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El Centro de Control Estatal de
Equipos Médicos se encuentra
celebrando este afio su  10mo
Aniversario de creacién. Por tal
motivo, durante el afio en curso y
hasta junio del 2002, tendran lugar
una serie de actividades de caracter
cientifico, politico y cultural que
permitiran  consolidar los logros
alcanzados en el pais en la esfera
reguladora de equipos médicos. Este
serd un periodo importante para el
CCEEM, donde se valorara el trabajo
realizado y las metas a cumplir sobre
la base de las estrategias y la mision
que tenemos, de conjunto con las
organizaciones, los centros, los grupos,
y los especialistas que a lo largo de
estos afios se han mantenido
trabajando y dando lo mejor de si para
garantizar que cada equipo que se
utilice en el SNS cumpla con los
requisitos de seguridad y efectividad
exigidos. En este nOmero se
publicaran algunos resimenes de las
principales actividades cientificas
celebradas en el ler semestre del afio.

Comité Editorial
Boletin Informativo del CCEEM

“Logros del CCEEM en el
afio 2000”

Durante el afio 2000 el Centro
de Control Estatal de Equipos
Médicos desarrollé su actividad
sobre la base de 9 objetivos
generales, asi como de un
conjunto de  objetivos e
indicadores por cada area de
trabajo, que permitieron que se
elevara el nivel de los registros
con respecto al afio 1999, y en
particular se incrementaron los
procesos para los registros de
los equipos importados;
concluyendo el afio con el
sobrecumplimiento de los
ingresos en MLC asi como un

proceso de identificacion y
control referente a los equipos
médicos que se encuentran en
proceso de contratacién basado
en las Estrategias de Salud
Puablica. Esto implica un cambio
cualitativo en los resultados
obtenidos, ya que los equipos
médicos que se registran
deberan ser los principales que
el MINSAP prevé introducir. Se
estan fortaleciendo las acciones
con MEDICUBA y concluyo el
aflo con una actividad cientifica,
de corte regulatorio, con las
firmas  suministradoras 'y los
importadores inscriptos en el
Centro.

En este periodo se fortalecio el
rigor cientifico-técnico para la
aprobacion de los procesos,
sistematizandose las Comisiones
de Evaluacién, y manteniéndose
la Comisién de Certificacién. Se
resalta la destacada
participacion de la Comision
Asesora de Equipos Médicos, la
gue ha participado en las
actividades fundamentales del
Centro.

Se aprobdé por el Ministro la
Resolucion para la creacién de
los Comités de Seguridad de
Equipos Médicos. Se efectuaron
seminarios en las instituciones
del 3er. Nivel para complementar
el proceso de implementacion de
la Regulacion de Reportes de
Usuarios y la creacion de estos
Comités de Seguridad. En
cuanto al objetivo relacionado
con los requisitos de calidad y el
desarrollo de las auditorias,
previo a los Procesos de
Registro y Prérroga, se elevé y
cumplimenté los niveles
previstos segun los Indicadores
para el 2000 con respecto al
1999, realizando acciones
directas con el 50% de los
fabricantes nacionales e
incorporando en el 100% de los
procesos de registro y prorroga,




elementos sobre el Sistema de
Calidad del fabricante.

Los objetivos relacionados con
el avance del programa de
modificacion y de ampliacién del
Programa Regulatorio y de
desarrollo del Sistema de
Calidad interno marchan de
acuerdo a lo programado. Han
existido avances importantes con
la adecuacién de un conjunto de
regulaciones teniendo en cuenta
los resultados de la
Armonizacion Internacional.

En cuanto a los Proyectos de
Radiodiagnostico tanto el de la
OIEA como el de OPS han
marchado segln su cronograma.
En el caso del proyecto OIEA se
ha determinado la creacion de
los 6 puntos territoriales estando
mas consolidados dos de ellos.
En esta esfera se tuvo una
participacién destacada en el
Congreso de Chicago 2000,
donde el Centro llevé una
delegacion numerosa y presento
una cantidad importante de
trabajos.

Las actividades de Informatica e
Informaciéon Cientifico-Técnica
mantuvieron una importante
actuacion en este afio. Se
difundieron los boletines del
CCEEM, vy se continua la
presentacion de articulos para
divulgarlos en la revista
Regulatory Affair Journal.

