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RESOLUCION No. 19/2024

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 cred el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante
CECMED, donde se dispuso en su segundo POR CUANTO, que los
bienes, recursos, derechos y obligaciones de toda indole de las
Unidades Presupuestadas que se autorizaron fusionar, digase Burd
Regulatorio para la Proteccion de la Salud, Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos y Centro de Control Estatal

de Equipos Médicos, se transfieren al CECMED la cual se subroga
en su lugar y grado a todos los efectos legales, seglin corresponda.

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 misién y las funciones que rigen el funcionamiento del CECMED
y 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 Resolucion No. 184 de fecha 22 de septiembre
del afio 2008, emitida por el Ministerio de Salud Publica, se aprob6
y puso en vigor el Reglamento para la Evaluacion y el Control
Estatal de Equipos Médicos.

POR CUANTO: Se hizo necesaria la revision y actualizacion de la
regulacion sanitaria para los dispositivos con funcion de proteccion
empleados en el ambito sanitario, teniendo en cuenta que a raiz del
surgimiento de enfermedades infecciosas respiratorias altamente
contagiosas y mas recientemente con la pandemia, causada por el
SARS Coronavirus 2 (SARS-CoV-2), se amplié el empleo en el
sector de la salud de dispositivos médicos con funcién de proteccion
y de algunos equipos de proteccion personal que con anterioridad se
utilizaban mayoritariamente en la industria y en las investigaciones.

POR TANTO: En el ¢jercicio de las facultades y atribuciones que
me estan conferidas, por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero del
afio 2021, emitida por el MINSAP,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar y poner en vigor la Regulacion E 119-24
Requisitos particulares para el registro sanitario de dispositivos
médicos con funcion de proteccion, que se adjunta como Anexo
Unico a la presente Resolucion y forma parte integrante de la misma.

SEGUNDO: Lo establecido en la presente Resolucion entrara en
vigor a partir de los 3 meses de la fecha de su publicacion en el
Boletin Ambito Regulador; por lo que no aplica a los dipositivos que
a esa fecha ya se encuentren contratados sin registro sanitario o que
ya hayan sido importados y se estén utilizando en el Sistema
Nacional de Salud.

TERCERO: Lo establecido en esta Resolucion es de obligatorio
cumplimiento para todos los fabricantes de dispositivos con funcion
de proteccion que requieren control regulatorio por el CECMED.

DESE CUENTA a la Direcciéon de Medicamentos y Tecnologias
Meédicas del MINSAP.


https://en.wikipedia.org/wiki/Severe_acute_respiratory_syndrome_coronavirus_2
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COMUNIQUESE al presidente de BIOCUBAFARMA, al
presidente de MEDICUBA, a la Direcciéon de Medicamentos y
Tecnologias Médicas del MINSAP, al Centro de Certificacion de
Equipos de Proteccion Personal (CCEPP), subordinado al Ministerio
del Trabajo y Seguridad Social (MTSS), a todos los fabricantes,
incluyendo las MiPyMES, que estén legalmente aprobadas, asi
como a importadores, suministradores e instituciones involucradas
en una o mas etapas del ciclo de vida de un dispositivo médico, al
Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos, a las demas
estructuras del CECMED correspondientes y a cuantas personas
naturales o juridicas proceda.

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

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

DADA en la sede del CECMED, en La Habana a los 19 dias del mes
de marzo del afio 2024.
“Afo 66 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

Anexo Unico

REQUISITOS PARTICULARES PARA EL REGISTRO
SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS CON FUNCION
DE PROTECCION

1 Generalidades

A partir de la emergencia sanitaria provocada por la COVID 19, se
hizo necesaria la revision y actualizacion de las pautas establecidas
por el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos (CECMED), referentes al control regulador
de los dispositivos con funcion de proteccion.

Teniendo en cuenta la importancia que ha adquirido el empleo de los
mismos en el sector de la salud, asi como el surgimiento en Cuba de
fabricantes nacionales de este tipo de productos médicos, se revisd
el estado del arte nacional e internacional para alinear la
reglamentacion del pais con las tendencias de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) y las de otras autoridades de referencia
para la regulacion sanitaria de los dispositivos médicos con funcion
de proteccion, incluyendo tanto los dispositivos médicos utilizados
para este fin, como los equipos de proteccion personal (EPP),
destinados por el fabricante para su uso en el ambito sanitario, con
el proposito de proteger la salud del paciente y del trabajador en este
sector.

