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RESUMEN

La actividad reguladora relacionada con los equipos médicos
en Cuba se ejerce mediante un sistema basado en el Programa
Regulador de Equipos Médicos para garantizar la seguri-
dad, eficacia y efectividad de estas tecnologias que se utilizan
en el Sistema Nacional de Salud. Este programa comenzo a
desarrollarse en 1992 con la aprobacion del Reglamento para
la Evaluacion Estatal y el Registro de los Equipos Médicos.
Las etapas por las que ha transitado y la fusion de las activi-
dades requladoras de medicamentos y equipos médicos han
significado un avance a estrategias mds solidas, transparen-
tes y de control hacia la industria y el Sistema Nacional de
Salud. El programa cubano ha encontrado en su avance
tanto desafios como dificultades que ha enfrentado basado en
su experiencia. En el nuevo periodo, los mayores retos se
concentran en que los sistemas regulatorios incluyan la eva-
luacion cientifica, los niveles de riesgos, el mdximo rigor
mediante la utilizacién de las normas técnicas y la imple-
mentacion de recomendaciones internacionales, junto a la
aplicacion del esquema de certificacién segiin 1ISO 13485, el
perfeccionamiento del sequimiento en el mercado y la clasifi-
cacion de los equipos médicos por su incidencia en el con-
texto de las politicas de salud establecidas en el pais. Desde
el punto de vista regional, el mayor reto estd en trabajar
hacia una convergencia reguladora. EI Centro Colaborador
para la Reglamentacion de las Tecnologias de Salud apoyard
la proyeccion estratégica reguladora y de las prioridades
regionales establecidas, considerando el desarrollo de las
acciones referidas a equipos médicos.
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La actividad reguladora relacionada con los equipos
médicos en Cuba se ejerce mediante un sistema basado
en el Programa Regulador de Equipos Médicos, el cual
esta diseflado para garantizar la calidad, seguridad,
eficacia y efectividad de los equipos médicos que se
utilizan en el Sistema Nacional de Salud (SNS).

El desarrollo cientifico alcanzado en el disefio y pro-
duccién de equipos médicos en la década de los 80, la
necesidad de la existencia de un sistema tinico de eva-
luacién cientifico-técnica que respaldara el nivel de
estas producciones, unidos a la voluntad politica del
gobierno cubano de potenciar esta industria, hicieron
posible que se estableciera el Registro Sanitario para
los equipos médicos en Cuba en 1991 (1) y se creara, al
afo siguiente, el Centro de Control Estatal de Equipos
Médicos (CCEEM), como autoridad reguladora para
este tipo de tecnologia.

Las tareas para el desarrollo del Programa Regulador
de Equipos Médicos comenzaron en 1992 con el estable-
cimiento del Reglamento para la Evaluacién Estatal y el
Registro de los Equipos Médicos como documento
rector, y se afianzaron en 2008 con su actualizacién, para
dar paso al Reglamento para la Evaluacién y el Control
Estatal de Equipos Médicos.

El desarrollo acelerado de las tecnologias médicas en
los ultimos tiempos 1llevé a la necesidad de adoptar
nuevas medidas en materia juridica, ética y econémica.
Las premisas esenciales que evidenciaron la necesidad
de actualizar la base reguladora cubana estaban rela-
cionadas con las estrategias de la armonizacién global
desarrolladas por el Grupo de Fuerzas de Tareas para
la Armonizacién (GHTF, por sus siglas en inglés), el
papel de la gestioén de riesgos, y la experiencia adqui-
rida en la aplicacién de una base reguladora para los
equipos médicos. En este proceso, se hizo una revisién
exhaustiva de las regulaciones vigentes y se procedié a
su actualizacién o derogacion, todo lo cual quedé in-
corporado en la regulacién transitoria (2), instrumento
regulador que constituyé una herramienta clave en la
vitalidad del programa cubano.