Es importante la sistematizacion
gue se ha logrado en la
participacién en los eventos de
Armonizacién Internacional
donde nuestro pais ha
presentado  sus  resultados
apoyando este aspecto en su
credibilidad internacional como
agencia reguladora. Otro
aspecto que se resalta es la
continuidad del Convenio de
Colaboracién con el Bur6 de
Equipos Médicos de Canaday la
actividades desarrollada con sus
expertos.

En cuanto al aspecto nacional de
la colaboracion se continud
desarrollando y participando en
las actividades de Ciencia y
Técnica a partir de la estrategia

acordada, mediante la cual se
obtuvieron avances importantes.

En el desarrollo del Forum de
Ciencia y Técnica se colaboré en
el analisis de los 10 afios a partir
de la participacién de nuestros
especialistas en este
movimiento. Se participo
activamente en el Forum
especial de Magnetismo y en el
Jurado correspondiente.

El Consejo Cientifico trabajé
sobre la base de promover y
resaltar los avances cientificos
de los especialistas del Centro.
La actividad celebrada por el Dia
de la Medicina Latinoamericana
tuvo un relevante contenido
politico y cientifico-técnico sobre
todo el movimiento logrado para
la celebracion de la Jornada
Cientifica, la que cumpliment6
sus objetivos elevandose sus
resultados a las expectativas
previstas.

Se logré por segundo afo
consecutivo que fuera electo uno
de nuestros trabajadores en el
colectivo de trabajadores de la

salud seleccionados por su
trabajo destacado y de
excelencia.

En el afio 2000 se desarroll6 en
su primera edicién un curso de
Evaluacion de Equipos Médicos,
donde participaron todos los
compafieros de las areas de
Evaluacion y Documentacion asi
como del Centro Nacional
Coordinador de Ensayos
Clinicos.

La preparacion y el desarrollo de
la primera reunion regulatoria
permiti6 una amplia reflexion
interna que se sistematizé para
su exposicion a los fabricantes,
lo que aseguré una continuidad
en la tarea emprendida desde
1992.

Otro momento importante se
reflere a las reflexiones
preparadas para su presentacion
al Polo Cientifico, la que logré
gue pudiéramos comunicarnos
con esta comunidad cientifica y
recibir sus recomendaciones
sobre el camino emprendido y el
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estadio en que nos
encontramos. De ésta Ultima
situacion se desprendi6 el
andlisis del examen de las
principales medidas para elevar
el impacto de la mision del
CCEEM. La proyeccion
estratégica y el cumplimiento de
los objetivos del 2000 indican la
necesidad de profundizar en la
proyeccion del 2001, afio en que
comienza la necesaria medicion
de los indicadores de impacto
previstos en la Vision 2001-2003
del CCEEM asi como en que
celebraremos el 10 aniversario
de establecido el Programa

Regulatorio Cubano de Equipos
Médicos vy
CCEEM.

la creacion del

ENTERESE!!
Reunién Regulatoria
Anual para
Fabricantes e
Importadores de
Equipos Médicos

Diciembre/2001.

El pasado 15 de marzo se
efectu6 la Reunion de Balance
Anual de la Comision Asesora
donde se analiz6 ademas el
trabajo desplegado por la misma
desde su creacién, oportunidad
que aprovechd la Direcciéon del
CCEEM para homenajear a sus
miembros por su contribucion al
desarrollo y éxitos alcanzados
por el Centro dando inicio de
esta forma a un conjunto de
actividades para la celebracion
del 10mo Aniversario del
CCEEM

“La Comision Asesora para
la Evaluacion de los
Equipos Médicos y el
CCEEM”".



El Reglamento de la Evaluacion
Estatal y del Registro de los
Equipos Médicos establece en
su Articulo 7 la creacién de una
Comision Asesora a nivel del
Ministerio adjunta al Centro de
Control Estatal de Equipos
Médicos (CCEEM), la misma
esta integrada por expertos de
diferentes especialidades de
entidades de los Organismos de
la Administracion Central del
Estado.

Esta Comisién esta constituida
por expertos y/o personal
cientifico de especialidades
técnicas y biomédicas avalado
por sus respectivos Curriculum

Vitae. Estructuralmente esta
conformada por Presidente,
Vicepresidente, Secretario,

Grupo Ejecutivo y Expertos
Miembros.