Como resultado se incluyeron, por primera vez, en la Edicion 15 de
la Lista Regulatoria de Normas del CECMED, del afio 2020 (LRN),
las normas especificas identificadas.

Esta disposicion reguladora establece las particularidades para el
registro, modificacion, prorroga y otros tramites relacionados de los
dispositivos médicos con funciéon de proteccion que aqui se
especifican, ya sean de produccion nacional o importados. Es
complementaria a las establecidas para la evaluacion del registro
sanitario y para la inscripcion de fabricantes y suministradores, dado
que amplia la gama de productos bajo control sanitario. En la misma
se definen los productos que cumplen con la definicion de

dispositivos médicos dada en el Reglamento para la Evaluacion y el
Control Estatal de Equipos Médicos, que adicionalmente presentan
funcioén de proteccion y que anteriormente no se regulaban.

Estos requisitos particulares son de obligatorio cumplimiento y los
dispositivos bajo su alcance seran clasificados de conformidad con
las reglas para las clases de riesgo vigentes.

Objetivo: Establecer los requisitos particulares para la presentacion
de solicitudes y evaluacion para el registro de dispositivos médicos
con funcion de proteccion, destinados a su empleo en el entorno
sanitario, que por su riesgo asi lo requieren y definir los dispositivos
a los que aplica.

Alcance: Esta disposicion reguladora estd dirigida a todos los
fabricantes, suministradores, importadores, incluyendo las
MiPyMES legalmente aprobadas, asi como a las instituciones
involucradas en una o mas etapas del ciclo de vida de los dispositivos
médicos con funcion de proteccion, que seran objeto de control
regulador por el CECMED.

Esta disposicion reguladora cumple con las Buenas Practicas
Reguladoras del CECMED vy esta alineada con las tendencias
internacionales vigentes.

Dispositivos médicos con funcion de proteccion para los cuales
aplica lo aqui establecido:

e Mascarillas quirurgicas

e Mascarillas autofiltrantes o respiradores con filtro de particulas
(con y sin vélvula de exhalacion), destinadas por el fabricante para
su uso en los centros de atencion a la salud, con un proposito médico.

e Mascarillas bidireccionales o duales que reunen caracteristicas
inherentes a las mascarillas quirtirgicas y a las mascarillas
autofiltrantes o respiradores con filtros de particulas.

e Dispositivos de proteccion radiologica que sean utilizados en el
entorno sanitario y que cumplan con el criterio de proteger al
paciente, independientemente de que también protejan al trabajador
de la salud, por ejemplo, protectores de gonadas, protector de
tiroides, gafas protectoras para radiologia dental y mascaras de
fijacion para radioterapia.

Dispositivos médicos con funcion de proteccion para los que no
aplica lo aqui establecido:

o Guantes utilizados solo con fines higiénicos por trabajadores de
limpieza en las instituciones sanitarias, o guantes destinados a otros
usos ajenos al sector de la salud.

e Batas convencionales y otros accesorios usados con fines
higiénicos por los trabajadores sanitarios.

e Mascarillas higiénicas o nasobucos de fabricacion casera o
artesanal de tela u otro material, reutilizables o desechables, que no
ofrecen el nivel de proteccion requerido para la proteccion de la
salud.

e EPP utilizados con fines no médicos, para proteccion del
personal en las industrias o en centros de investigacion.

e Otros tipos de EPP que no requieren ser regulados como
dispositivos médicos, aunque estén destinados a su uso en
instituciones de salud, por su categoria de riesgo como EPP o su uso
limitado en el sector de la salud, por ejemplo, las pantallas faciales
de proteccion y trajes de proteccion biologica.
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e Dispositivos de proteccion radiologica que solo protejan al
trabajador de la salud y no al paciente, o que no estén en contacto
con ninguno de los dos, por ejemplo, los biombos de proteccion
radiologica).

e Dispositivos médicos con funcion de proteccion que entran al
pais con caracter de donacion, no tributarios de registro, sino de
Certificado de Importacion para Donativos de Equipos, Dispositivos
Meédicos de Uso Humano y otros Productos para la Salud.

