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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE

MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
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CECMED
RESOLUCION No. 46 /2018

Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por
el Ministerio de Salud Publica, se creo el Centro para el Control Estatal
de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma abreviada
CECMED.

Por Resolucién No. 165 de fecha 14 de abril del afio 2014, emitida por
el Ministerio de Salud Publica, 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 regulacién, fiscalizacién y vigilancia de productos vy
servicios para la salud humana asi como su implementacion, revision y
actualizacidn sistematica en correspondencia con la politica nacional y
la practica internacional’.

Por Resolucion No. 184 de fecha 22 de septiembre del afio 2008,
emitida por el Ministerio de Salud Publica, se aprobd el “Reglamento
para la Evaluacion y el Control Estatal de Equipos Médicos, el cual
faculta al CECMED a regular la forma de presentacion y el contenido
de la documentacion sometida a la evaluacién estatal, conforme con los
requisitos esenciales de seguridad, eficacia y efectividad, apoyandose
en la plena vigencia de las regulaciones complementarias emitidas con
anterioridad a su fecha de promulgacion.

Por Resolucién No. 163 de fecha 3 de noviembre del afio 2015,
dispuesta por el Director General del CECMED, se aprobd la primera
version de la “"Lista de Equipos y Dispositivos Médicos que requieren de
Evaluacion Funcional de Muestras”, como guia para los fabricantes y
demas figuras del entorno regulador.

Como resultado de la revision anual practicada y teniendo en cuenta
que se han incorporado nuevos equipos y dispositivos medicos que
requieren de evaluacion de muestras, se hace necesario proceder a la
revision y actualizacion de la Lista mencionada en el POR CUANTO
precedente y emitir la correspondiente al afio 2018.



POR TANTO:

PRIMERO:

SEGUNDO:

TERCERO:

CUARTO:

En el ejercicio de las facultades y atribuciones que me estan conferidas
por Resolucion No. 155 de fecha 27 de junio del afio 2011, del
Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

Aprobar y poner en vigor, la segunda edicién de la “Lista de Equipos y
Dispositivos Médicos que requieren de Evaluacion Funcional de
Muestras”, correspondiente al afio 2018, la cual se anexa a la presente
resolucién y forma parte integrante de la misma.

Derogar la Resolucién No. 163 de fecha 3 de noviembre del afio 2015,
dispuesta por el Director General del CECMED.

La "Lista de Equipos y Dispositivos Médicos que requieren de
Evaluaciéon Funcional de Muestras™ sera actualizada periédicamente y
se publicara en la pagina web del CECMED, en el apartado de
Reglamentacion.

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

COMUNIQUESE a todos los fabricantes y suministradores de Equipos y Dispositivos
Médicos de importacién, asi como a los importadores, al propio personal del CECMED
involucrado en la Evaluacién Estatal de Equipos y Dispositivos Médicos, asi como al
Banco de Expertos Externos y a cuanta persona natural o juridica proceda.

Registrese y archivese un original en el protocolo de resoluciones 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, a lps'&dra§ 8 es de febrero del afio 2018.
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