La Comision Asesora fue creada
el 15 de julio de 1994; sus
funciones consisten en: la
asesoria sobre procesos de
evaluacion y registro, emisién de
recomendaciones y dictdmenes
de los procesos, participacion
cuando sea necesario en
actividades que solicite el
CCEEM, o sean asignadas por el
Viceministerio de Docencia e
Investigaciones relacionadas con
los equipos médicos.
Durante estos casi 7 afios de
trabajo, la Comision Asesora ha
desarrollado un conjunto de
actividades cientifico-técnicas
vinculadas al desarrollo del
CCEEM en su Misioén, entre las
qgue mas se destacan:
- Divulgacién del Programa
Regulador como  parte
intrinsico del trabajo de los

miembros, teniendo una
expresién especial en
seminarios impartidos por

expertos de la Comisiéon en
sus respectivos Centros.

- Participacion en los Talleres
de Actualizacién e
Implementacién del
Programa Regulador
Cubano, tareas estas donde
se  tuvo una  amplia
incidencia en todas las
actividades de andlisis y
discusion, tanto previo a
cada Taller como posterior a

los mismos, sentando pautas
para la actualizacién del
Programa Regulador.

- En los procesos de
evaluacion y registro de los
equipos médicos durante
este periodo, los expertos de
la Comisiébn han tenido
participacion en las
diferentes etapas de los
mismos, de los cuales en 65
procesos se ha participado
con mayor relevancia.

- Es de destacar la
participaciéon y contribucion
de los miembros de la
Comision en las actividades
relacionadas con los Forum
de Ciencia y Técnica del
CCEEM, Ramal, Tecnoldgico
Especial, y Nacional.

En el intercambio con expertos
de la Agencia Reguladora de
Canadéa, la Comision jugé un
papel importantisimo en las
especialidades de preclinica y
clinica, lo cual puso en alto el
Programa Regulatorio Cubano
ante los visitantes.

Con vistas a cumplimentar sus
objetivos y al no contar dentro de
su membresia con todas las
especialidades y comisiones
médicas, se ha conformado un
Banco de Expertos.

El trabajo desplegado por la
Comision Asesora se ha ido
perfeccionando, organizando y
incrementando  paralelamente
con el desarrollo del CCEEM,
considerando que la misma
interviene en todas las
actividades fundamentales del
Centro, siendo protagonista de
sus avances y proyectos que a lo
largo de este periodo son logros
con los que hoy cuenta.

La participacion en la evaluacion
pre-mercado de los equipos
médicos, como funcién principal
de la Comision Asesora ha
permitido impregnarle un alto
rigor cientifico a los procesos de
evaluacion y registro,
posibilitando también el tener
una mayor evidencia de la
seguridad, eficacia y efectividad
de los equipos médicos;
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contribuyendo asi mismo a su
mejor hacer para la introduccién
de los equipos médicos en el
Sistema Nacional de Salud y
para su exportacion.

En esta ocasion resulta oportuno
resaltar la labor realizada a lo

largo de estos afios por un grupo
de los miembros de la Comision.

Mencion Especial:

*Dr. Enrique Castillo Otero, como
Presidente de la Comisién
Asesora

Mencion:

*Dr. Victor Rodriguez Sosa
*Dr. Leonardo Reyes Rabanal
*Dr. Rafael Delgado Fernandez
*Dr. Joaquin Gonzalez Quintana
*Ing. José M. Santos Alonso
*Ing. Roberto Solares Amador
*Lic. Ester Ruiz Bofill
Destacados:

*Dr. C Antonio Pita Rodriguez
*Dra. Rosa Maria Ortiz Reyes
*M. Sc. Miriam Rios Hernandez
*Dra C. Ysabel Reyes Ponce

*Ing. Nilda Calderin Calero
*M. Sc.  Thais Ballenilla
Rodriguez

*Ing. Fe Rodriguez Luis

*Dra. Zoila Pérez Rodriguez
*Ing. Sonia Esquivel Yaniz
*Dr. Rinaldo Villaescusa Blanco

“El estado de desarrollo de
la documentacion
regulatoria y normalizativa
parala evaluacién del
software médico”