El Programa Regulador cubano se considera un
modelo tinico. Sus caracteristicas se corresponden con
el esquema propuesto en 2001 por la Organizacién
Panamericana de la Salud (OPS) (3), y a la vez mues-
tran el contexto nacional regulatorio. Posee un caracter
sistémico, armoénico, centralizado y, al mismo tiempo,
flexible a la realidad cubana. Esta particularidad de
ajustarse al escenario nacional es lo que realmente im-
pulsa el desarrollo de los programas reguladores.
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Ademas, establece que el nivel de regulacién y revi-
si6n de un determinado equipo médico debe estar en
concordancia con el riesgo que presenta. En él se consi-
deran los controles premercado establecidos a los que
se somete el equipo antes de su introduccién al sistema
de salud, y se precisa que la inscripcion del fabricante
es un proceso obligatorio. Por otra parte, aclara que la
seguridad, eficacia y efectividad se evaltian a través de
un balance entre la revisién premercado, los sistemas
de calidad y la vigilancia. Toma como instrumento el
conjunto de acciones tendientes al cumplimiento de
los requisitos contenidos en la reglamentacién y tiene
en cuenta las tendencias internacionales y la colabora-
cién cientifico-técnica.

Apartir delos principios éticos de autodeterminacion,
proteccién y prevencién, confidencialidad y relacion
riesgo-beneficio (3), el Programa Regulador cubano con-
juga sus principales funciones, las cuales impactan en el
mercado y estan relacionadas con la autorizacién del
registro sanitario, la inscripcién de los fabricantes, dis-
tribuidores, suministradores e importadores, la evalua-
cién de la conformidad para el registro sanitario de los
equipos médicos, las certificaciones que autorizan el
funcionamiento de las fabricas, las exigencias de la im-
portacién y la exportacién de los equipos médicos, la
vigilancia y vigilancia posmercado de los equipos
médicos, las auditorias y visitas técnicas a los servicios
de salud de radiodiagnéstico, radioterapia y medicina
nuclear, junto a las autorizaciones para el uso clinico de
los equipos médicos radiolégicos.

El modelo regulatorio que se sigue, de acuerdo
con la practica internacional (3), ha estado siempre
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orientado hacia la seguridad del paciente y ha in-
cluido actividades que inciden en la gestién de
riesgo, la vigilancia y las acciones en la poscomercia-
lizacién, la calidad de los sistemas de produccién de
los fabricantes, las evidencias clinicas y cientificas
validas, la proteccién radiolégica y las normas técni-
cas, como bien se puso de manifiesto en la 11°
Conferencia del GHTE.

La actividad reguladora en Cuba, relacionada con los
equipos médicos, ha transitado por diferentes etapas
(4), en las que han ocurrido cambios, tanto en el dmbito
nacional como en el internacional, y se ha acumulado
experiencia a la par del desarrollo tecnolégico de los
equipos médicos. Estos perfodos han estado marcados
por hitos, que han constituido puntos de partida para
los desafios actuales, y han determinado la elaboracién
de regulaciones para equipos médicos, como muestra
la figura 1. El punto inicial se ubica en la aprobacién del
Registro Sanitario para los productos nacionales, que
da paso al establecimiento de la prérroga del mismo y
las certificaciones de exportacién, el control de calidad
en equipos radiolégicos, el establecimiento de la ins-
cripcion del fabricante, el impulso a la vigilancia, los
controles sobre la importacién, la participacion en pro-
yectos internacionales, todo lo cual ha significado una
mejora de manera continuada para el programa cubano.

Reglamento para la Evaluacién y el
Control Estatal de los Equipos Médicos

El dmbito de aplicaciéon del Reglamento para la
Evaluacién y el Control Estatal de los Equipos Médicos

FIGURA 1. Elaboracion, por etapas, de las regulaciones para equipos médicos.
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(5) abareca el ciclo de vida de la tecnologia, los procesos
de seleccién, contratacién, adquisicién y utilizacion de
los equipos médicos. Su principal objetivo es estable-
cer los requisitos a cumplir por los equipos médicos
durante su uso, de acuerdo con su clasificacién por
riesgo y los niveles que garantiza de seguridad, efica-
cia y efectividad. Ademas, es obligatorio para toda
persona natural o juridica: fabricantes, productores,
suministradores, distribuidores nacionales, usuarios,
importadores de equipos médicos, asi como por las
instituciones del SNS que intervengan en las activida-
des relacionadas con la evaluacién y el control estatal
de los equipos médicos (5).

