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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE

MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

CECMED

RESOLUCION No. %5 12016

Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de mayo del afio 2011, puesta en
vigor por el Ministerio de Economia y Planificacién, se autoriz6 la fusion
de las unidades presupuestadas denominadas Buré Regulatorio para
la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS, Centro de Control
Estatal de Equipos Médicos en forma abreviada CCEEM y Centro para
el Control Estatal de 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 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. 487 de fecha 16 de octubre del afio 2013, se
aprobé por el Ministerio de Economia y Planificacién el objeto social del
CECMED, que consiste en brindar servicios cientificos y tecnologicos
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 Ministerio de Salud Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la
misién 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, fiscalizacion y vigilancia de productos y
servicios para la salud humana, asi como su implementacion, revision y
actualizacién sistematica en correspondencia con la politica nacional y
la practica internacional”.

Por Resolucién No. 1 de fecha 21 de septiembre del afio 2011,
dispuesta por el Director General del CECMED, se aprobé que todas
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las Disposiciones Reguladoras de caracter general o especifico
emitidas por las entidades BRPS, Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos y CCEEM mantienen su plena vigencia
hasta el momento en que se disponga su actualizacién, modificacion o
derogacion por el CECMED.

El 22 de diciembre del afio 1993, se aprobd por la Directora del
CCEEM la Regulacion ER-4 “Prérroga del Registro de un Equipo
Médico”, con el objetivo de regular el método a seguir por los
fabricantes y distribuidores para prorrogar el periodo de validez del
Registro de un equipo médico.

Por Resolucion No. 184 de fecha 22 de septiembre del 2008, se
aprobd por el Ministro de Salud Publica, el “Reglamento para la
Evaluacion y el Control Estatal de Equipos Médicos”, el cual establece
en su Capitulo V la “Evaluacion Estatal para el Registro Sanitario de un
Equipo Médico”.

Como parte de las nuevas acciones que se han venido realizando en el
programa regulador cubano, es necesario actualizar los requisitos a
cumplimentar en los procesos de evaluacién de la conformidad de los
equipos y dispositivos médicos para la prorroga y establecer los
requerimientos para la modificacion del Registro Sanitario.

En el ejercicio de las facultades que me estdn conferidas, por
Resoluciéon No. 155 de fecha 27 de junio del afio 2011, del Ministerio
de Salud Publica,

RESUELVO

Aprobar y poner en vigor la Regulacién E 84-16 Requisitos para la
Prérroga y la Modificacion del Registro Sanitario de Equipos y
Dispositivos Médicos, que se adjunta a la presente Resolucién y forma
parte integrante de la misma.

Derogar la Regulacion ER-4 “Prorroga del Registro de un Equipo
Médico”, aprobada por la Directora del CCEEM en fecha 22 de
diciembre del afio 1993 y cualquier disposicién de igual o inferior rango
que se oponga a lo establecido en este acto.

El fabricante inconforme con las conclusiones de los procesos de
Prorroga o Modificaciéon del Registro Sanitario, podra solicitar una
Reconsideracion de la Decision al Director General del CECMED,
segln lo establecido en la regulacién vigente sobre Quejas,
Reclamaciones y Reconsideracién de Decisiones Reguladoras.

Lo establecido en la presente Resolucién entrara en vigor a los 90 dias
posteriores de la fecha de su firma.

COMUNIQUESE a todos los fabricantes y suministradores tanto nacionales como
extranjeros e importadores nacionales de equipos y dispositivos médicos, al Viceministro



a cargo del Area de Asistencia Médica, al Director de Medicamentos y Tecnologias
Sanitarias del MINSAP, al Director del Centro de Ingenieria Clinica y Electromedicinay a
cuantas personas naturales o juridicas proceda.

La presente Resolucién 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, érgano oficial del CECMED para su general

conocimiento.

DADA en La Habana a los _o2~ dias del mes de ﬂéw/ del afio 2016.
“Afio 58 de la Revolucién”.

/ Ot
Dr. Rafael B, Pérez Cristia
Director Géneral