2 Términos y definiciones

A los efectos de esta regulacion son aplicables los términos y
definiciones contenidos en: Glosario: anexo unico a la Resolucion
del Ministerio de Salud Publica No. 184/2008 y, ademas, los
siguientes:

2.1 Dispositivos de proteccion radiolégica

Son dispositivos que se utilizan para proteger a las personas
expuestas ocupacionalmente y a la poblacion en general de los
efectos adversos de las radiaciones ionizantes. Son EPP de categoria
de riesgo III y son regulados ademas como dispositivos médicos,
siguiendo las reglas de clasificacion de riesgo de estos ultimos,
siempre que protejan, no solamente al trabajador de la salud, sino
también al paciente.

2.2 Equipos de proteccion personal (EPP)

Dispositivo o medio que requiere utilizar de manera individual un
trabajador para protegerse contra uno o varios riesgos que puedan
amenazar su seguridad y su salud, asi como los componentes, partes,
piezas o accesorios intercambiables que son indispensables para su
funcionamiento correcto. Comprende la ropa y el calzado, que
cumplen la funcién protectora de los riesgos existentes durante el
trabajo.

Fuente: NC-1039 Equipos de proteccion personal de los
trabajadores. Requisitos generales y clasificacion.

2.3 Mascarillas higiénicas o nasobucos

Mascarillas que pueden ser de tela u otros materiales, reutilizables o
desechables, generalmente de fabricacion casera o artesanal,
utilizadas de forma masiva por la poblacion, incluyendo su uso en el
ambito sanitario. No ofrecen una proteccion eficaz, por lo que no se
consideran dispositivos médicos ni EPP.

2.4 Mascarillas quirdrgicas

Como su nombre lo indica, generalmente se utilizan en cirugia y
otros procedimientos sanitarios. Evitan la transmision de agentes
infecciosos, a través de particulas grandes o gotas, por parte de la
persona que las usa. Estan disefiadas para proteger de dentro hacia
fuera, para evitar la diseminacion de microorganismos normalmente
presentes en la boca, nariz o garganta y evitar asi la contaminacion
del paciente. No se consideran EPP, porque estan destinados
principalmente a evitar que las particulas que exhala quien las usa,
contaminen el entorno. Son reguladas como dispositivos médicos
con funcién de proteccion.

2.5 Mascarillas autofiltrantes o respiradores

Son mascarillas de proteccidon respiratoria, que funcionan
protegiendo desde afuera hacia adentro. Estos dispositivos cubren la
boca y la nariz, pero a diferencia de las mascarillas quirargicas
filtran el aire, disminuyendo la inhalacién de particulas y agentes

patdgenos. Son consideradas EPP de categoria III en nuestro pais,
segun las posibles consecuencias de los riesgos de los cuales
protegen, porque son de disefio complejo, destinadas a proteger al
trabajador de peligros mortales, que puedan afectar gravemente y de
forma répida e irreversible su salud, segun lo que establece la Norma
Cubana NC-1039: 2014. Por el nivel de proteccion que ofrecen, se
considera que deben ser utilizadas por todo el personal sanitario que
realice procedimientos generadores de aerosoles. Esto difiere de lo
establecido en otros contextos ya que, por ejemplo, en la Union
Europea no son reguladas como dispositivos médicos y solo deben
cumplir con las normas de calidad especificas para los EPP, mientras
que la agencia reguladora de Estados Unidos y otras autoridades las
clasifican como dispositivos médicos de clase de riesgo II,
atendiendo a su alto riesgo y a la importancia de su uso para evitar
la transmision de enfermedades altamente infecciosas en el ambito
de la salud.

2.6 Mascarillas bidireccionales o duales

Se trata de mascarillas que cumplen con los estandares y requisitos
tanto de las quirurgicas como de las autofiltrantes o respiradores.
Ofrecen una accion doble: hacia adentro proporcionan proteccion a
su portador y hacia afuera protegen al personal externo a la
mascarilla. Deben cumplir con las normas de calidad internacionales
especificas para ambos tipos de dispositivos, descritos en 2.4 y 2.5.