Es conveniente explicar que el reglamento (5) fue re-
visado y actualizado segtin la experiencia adquirida
por la autoridad reguladora en el escenario nacional,
teniendo en cuenta las tendencias regulatorias que se
estaban desarrollando hasta ese momento en el mundo.
Incorpora las estrategias definidas en la politica de
salud del pais, relacionadas con el fortalecimiento de la
capacidad reguladora y el desarrollo de los sistemas de
vigilancia. Tiene caracter de ley. En él se definen el con-
trol estatal, la evaluacién de los equipos médicos, asi
como el desempefio de los sistemas de gestién de la
calidad y de vigilancia. Reconoce la aplicacion de
normas y practicas internacionales que garantizan la
seguridad en el uso de los equipos médicos para que
puedan ser utilizados con pacientes, con un minimo de
riesgos durante la practica médica. Mediante su imple-
mentacién se asegura el proceso y perfeccionamiento
del Programa Regulador.

Esta edicién del reglamento incorpora nuevos ele-
mentos, como las figuras y sus obligaciones en el &mbito
regulador cubano de los equipos médicos; la inscrip-
cién reguladora para importadores y distribuidores de
equipos médicos; un capitulo dedicado a los equipos
médicos radiolégicos para diagnéstico y terapia; un ca-
pitulo sobre el control de la importacién y otros permi-
sos especiales, y un capitulo para las infracciones y las
medidas sanitarias de seguridad.

Los principales desafios durante su implementacién
fueron lograr un reforzamiento del liderazgo de la auto-
ridad reguladora nacional con el incremento de la base
normativa y juridica, y una profundizacién en los as-
pectos éticos y cientifico-técnicos; elevar el papel de la
cultura reguladora como factor determinante de la se-
guridad, eficacia y efectividad de los equipos médicos
en el marco del SNS, y fortalecer la calidad y seguridad
de los equipos médicos para el sostenimiento de las tec-
nologias en el SNS.

Actuacion nacional e internacional

La interrelacion y las responsabilidades de los acto-
res involucrados en el Programa Regulador de
Equipos Médicos ha sido un elemento determinante
en su consolidacién. Esto ha permitido obtener nota-
bles resultados que no solo han incidido en el afian-
zamiento de la seguridad, eficacia y efectividad de
los equipos médicos, sino también en la promocién
del aseguramiento de los niveles de calidad reque-
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rida en los servicios del SNS. De todo lo anterior, se
desprende el impacto que ha representado en la salud
y, en consecuencia, en la prevencién y protecciéon de
la poblacién, lo cual es un factor determinante para el
sostenimiento de las tecnologias, la comprensién de
su uso y su manejo efectivo.

Por otra parte, constituye una prioridad del pro-
grama la constante superacién técnica, tanto de los es-
pecialistas reguladores como del personal relacionado
con la explotacién de los equipos médicos, asi como el
desarrollo de una infraestructura que asegure el cum-
plimiento de los requisitos establecidos.

El afio 2011 marcé un punto de giro en la politica
reguladora nacional y constituyé un momento deci-
sivo en la reorganizacién de las funciones regulado-
ras en el sector salud, con proyeccion de estrategias
de mayor alcance, transparentes y de control hacia la
industria y al SNS. Se fusionaron las actividades re-
guladoras de medicamentos y equipos médicos para
dar paso a la creacién del Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos (CECMED), lo que dio cumplimiento a las
politicas econémicas y sociales establecidas en el pais
(6), y facilita el comportamiento de esta nueva autori-
dad reguladora como un sistema dinamico complejo
donde el desafio de mayor relevancia ha estado deter-
minado por la conclusién de la inversion de la nueva
sede de la autoridad, dotada de instalaciones muy
calificadas y modernas tecnologias (7).

El control de los equipos médicos ha sido una tarea
de gran importancia, debido al desarrollo actual de
la industria biofarmacéutica y de equipos médicos
cubana y, tras el creciente aumento de sus niveles de
importaciones, al considerar la renovacién y amplia-
cién de la tecnologia médica en las instituciones de
salud. En este sentido, se impusieron cambios impor-
tantes en los procesos de evaluacion y registro de los
equipos médicos, asi como en las acciones de control y
seguimiento en todos los niveles de la atencién de
salud, las que se han puesto de manifiesto en la imple-
mentacion de los criterios de riesgo establecidos (8).