El software comienza a ser una
preocupacion de las agencias
reguladoras de equipos médicos
fines de los afios setenta. En los
EEUU, pais con el mayor
mercado de estos productos,
comienzan a reportarse
incidentes atribuibles al software



médico, tomandose en los
ochenta algunas medidas que
devienen en ciertas clausulas de
la legislacién complementaria de
ese pais, las Buenas Practicas
de Manufactura de la FDA para
equipos médicos (hoy el Sistema
de Regulaciones de Calidad,
Parte 820 del CFR 21). Ya a
principios del 90, también se
refleja  brevemente en los
Requisitos Esenciales de las
Directivas Europeas para los
Equipos Médicos. Canada, y
Japén en alguna medida, que
han seguido el esquema
norteamericano, comienzan a
adoptar también las Directivas.
Hasta ese momento solo se
establecen requisitos muy
generales, muy dirigidos a la
esfera de la produccion. La
emision de un proyecto de Guia
para la evaluacion de los
equipos médicos
computadorizados, en 1991,
intenta marcar el sendero para
fabricantes y evaluadores de
€eso0s equipos. Problemas
conceptuales y la falta de
normas que contribuyeran a su
aplicacion, provocaron la salida
de mudltiples versiones, la mas
acabadas de las cual resultan
ser proyectos Guia de la FDA
tales como los Principios
Generales para la Validacion del
Software (General Principles Of
Software Validation), circulada
en julio de 1997 o la relativa al
Error del Milenio (Y2K).

Cabe destacar como estos
documentos ya se apoyan en el
empleo de las normas como
respaldo fundamental de sus
regulaciones. Se sustentan las
mismas en normas de ciclo de
vida del software, de seguridad y
fiabilidad, como la 1SO 60601-1-
4 (requisitos de seguridad de los

equipos médicos
computadorizados), de
aseguramiento de la calidad,

como la ISO 9000 e ISO 9000 - 3
(aplicada al software), de
evaluacién, como la ANSI/IEEE
1059 (Guide for Software
Verification and Validation).

Ya desde la concepcion del
Reglamento de la Evaluacion
Estatal y el Registro de los
Equipos Médicos, de 1992, se
considerd al software tanto como

una forma mas de estos equipos
(tal 'y como podia ser un
instrumento o un biomaterial),
imponiéndosele requisitos a
cumplir, tal y como lo hacia la
Directiva Europea consultada al
respecto y aln mas, declarando
en otro anexo de requisitos
especialmente  dedicado, la
necesidad de cumplir con la
norma de caracteristicas de
calidad del software ISO 9126.

Complementariamente se circula
en 1995y se aprueba en 1996 la
ER-5 Regulacion Evaluacién
del Software Médico. Esta
regulacién establece la
evaluacion y registro del
software médico, de modo que
sea utilizada por los fabricantes,
instituciones de salud, centros de
ensayo Yy otras entidades
relacionadas con el tema. De
interés resultan las definiciones
aportadas por la Regulacion,
como son Software médico,
Equipo meédico
computadorizado, Producto de
software médico y Software
incorporado (a un equipo
médico).

También los requisitos
establecidos para la evaluacion,
en el orden de la documentacion,
las caracteristicas de calidad,
adoptando los recomendados
por la ISO 9126, y la seguridad.

Continuando el desarrollo en
esta esfera, se circula, producto
de proyectos de investigacion del
MINSAP para el desarrollo de la
evaluacién de software médico,
la Guia para la evaluacion y
registro de productos de
software médico, con un primer
proyecto en 1998 y uno final en
1999.

Esta Guia tiene el objetivo de
orientar metodolégicamente el
proceso de evaluacion y registro
de los productos de software
médico, de modo que sea
utilizada por los fabricantes,
instituciones de salud, centros de
ensayo Yy otras instituciones
relacionadas con el tema. La
Guia se aplica al software
médico elaborado de forma
independiente  del soporte
técnico, comercializable en
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soporte magnético u éptico unido
a su documentacion y el resto
del conjunto asociado requeridos
para su evaluacién y registro y
es novedad a nivel internacional
gue no se extiende a la
evaluacion de los requisitos
exigidos al software médico
cuando este constituya un
software incorporado o]
empotrado en un equipo médico.
(Véase Nota)

Por dltimo hace una definicion
mejor de la documentacion
requerida para el expediente de
evaluacién del software médico

Otros documentos

De importancia en esta etapa fue
la elaboracion de los
documentos regulatorios para
enfrentar el Error del Milenio,
que incluyo la ER-8 Error del
Milenio y la Guia del mismo tema

Otro tema regulatorio que
relaciona las tematicas aqui
tratadas es la Lista Regulatoria
de Normas que convierte en
obligacién para fabricantes y
usuarios las normas cubanas e
internacionales que contiene,
donde se incluyen actualmente
las normas mas significativas de
la esfera del software.

En los afios ochenta, aparejado
con la llegada de los nuevos
conceptos de aseguramiento de
la calidad, se produce una
avalancha en el desarrollo en
muchos paises, de las normas
dedicadas al software, aunque
mantienen las tematicas de
documentacién y requisitos a

El Boletin Informativo del
CCEEM es una publicacion del
Centro de Control Estatal de
Equipos Médicos.

