sido entregadas en el expediente de registro
o de autorizacién de uso, en cuyo caso se marcard Presentado en el expediente de
registro del equipo.

 Si el producto es estéril, se debe adjuntar copia del Certificado de Esterilidad de los

lotes a evaluar.
e En el caso de las Autorizaciones de uso es necesario entregar una carta del importador
manifestando su interés en que las muestras sean evaluadas. En el caso del Registro no

procede.
e Si el producto ya ha sido sometido a evaluaciéon anteriormente con resultados no

satisfactorios, es necesario entregar una descripcion de los cambios realizados al
producto. En caso de que sea la primera vez, no procede.

Nombre del Suministrador, si procede (4): Escribir el nombre completo del
Suministrador y las siglas con las cuales se conoce.

Datos del solicitante (5): Marcar con una cruz donde corresponda.
Institucion solicitante (6): Nombre de |a institucion solicitante.
Nombre (7): Nombre y apellido de la persona que realiza la solicitud.
Cargo (8): Cargo que ocupa dentro de la institucién.

Firma y cufio (9): Firma del Solicitante y cufio de la institucién.

Fecha (10): Dia, mes y afio de en el que se presenta la solicitud de evaluacién de
muestras.

No. (11): Escriba el nimero consecutivo que le corresponda a cada fila.

Denominacién del producto a evaluar (12): Escriba la denominacién del producto a
evaluar.

Cantidad de muestras a evaluar (13): Escriba la cantidad de muestras a evaluar.

Informacion adicional (14): En caso de que se requiera alguna instruccién de uso o
informacién adicional para evaluar el producto, describa la informacién entregada.

Si para la evaluacién son necesarias instrucciones o datos adicionales a los que estan en
las etiquetas o insertos del producto, los mismos deben entregarse en cantidades
suficientes para realizar la evaluacién y una adicional para el expediente.
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Especialidad donde se va a evaluar el producto (15): Escriba el nombre de la
especialidad donde se va a evaluar el producto.

Recibido por (16): Nombre y apellidos del especialista que recibe las muestras en el
CECMED.

Cargo (17): Cargo del especialista que recibe las muestras en el CECMED.
Firma (18): Firma del especialista que recibe las muestras en el CECMED.
Fecha (19): Fecha en la que se reciben las muestras en el CECMED.
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