Resoluciones Ministeriales

No 11 del 30 de Enero de 1992. Creando el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos

e No0.58 de 1995. Instruyendo las tarifas por los servicios brindados en el CCEEM.

e Disposiciones para la Elaboracion, Edicién y Aprobacién de los Documentos
Regulatorios.

e No0.218 del 2000. Estableciendo la creacion de los Comités de Sequridad de Equipos
Médicos en los Centros Asistenciales.

¢ No.1 del 2001. Estableciendo la clasificacion especifica para las bolsas de recoleccion,
procesamiento y almacenamiento de sangre y sus componentes, que se correspondera
con la clase Il b.

e Resolucion Ministerial del Buré Regulatorio para la Proteccién de la Salud Publica No.
04/2002. Directrices para la delimitacién entre Medicamentos y Equipos Médicos.

e No0.184 aprobando el Reglamento para la Evaluaciéon y el Control Estatal de Equipos
Médicos, dictada por el Ministro de Salud Publica, el 22 de septiembre del 2008, y
editada en la Gaceta Oficial de la Republica de Cuba, en el No. 064 Ordinaria del 22 de
diciembre del 2008.

Disposiciones complementarias a la Resolucién Ministerial No. 184 del 22 de septiembre del
2008, aprobadas el 11 de diciembre del2008 por el Dr. Rafael Pérez Cristia, Director del
Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud Publica.

e Resolucion No. 17/08: Aprobando las Reglas de Clasificacién de los Equipos Médicos.

e Resolucién No. 18/08: Aprobando los Requisitos Esenciales para el Registro de los
Equipos Médicos.

e Resolucién No. 19/08: Aprobando las Indicaciones Técnicas para el Etiquetado de los
Equipos Médicos

e Resolucion No. 20/08: Aprobando los Requisitos Aplicables al Software Médico.
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