Usted puede contactarnos en:
= Direccion: Calle 4 # 455 (altos)
e/ 19 y 21 Vedado, Ciudad de la
Habana, CP 10400, Cuba
#7E-mail: tx@cceem.sld.cu
9 Teléfs: 32-5072
32-7217
Visitenos en:
www.egmed.sld.cu




cumplir ~ por el software,
incluyendo otros aspectos
manufactureros de calidad. Ello
se caracteriza por la mayor
incidencia en los aspectos de
aseguramiento de la calidad por
parte de los paises Europa y su

organizaciones regionales
Comision Europea de
Normalizacion (CEN) vy la

dedicada a la electrotecnia
(CENELEC). Se fortalecen los
grupos de trabajo internacionales
tanto de la Comision
Electrotécnica Internacional
(IEC) como la Organizacion
Internacional de Normalizacién
(1SO), llegando por desarrollo
gue alcanza la computacion v,
de modo mas general la
informatica y las
comunicaciones, a crearse el
primer Comité Técnico Conjunto
ISO/IEC Tecnologia de Ila
Informacion.

De esta forma los afios noventa
comienzan con una base
normalizativa establecida para
algunas de las caracteristicas del
software, pero siguen siendo
poco conocidos los métodos de
su comprobacion, validacion,
verificacion. La tablal del anexo
B refleja por organizaciones las
cantidades de normas
aprobadas o en proyecto final
dedicadas al concluir el primer
lustro a la ingenieria de software
(no a toda la tecnologia de la
informacién) y la tabla 2 lo
expresa por paises.

De importancia en esta etapa
pueden citarse las normas ISO
6529:85 e ISO 9294:90 sobre la
documentacién, 1SO 9126:91
sobre las caracteristicas de
calidad del software y la ISO
9000-3 sobre los aspectos del
aseguramiento de la calidad
aplicados al software.

Como se observa en la Tabla2,
en Cuba habiamos trabajado en
la  normalizaciéon de las
caracteristicas del software,
principalmente en las areas de
documentacién y vocabulario. Se
habian desarrollado en hasta
mediados de los noventa,
metodologias ramales de
evaluacion del software que adn

adolecian de falta de evidencia
cientifico técnica. A fines de esa
década se crea el Comité
Técnico de Normalizacion (CTN)
No. 18 de tecnologia de la
Informacion, que esta llamado a
dar un impulso importante a esa
esfera. Colabora con el mismo,
entre otros, el CTN No. 11 de
Equipos Médicos.

Tablal
ORGANIZA- CALIDAD OTRAS
CION NORMAS
ISO 22 63
IEC 7 16
CEN - 2
CENELEC - 3
Tabla 2
PAIS CALIDAD OTRAS
(ORGANIZA NORMAS
-CION)
Espafa 1 -
(AENOR)
Francia 17 24
(AFNOR)
EEUU 10 97*
Reino 10 24
Unido
(BSI)
Canada 4 6
(CSA)
Alemania 1 13
(DIN)
Japén - 5
J18)
Cuba - 13
(NC)
* Incluyen 39 documentos

regulatorios de organizaciones
Federales.

Conclusiones

La riqueza en el recurso
fundamental del pais, o sea su
potencial humano altamente
capacitado y su desarrollo tanto
en la informéatica como en el
campo de la medicina, permiten
mantenernos actualizados y en
la primera linea en la esfera,
gue sin duda, por una parte, ha
posibilitado también el desarrollo
y produccién de equipos
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médicos, incluido el software, de
alta tecnologia en Cuba; y por
otra, con la continuidad en el
establecimiento de los requisitos,
lograremos acelerar ese
desarrollo tanto en eficiencia
como en calidad.

Para mantener el papel relevante
gue nos ha caracterizado en
esta esfera deberemos elevar la
organizacion en la ejecucion del
proyecto de investigacién sobre
el software médico, asi como el
nivel de cooperacion entre las
instituciones interesadas,
logrando el establecimiento de
nuevos requisitos y el desarrollo
de métodos de evaluacion
acorde al incremento de la
introduccion en el campo de la
medicina de las ciencias y
tecnologias de la informacién.

»Nota a esta edicion: El proyecto
de Guia concluyé aprobandose
como la Regulacion CCEEM ER
1-2 Proceso de Evaluacion.
Evaluacion de Productos de
Software Médico.

