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| INTRODUCCION |

OI\iIS minimizar el riesgo para

la poblacion a traveés de la
regulacion efectiva de
los dispositivos médicos

Politicas
nacionales
de salud

Buenas Practicas
Reguladoras

incorporar enfoque
basado en riesgo




= Tener riesgos que sean

== dCEPtables si se comparan con

e los beneficios para el paciente.
hY :

Fan Dacumen = Sistema de gestidon de riesgos.

= Reducir al minimo los riesgos
| conocidos y previsibles y ser
aceptables si se comparan con

y desempefio de los dispositivos

péds it los beneficios evaluados que se
derivan del desempeno del
dispositivo en las condiciones
de uso previstas.

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS



GACETAZ

DE LA REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE JUSTICIA

Informacién en este numero
Gaceta Oficial No. 65 Ordinaria de 18 de septiembre de 2020

DECRETO 17
REGLAMENTO DEL DECRETO-LEY

DECRETO-LEY No.10

“"DE LAS AUTORIDADES
NACIONALES REGULADORAS”

DE LAS AUTORIDADES
NACIONALES REGULADORAS

*PRINCIPIOS DE LAS BUENAS
PRACTICAS INSTITUCIONALES e clasificacion de los riesgos de la

actividad, segin el campo de

eProporcionalidad:

elLas regulaciones y decisiones
deben ser proporcionales al riesgo,
asi como corresponderse con las
exigencias Yy necesidades para
minimizarlos

regulacion

eenfoque diferenciado, segun los
riesgos asociados a su campo de
regulacion

e comunicar, informar Yy consultar
sobre los posibles riesgos asociados
a los campos de regulacién y a sus
procesos y decisiones, con el fin de
desempenar eficazmente las
funciones de regulacion y control



| . ‘ Autoridad Reguladora
de Medicamentos, Equipos
MED vy Dispositivos Médicos

Encargada de promover y proteger la salud
publica, a través de un sistema regulador
capaz de garantizar el acceso oportuno al
mercado de productos con calidad, seguridad,
eficacia e informacién veraz para su uso
racional. Desarrolla las funciones basicas de
control de acceso a laboratorios, registro de
medicamentos, diagnosticadores, equipos y
dispositivos médicos, ensayos clinicos,
vigilancia postcomercializacién, inspecciones
de buenas practicas, liberacion de lotes y
otorgamiento de licencias a establecimientos.

&5 cUBADEBATE

“"Nuestra mision es proteger la salud del pueblo y nuestro compromiso
fundamental es salvaguardar a la poblacion cubana al ofrecerles

productos con calidad, seguridad, eficacia y el mayor rigor cientifico”
MsC. Olga Lidia Jacobo Casanueva, directora



El grado de
implicacion de la
Autoridad
Reguladora

Proporcional al

riesgo del
dispositivo
meédico

Tomado de: Suarez Rodriguez E. Principios y elementos de la evaluacién de la conformidad.
[Conferencia Curso Regional Regulacion de Dispositivos Médicos]. La Habana: CECMED; 2018.
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ESTRATEGIAS REGULADORAS
BASADAS EN RIESGO s,
Dispositivos Médicos




@ | CLASIFICACION POR RIESGO |

Clases de riesgo =— cuatro reglas de clasificacion

Clase I bajo riesgo
Clase Ila bajo a moderado
Clase IIb moderado a alto
Clase III alto riesgo

@ntrol gradual y eficaz)




©,

| EVALUACION DE LA CONFORMIDAD ]

= Se exige un informe de gestion de riesgos.

= Se establecen cinco procederes para evaluar los
dispositivos médicos (de acuerdo con el riesgo que
representan y su novedad).




I
Aplicable a:

Evaluacion simplificada Clase I excepto
Estériles, Medios de
Medicion, Sensibles y

Novedosos
Evaluacion basica Clase Ila y Clase I estériles y medios
de medicidn excepto sensibles y
novedosos
Evaluacion completa Clase IIb y Clase III, equipos
novedosos o sin registro en el pais
de origen
Evaluacion simplificada por Equipos Clase IIb o III que sean
comparacion con otro actualizaciones o tengan pequenas
equipo ya registrado modificaciones
Evaluacion completa, Equipos Sensibles (definidos
apoyada en la auditoria en Regulacién E 105-21)
reguladora.

Tomado de: Suarez Rodriguez E. Principios y elementos de la evaluacion de la conformidad.
[Conferencia Curso Regional Regulacion de Dispositivos Médicos]. La Habana: CECMED; 2018.



| INVESTIGACIONES CLINICAS |

= Se realizan segun la clase de riesgo del
dispositivo meédico, conforme con las Buenas
Practicas Clinicas, las regulaciones y las normas
eticas para su ejecucion en seres humanos.

= Se exigen requisitos especificos para la
presentacion de evidencias clinicas, incluidas en
el expediente de solicitud de registro sanitario,
de dispositivos médicos con clase de riesgo IIb y
III y para los que sean novedosos.

= E|l proceso de obtencion de la evidencia clinica
forma parte de la gestion de riesgos.



| AUDITORIA REGULADORA |

Se definen requisitos en funcidn de la clasificacion por
riesgo

= EIl diseno y desarrollo no puede
excluirse del alcance del SGC para los
dispositivos de la clase de riesgo III.

= Se presentan evidencias
documentales por la mayor clase de
riesgo de los productos incluidos en la
solicitud.



| AUDITORIA REGULADORA |

Regulacion CECMED E96-21
basada en
NC ISO 13485

Eliminar o

Percepcion por :
P P reducir los

las partes

interesadas de rl?s‘%(ljs
la gravedad Proceso de Gestion de previsibies a

del dano riesgo niveles
aceptables

NC ISO 14971, NC ISO 10993-1,
ISO 10993-18, NC ISO 22442-1, NC EN 13641,
ISO 22367, IEC 80001-1
IMDRF /GHTF

Adaptado de: Guerra Bretafia M. Normalizacion, calidad y gestion de riesgo en el campo de los
dispositivos médicos. La Habana: CECMED; 2018.



@ | VIGILANCIA POSTMERCADO |

—~>Garantiza que se adopten medidas si los riesgos de sequir
usando algun dispositivo médico superan los beneficios.

Seguimiento mediante estudios a
dispositivos médicos asociados a un
alto riesgo de generacion de
eventos adversos.

D

= Control sobre el comportamiento de la seguridad vy
efectividad de los dispositivos médicos durante su uso.
= Aporta elementos a la gestion de riesgos.




CONTROL A EQUIPOS MEDICOS
RADIOLOGICOS

|

Se establece el control a los equipos médicos disehados
para la obtencion de imagenes diagnodsticas y/o con
fines terapéuticos, a partir del empleo de radiaciones
lonizantes y no ionizantes.

A estos equipos médicos radiologicos
se les otorga un Dictamen de
Aceptacion para el Uso Clinico.

El periodo de validez de este Dictamen esta en
dependencia, entre otros elementos, de Ia

clase de riesgo del equipo.
T




| CONCLUSIONES |

= E| desarrollo constante y acelerado de los
dispositivos médicos representan un reto para las
autoridades de salud.

= Un adecuado enfoque basado en los riesgos
robustece la regulacion sanitaria.

» Es necesario el fortalecimiento continuo del sistema
de vigilancia postmercado.
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