3 Requisitos particulares para el registro sanitario
3.1 Evidencias documentales

En los documentos que conforman el expediente de registro que sera
presentado al CECMED para su evaluacion, deben incluirse las
siguientes evidencias:

e Declaracion de normas nacionales e internacionales que
aparecen en la LRN vigente en el CECMED, que son las
normas especificas, las que se relacionan a continuacion segun
el tipo de dispositivo médico de que se trate:

- ISO 16900-7 Respiratory protective devices. Methods of
test and test equipment. Part 7: Practical performance test
methods.

- ISO 22609 Clothing for protection against infectious
agents. Medical face masks. Test method for resistance
against penetration by synthetic blood (fixed volume,
horizontally projected).

- ISO 10282 Single-use sterile rubber surgical gloves.
Specification.

- ISO 21171 Medical gloves. Determination of removable
surface powder.

- ISO 13688 Protective clothing. General requirements.

- ISO 11193-1 /Amd 1: Single-use medical examination
gloves. Part 1: Specification for gloves made from rubber
latex or rubber solution.

- ISO 11193-2 Single-use medical examination gloves. Part
2: Specification for gloves made from poly (vinyl chloride).

- IEC 61331-12014 Protective devices against diagnostic
medical X-radiation. Part 1: Determination of attenuation
properties of materials.

- IEC 61331-2 Protective devices against diagnostic medical
X-radiation. Part 2: Translucent protective plates.

- IEC 61331-3 Protective devices against diagnostic medical
X-radiation. Part 3: Protective clothing, eyewear and
protective patient shields.
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- NC 1039 Equipos de proteccion personal de los
trabajadores. Requisitos generales y clasificacion.

- UNE EN 149/ A1l: Dispositivos de proteccion respiratoria.
Medias mascaras filtrantes de proteccion contra particulas.
Requisitos, ensayos, marcado.

- UNE EN 405/A1: Medias mascaras filtrantes con valvulas.

- UNE EN 14683-1 /AC: 2019 Mascarillas quirargicas.
Requisitos y métodos de ensayo.

Se aceptan normas similares o equivalentes, segin pais de origen del
producto.

e  En el caso de dispositivos con cardcter dual, como por ejemplo
los guantes empleados con fines médicos, esta declaracion de
normas antes limitada a las normas de dispositivos médicos,
debe incluir también en lo sucesivo, las correspondientes a los
EPP.

e  Certificacion de los ensayos realizados segtin lo que establecen
las normas especificas relacionadas en la Declaracion de
normas nacionales o internacionales. Los mismos deben ser
realizados en laboratorios acreditados internacionalmente.

e En el caso de las mascarillas de proteccion respiratoria:
mascarillas  quirGirgicas, mascarillas  autofiltrantes o
respiradores y mascarillas bidireccionales o duales, que estén
destinadas por el fabricante para su uso en el ambito sanitario,
los ensayos siempre seran realizados al producto terminado o a
muestras de cortes del producto terminado, segin lo que
establecen estas normativas.

e  Proyectos, artes graficas finales, foto o muestra de la etiqueta
(en espailol o inglés) del envase primario y del embalaje, donde
se evidencie el tipo de dispositivo y las normas especificas con
las que cumplen, conforme a lo que establecen todas las normas
internacionales para el etiquetado de este tipo de dispositivos.
Esta evidencia documental sera requerida para todos los
dispositivos médicos con funcion de proteccion definidos en
esta regulacion y adquiere particular importancia para las
mascarillas de proteccion respiratoria, descritas anteriormente.

4 Solicitud de tramites

Las solicitudes de tramites para la inscripcion de fabricantes y
suministradores de estos dispositivos se realizardn conforme a la
regulacion vigente en el CECMED.

Las solicitudes de registro sanitario, prorroga y modificacion del
registro se realizaran teniendo en cuenta los requisitos generales que
se establecen en las regulaciones vigentes para estos tramites en el
CECMED.

Los dispositivos médicos con funcion de proteccion que han sido
definidos en esta regulacion, que sean importados a nuestro pais, con
caracter de donacion, deben cumplir con lo estipulado para las
donaciones, segun las regulaciones vigentes en el CECMED.

5 Control de cambios

No aplica.
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