“Documentos que
conforman el Programa
Regulatorio Cubano de

Equipos Médicos”

El Reglamento para el Proceso
de Evaluaciéon y Registro de
Equipos Médicos, junto a las
guias y regulaciones que emite
el CCEEM, forman el Programa
Regulatorio Cubano de Equipos
Médicos. Ellos contienen
requisitos y recomendaciones
gue el fabricante/importador de
equipos médicos debe tomar en
consideracion a la hora de
presentar su producto a los
procesos que el CCEEM lleva a
cabo, y asi lograr que sin
tropiezos se emita el Certificado
de Registro de su equipo
médico.

Este conjunto de documentos
que le ofrecemos a continuacion
es el resultado de un profundo
trabajo de investigacion que se
lleva a cabo por los especialistas
del Centro; hasta el momento
estos son los documentos
regulatorios que estan vigentes.



Debido al continuo desarrolloy a
los niveles cada vez mas
elevados que se estan
alcanzando en la esfera de los
equipos médicos, tanto en el
ambito nacional como en el
internacional, irdn surgiendo
nuevas guias y regulaciones que
enriqueceran este cuerpo
regulatorio.

Para mantenerse actualizado lo
invitamos a que visite nuestro
sitio en Internet:

www.egmed.sld.cu

Regulaciones:

ER-1a. Procedimiento para la
Evaluacion y Registro de un
Equipo Médico.

ER1-2. Evaluacion y registro
de productos de software
médico

ER-2b. Inscripcién de

fabricantes de Equipos Médicos.

ER-3. Procedimiento para la
Evaluacion y Registro de los
Equipos Médicos Importados

ER-4. Prorroga del Registro de
un Equipo Médico.

ER-5. Evaluacion y Registro del
Software Médico.

ER-6. Requisitos para la
realizacion de Ensayos Clinicos
a los Equipos Médicos.

ER-7. Certificacion para la

exportacion de los Equipos
Médicos.
ER-8. Error del Milenio.

Requisitos Regulatorios.

ER-9. Empleo de las Normas
en la Evaluacién y Registro de
los Equipos Médicos.

ER-10. Requisitos para el
Reporte Usuario de Eventos
Adversos.

ER-11. Requisitos de Calidad
para la Fabricacién de Equipos
Médicos.

ER-12.  Apelacién
inconformidades

ante

Guias:

GE-1. Guia general para la
Evaluacion y Registro de
Equipos Médicos Implantables

GE-2. Guia para la
Comprobacién de los Requisitos
Generales de Seguridad a
Equipos Electromédicos

GE-3. Guia para la Realizacion
de Ensayos Climaticos a
Equipos Médicos.

GE-4. Guia para la Elaboracion
del Protocolo y el Informe Final
de Investigaciones Clinicas.

GE-5. Guia para la Aplicacion
de las Buenas Practicas
Clinicas en la Ejecucién de las
Investigaciones Clinicas para la
Evaluacion de los Equipos
Médicos.

GE-6. Guia Técnica para la
Realizacion de Investigaciones
Preclinicas  Biolégicas  con
Equipos Médicos.

GT-7. Guia Técnica para el
Control de Calidad de Equipos
de Radiografia.

GT-8. Guia Técnica para el
Control de Calidad de Equipos
de Mamografia.

G7-9. Guia Técnica para el
Control de la Calidad de
Cuartos Oscuros y Dispositivos
de visualizacién de imagen.

GT-10. Guia para
caracterizacion Fisica, Fisica-
Quimica y Mecanica de los
Biomateriales.

GT-11a. Guia para la
Presentacion de la
documentacion de Solicitudes
de Evaluacion y Registro de
Equipos Médicos

GT-12. Procedimiento para la
evaluacion y certificacion de los
software médicos y otros
sistemas informaticos respecto
al error del milenio.

GT-15. Guia para la
implementacion del reporte
usuario de eventos adversos
relacionado con equipos
médicos
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PT-1. Guia para la Evaluacion
y Ensayos de Equipos Médicos
siguiendo un Prograrna de
Fiabilidad.