La mejora constante del Programa Regulador de
Equipos Médicos en Cuba y el perfeccionamiento
del Reglamento para la Evaluaciéon y el Control
Estatal de Equipos Médicos son tareas imprescindi-
bles como parte del progreso de la esfera regula-
dora, encaminado a asegurar el desarrollo cientifico
y la innovacién tecnolégica que marcan la novedad
en el proceso regulador, lo cual, a su vez, consti-
tuye un reto constantemente vencido dentro de las
tareas de mejora continua de la organizacién con la
aprobacién sistematica de nuevas herramientas re-
guladoras como las referidas a la esterilizacion de
equipos médicos (9), al seguimiento posmercado
(10) y a la declaracién de normas reconocidas para
la demostraciéon de los requisitos esenciales de
seguridad, eficacia y efectividad (11), por citar solo
algunas. En la figura 2 se muestra la cantidad de
regulaciones elaboradas en el periodo 1991-2014,
distribuidas segtuin las funciones de la autoridad
reguladora nacional.
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FIGURA 2. Distribucién por funciones de las regulaciones elaboradas para equipos médicos.
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El programa cubano no ha estado exento de
dificultades. Un analisis realizado determiné sus
oportunidades, amenazas, fortalezas, y debilidades.
Fue necesario trazar estrategias y definir planes de
accioén para neutralizar lo que mas lo afectaba. Para
ello se enfatiz6 en la comunicacién con el entorno, y
asi favorecer el avance hacia una cultura reguladora a
nivel nacional, se estableci6 el marco regulador a ac-
tividades que no lo tenian, por ejemplo, se aprobd
una regulacién para el seguimiento a los equipos ins-
talados en el SNS.

Los desafios actuales implican que el sistema regula-
dor considere a un nivel superior de maduracién los
procesos de evaluaciéon de la conformidad, mante-
niendo su cardcter cientifico, atendiendo a los niveles
de riesgo, con el maximo rigor en la utilizacién de las
normas técnicas, asumiendo la implementacién de las
recomendaciones internacionales, a lo que se unird la
aplicacién de los esquemas de certificacién de la ISO
13485 (12), el perfeccionamiento del seguimiento con el
monitoreo en el mercado y la clasificacién de los equi-
pos médicos por su incidencia en el contexto de las po-
liticas de salud establecidas en el pais.

Desde el punto de vista regional, el principal
reto consistird en trabajar hacia una convergencia
reguladora. En este sentido, el aporte del CECMED
se orienta a facilitar el cumplimiento de los objeti-
vos y del plan de trabajo del recién designado
Centro Colaborador para la Reglamentacién de las
Tecnologias de Salud, especificamente de los equi-
pos médicos, a través de su proyeccioén estratégica,

Rev Panam Salud Publica 39(5), 2016

considerando el desarrollo de las acciones regulado-
ras de los equipos médicos dentro de las prioridades
regionales.

Centro Colaborador de la Organizacién
Panamericana de la Salud/Organizacién
Mundial de la Salud (OPS/OMS) para la
Regulacién de las Tecnologias de Salud

A partir de esta experiencia acumulada en las activi-
dades del programa regulador de equipos médicos
en Cuba, la OPS/OMS en julio del 2014 designa-
ron al CECMED como Centro Colaborador para la
Reglamentacién en Tecnologias de la Salud.

Los términos de referencia para esas actividades se
establecieron en los aspectos siguientes:

e Ayudar a la OPS/OMS en el fortalecimiento de la
Red de Autoridades de Salud para la regulacién de
los equipos médicos, asegurando el intercambio
eficaz y oportuno de la informacién reguladora
entre paises de la Regién;

® Mejorar la capacidad de la Regiéon en materia de
regulacién de equipos médicos, en colaboracién
con la OPS/OMS;

e Ayudar a la OPS/OMS en el desarrollo y la difu-
si6n de documentos regulatorios relacionados con
equipos médicos;

® DProveer asistencia técnica para garantizar la cali-
dad, seguridad, y eficacia de equipos médicos a
nivel mundial, regional y nacional;
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e Participar en estudios colaborativos y en investi-
gaciones reguladoras, de acuerdo a las priorida-
des de la OMS;

e Colaborar con la OPS/OMS en la organizacion y
ejecucién de entrenamientos y programas educativos
sobre garantia de calidad y proteccién radiolégica
de los servicios de medicina radiolégica (radiodiag-
noéstico, radioterapia y medicina nuclear).

El plan de trabajo del Centro Colaborador contiene
actividades que apoyan a la OPS en el fortalecimiento
de los programas reguladores en la Regién. Estas tareas
abarcan acciones relacionadas con la elaboracién de un
sistema de indicadores para la evaluacién de las auto-
ridades reguladoras, con alcance a los equipos médi-
cos, y la metodologia para su aplicacion; el disefio y
desarrollo de un curso virtual regional sobre regula-
cién en equipos médicos; la asesoria a programas regu-
ladores y paises de la regién; la elaboracién del mapeo
de las necesidades y disponibilidades de capacitacién a
nivel regional; el desarrollo de documentos relaciona-
dos con los controles premercado en equipos médicos
para el diagnéstico in vitro; el apoyo a la Comunidad
de Practicas para la Regulacion de Dispositivos
Meédicos que se soporta en la Plataforma Regional
sobre Acceso e Innovacién para Tecnologias Sanitarias
(PRAIS), y a la lista de discusiéon MED-DEVICES; y
proporcionar apoyo y expertos para el desarrollo de
actividades regionales relacionadas con las practicas
de radiodiagndstico, radioterapia y medicina nuclear,
teniendo en cuenta el posicionamiento de las tecnolo-
gias hibridas para el diagnéstico y la terapia del cancer.

La responsabilidad que implica este nombramiento
ha pasado a ser uno de los desafios mas significativos
de este periodo. En este sentido, Cuba ha tenido la
oportunidad de representar a la regién en varios esce-
narios internacionales.

En estos momentos se ha logrado un mayor nivel de
exigencia y de cumplimiento de los requisitos regula-
torios precedido por un aumento en la cultura regula-
toria de los decisores. Esto ha contribuido no solo a que
el programa garantice la seguridad de los equipos mé-
dicos, sino a que incida de manera efectiva en los servi-
cios de salud.

El programa regulador cubano se ha alineado con las
proyecciones de las tecnologias, de las normas técnicas,
de la armonizacion, fortaleciendo los vinculos con au-
toridades homdlogas y organizaciones internacionales.

Martinez Pereira et al. ® Programa Regulador de Equipos Médicos en Cuba

Su mayor reto es continuar este avance y pasar a otras
fases de reconocimiento entre las autoridades regula-
doras siendo mas eficientes, y fortaleciendo las accio-
nes propias del pais y de la Region de las Américas.
Cuba ha mantenido una posicion de liderazgo en la
Regién y ha cumplido con las encomiendas dadas para
contribuir al desarrollo regulatorio en equipos médi-
cos a nivel regional y mundial.

ABSTRACT

Regulatory Program for Medical Devices in
Cuba: experiences and current challenges

Regulatory control of medical devices in Cuba is con-
ducted through a system based on the Regulatory
Program for Medical Devices as a way to ensure the
safety, efficacy, and effectiveness of these technologies,
which are in use by the National Health System. This
program was launched in 1992, when the Regulations
for State Evaluation and Registration of Medical
Devices were approved. Its successive stages and the
merging of regulatory activities for drugs and medical
equipment have meant progress toward stronger, more
transparent strategies and greater control of industry
and the National Health System. Throughout its course
the Cuban program has met with challenges and diffi-
culties that it has addressed by drawing on its own
experiences. During the new period, the greatest chal-
lenges revolve around ensuring that regulatory sys-
tems incorporate scientific evaluation, risk levels, max-
imum rigor through the use of technical standards,
and the implementation of international recommenda-
tions, together with the application of the ISO 13485
certification scheme, enhanced market monitoring,
and classification of medical devices in accordance
with their relevance to the country’s national health
policies. From the regional standpoint, the greatest
challenge lies in working toward regulatory conver-
gence. The Collaborating Centre for the Regulation of
Health Technologies will support the proposed regula-
tory strategy and established regional priorities, in
particular in connection with the implementation of
actions involving medical devices.

Key words: Equipment and supplies; medical device
legislation; jurisprudence; Cuba.
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