Otros documentos que usted
debe consultar:

Lista Regulatoria de Normas

Cuestionario para la Evaluacion
de los Sistemas de Calidad de
los Fabricantes de Equipos
Médicos

Formulario para la Supervision
de los Equipos Médicos en el
Sistema Nacional de Salud

Noticias

~En el marco de la celebracion de
la Feria Internacional “Salud para
Todos”, el Centro de Control Estatal
de Equipos Médicos (CCEEM) vy el
Centro Estatal para el Control de la
Calidad de los Medicamentos
(CECMED) desarrollaron una
actividad de conjunto donde ambas
agencias reguladoras reconocieron
el trabajo realizado por los
fabricantes tanto de equipos
médicos como de medicamentos.
Las palabras de la Ing. Dulce Maria
Martinez Pereira y el Dr. Rafael
Pérez Cristia alentaron a los
fabricantes e importadores a
continuar trabajando por la calidad
de sus productos y en el
cumplimiento de los requisitos
regulatorios establecidos.

A~ Aprovechando esta misma
celebracién en ocasién del 10™
Aniversario del Centro de Control
Estatal de Equipos Médicos, vy
coincidiendo con el 4% Aniversario
del Comité Técnico de
Normalizacién (CTN) de Equipos
Médicos tuvo lugar la Reunion de
Balance de dicho Comité.
Presidieron la reunién el Dr. Rafael
Pérez Cristid, a nombre de la



maxima direcciéon del MINSAP vy la
Ing. Dulce Maria Martinez,
Presidenta del CTN.

El CTN ha mantenido un promedio
de composicion de 30 compafieros
durante su existencia. En este
periodo se realizaron un total de 7
reuniones del CTN en su conjunto,
con igual nimero de reuniones de su
Grupo de Direccion, cuyo % de
participacion se mantuvo sobre el
70% en todos los casos.

Algunos Centros, en la actividad,
recibieron  reconocimientos  por
haberse mantenido integrando el
Comité Técnico de Normalizacion y
destacarse en su trabajo. Ellos
fueron el Centro Nacional de
Toxicologia, el Instituto de Oncologia
y Radiobiologia (INOR), el Hospital
“William Soler”, el Instituto de
Investigaciones  en Metrologia
(INIMET), el Instituto Central de
Investigaciones Digitales (ICID), el
Instituto de Investigaciones en
Normalizacién (ININ) y el Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos

como sede nuestro pais, y en el que
se presentaron varios trabajos de los
especialistas del CCEEM. Dentro de
las actividades pre-congreso estuvo
la realizacion de la Reunion-Taller
Internacional de Expertos en
Vigilancia de Equipos Médicos que
conté con la participacion del
Ph.Eng. Kim Dix, experto en el tema,
que pertenece al Buré de Equipos
Médicos de Canada, con el que el
CCEEM mantiene excelentes
relaciones y convenios de trabajo.
Los principales objetivos del Taller
fueron:

Intercambiar, promover el
desarrollo y conocer acerca de la
proyeccion de Vigilancia de Equipos
Médicos en el ambito internacional, y
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definir posibilidades de colaboracién
entre los paises participantes.

Podemos resumir que se lograron
los objetivos propuestos, ya que se
analizaron acciones de colaboracion
a desarrollar Dbilateralmente entre
Cuba y Canada. Ademas de tener
presente la necesidad de desarrollar
un Sistema de Reporte de Eventos
Adversos en los paises de América
Latina.

MEDICOS
Periodo: del 1ro de enero al 30 de junio del 2001.

FABRICANTES INSCRITOS EN EL. CCEEM

Biotronik Gmbh & Co.

Centro De Investigaciones Textiles
Elekta Oncology Systems, S.A.
Faro Spa
K. Takaoka Industria Y Comercio Ltda.
Medix I.C.S.A.
Nucletron B.V
Olympus Winter & Ibe Gmbh
Schiller Ag

. Shin-Ei International Co. Ltd

. Siare Hospital Supllies S.R.L.

. Siemens Ag Medical Solutions

. Tecme S.A.
Terumo Penpol Limited

(CCEEM).

El impacto mas significativo en la
relaciéon del trabajo del CTN con la
actividad regulatoria, es el papel en
el desarrollo de la utilizacion de las
normas por parte de los fabricantes,
lo que ha alcanzado un nivel similar
al de otros paises segin lo
dispuesto por la Armonizacién
Internacional.

1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.
9.

PRORROGAS OTORGADAS POR EL CCEEM
FABRICANTE | MODELO | NOMBRE DEL APLICACION
EQUIPO
Centro De Mas-301m | Lavador Lavado automatico de
Inmunoensayo automatico de placas y tiras
placas
Centro De Audix Electroaudimetro | En la exploracion
Neurociencias De automatizado audiométrica, en el
. Cuba (Cnc) diagndstico preventivo de
MEn esos dias se  estuvo defectos auditivos y en la
celebran(_jo en el Palacio de las caracterizacién de la
gonyen(‘ilznels f el V Cé)_ngre_so audicion residual
deegllgngalu?j rzggrggo\r))endorﬁgmgz Centro _ Ndrs V5.1 SisF. comput. de Rggis_tro de sefiales
dieron cita expertos en, los temas InternaC|or_1aI de registro de la act. | eléctricas en estructuras
. . Restauracion eléctrica de profundas del SNC
re_Iacp_nados _con la Infprma0|on Neurologica estructuras
Cientifico- Técnica y un sinnumero (Ciren) profundas del
de delegados de varios paises cerebro
latinoamericanos. Nuestro Centro Em I Vend d Material d —
tuvo una activa participacién tanto bpresa_ ys endas enyesadas ale_rl|a € curacion no
en la presentacion de trabajos como I';a oratorio ester
en la firma de convenios de armaceutico
colaboracién. Oriente -
Empresa Armaduras | Armaduras Para insertar lentes
» Del 21 al 25 de mayo se celebrd el Productora de Plasticas | plasticas de oftalmicos
Il Congreso Latinoamericano de Articulos Opticos espejuelos por
Ingenieria Biomédica, que tuvo inyeccion




DATOS DEL PROCESO DE EVALUACION Y REGISTRO DE EQUIPOS MEDICOS
Periodo: del 1ro de enero al 30 de junio del 2001.

EQUIPOS MEDICOS REGISTRADOS EN EL CCEEM

FABRICANTE

MODELO

NOMBRE DEL EQUIPO

APLICACION

Centro De
Inmunoensayo

Mw 2001

Lavador automatico suma

Lavado de placas Umelisa y Microelisa de la
tecnologia suma

Centro De
Neurociencias
De Cuba (Cnc)

Emg
workplace
version 2.1

Sistema para el registro y
evaluacion de las respuestas
electroneuromiograficas

Evaluacion y diagnéstico de patologias
neuromusculares

Centro Internac.
De Restauracion
Neurologica
(Ciren)

Stassis 3.0

Sistema de planeamiento
para neurocirugia
estereotaxica

Planificacion de la trayectoria quirargica en la
cirugia estereotaxica

Combinado De
Productos
Dentales

Mordicer

Mordicer (laminas)

Cera de impresién para confeccionar cubetas

Zingueno

Zingueno

Para impresiones complementarios de dientes
totales o como corrector de otra impresion
preliminar

Emildue Srl

Classico

Diatermia por microondas
continuas y pulsatiles

Atrofias e hipotrofias, contracturas,
espasticidad, cervicobraquialgiagias, artritis
reumatoide, artrosis, epicondilitis, tendinitis

Emildue Srl

Comby

Equipo combinado para
terapia con corriente y
ultrasonido

Atrofias e hipotrofias, contracturas,
espasticidad, cervicobraquialgiagias, artritis
reumatoide, artrosis, epicondilitis, tendinitis

MAG-200

MAG-80

Generador de campos
magnéticos ELF pulsantes

Contracturas, cervicobraquialgias, artritis,
reumatoide, artrosis, epicondilitis, tendinitis,
edema post-traumatico y post-quirdrgico

MARCONI-11

Diatermia por onda corta,
continua y pulsatil

RADAR-12

Diatermia por microondas
continuas y pulsatiles

Estimulacién de la cicatrizacion y la circulacién
periférica, antinflamatorio, analgésico

TRACC-V

Traccion vertebral continua e
intermitente

Artrosis cervical, sindromes compresivos,
pequefias hernias discales reductibles,
vértebras supernumerarias, espondirolisis,
sacrolumbagia

Terapia ultrasénica

En patologias osteomioarticulares, tejido
cicatrizante, afecciones de la piel, nervios
periféricos e insuficiencias circulatorias

Unidad de vacio continuo y
pulsatil

Atrofias e hipotrofias, contracturas,
espasticidad, cervicobraquialgiagias, artritis
reumatoide, artrosis, epicondilitis, tendinitis

Fresenius
Medical Care
Deutschkand
Gmbh

Cadigos: estt,
estq

Compoflex
cpda

Compoflex
cpda

Bolsa para recoleccion de
sangre con solucion estéril
anticuagulante cpd/sag

Recoleccion, procesamiento y almacenamiento
de sangre y sus componentes

Haynl
Elecktronik
Gmbh

St-2001-ESM

Entrenador de esfinter

Terapia de incontinencia




