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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 116/2024

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 cre6 el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante
CECMED.

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014, emitida por el MINSAP, se aprobaron y pusieron
en vigor la mision y las funciones que rigen el funcionamiento
del CECMED vy 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 implementacién, revisién y actualizacién
sistematica en correspondencia con la politica nacional y la
practica internacional.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 184 de fecha 22 de
septiembre del 2008, se aprobé por el MINSAP, el Reglamento
para la Evaluacion y el Control Estatal de Equipos Médicos, el
cual establece en su capitulo VIII Equipos Médicos
Radioldgicos para Diagndstico y Terapia, articulos 88 y 91, que
los equipos médicos radioldgicos, por sus caracteristicas
especiales, serdn objeto de un control regulador premercado y
postmercado por parte del CECMED, el cual emitird los
dictamenes de aceptacion de uso clinico para los de nueva
incorporacion al Sistema Nacional de Salud; estas autorizaciones
se otorgan, de conformidad a los requisitos establecidos, en
correspondencia con el nivel de riesgo radiolégico y sus
aplicaciones clinicas.

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 163 de fecha 2 de
diciembre del afio 2013, emitida por el CECMED, se aprobd la
Regulacion E 67-13 Dictamen de aceptacion de uso clinico de
los equipos médicos que emplean radiaciones, con el objetivo de
establecer los requisitos reguladores para el otorgamiento del
mencionado Dictamen.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta lo establecido en los dos
POR CUANTOS precedentes, se hace necesario actualizar la
mencionada Regulacion E 67-13, sobre la base del contexto
nacional actual, caracterizado por la introduccidn de tecnologias
complejas que utilizan radiaciones, y su empleo en instituciones
y servicios de salud donde accede un nimero cada vez mayor de
personas, posibilitandole al CECMED ejercer un mejor control
en el funcionamiento y organizacion de los dispositivos médicos
e instalaciones que usan las radiaciones.

POR TANTO: En el ejercicio de todas las funciones y
atribuciones inherentes que me estan conferidas como directora
del CECMED, por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero del afio
2021, emitida por el MINSAP,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar y poner en vigor la Regulacién E 67-24
Autorizacion para el uso clinico de los dispositivos médicos que
emplean radiaciones, en su segunda edicion, que se adjunta a la
presente resolucion y forma parte integrante de la misma.

SEGUNDO: Derogar la Resolucion No. 163 de fecha 2 de
diciembre del afio 2013, emitida por el CECMED, que aprobo la
Regulacion E 67-13 Dictamen de aceptacion de uso clinico de
los equipos médicos que emplean radiaciones.



Fecha: 29/11/2024

ORGANO OFICIAL REGULADOR

P4gina 2

TERCERO: La presente Resolucion sera aprobada a partir de la
fecha de su firma y entrara en vigor a partir de la fecha de su
publicacién en el Boletin Ambito Regulador.

NOTIFIQUESE al Departamento de Equipos y Dispositivos
Médicos del CECMED.

COMUNIQUESE al Grupo Nacional de Imagenologia, Grupo
Especial de Trabajo de Medicina Nuclear y Grupo Nacional de
Oncologia, a las Sociedades Cientificas correspondientes, a
todas las instituciones pertenecientes o no al Sistema Nacional
de Salud, que brinden atencién a pacientes y que dispongan de
servicios de diagndstico por imagen y terapia con radiaciones
ionizantes, a la Agencia de Energia Nuclear y Tecnologias de
Avanzada, a la Direccién de Seguridad Nuclear de la Oficina de
Regulacién y Seguridad Ambiental del Ministerio de Ciencia,
Tecnologia y Medio Ambiente, a las estructuras
correspondientes del CECMED, asi como a cuantas personas
naturales y/o juridicas proceda.

DESE CUENTA al Viceministro de Asistencia Médica y al
Director de Ciencia y Tecnologia del MINSAP.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano 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 29 dias del
mes de noviembre del afio 2024.
“Afo 66 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora )
ANEXO UNICO

AUTORIZACION PARA EL USO CLINICO DE LOS
DISPOSITIVOS MEDICOS QUE EMPLEAN
RADIACIONES

1. Generalidades

El Reglamento para la Evaluacion y el Control Estatal de
Equipos Médicos vigente establece en su capitulo VIII, articulo
91, la emision por parte de la entidad reguladora nacional de
dictamenes de aceptacion para el uso clinico de los equipos en
los que se emplean radiaciones que autoricen su empleo en seres
humanos, ya sea con fines diagnosticos o terapéuticos. Mas
recientemente, con el Acuerdo del Consejo de Ministros No.
9952/2024 Creacion de la Autoridad Nacional Reguladora,
denominada Agencia Nacional de Regulacion Sanitaria
CECMED, se fortalece el marco legal.

En la actualidad, es una tendencia la insercién en el ambito
médico radiolégico de nuevas y cada vez mas complejas
tecnologias, con empleo de equipos multimodales que pueden
incorporar diferentes técnicas y aplicaciones, por lo que cobra
vital importancia el control y seguimiento del funcionamiento
efectivo y seguro de este tipo de equipamiento médico. Los
dispositivos médicos que emplean radiaciones, requieren de un
tratamiento especial, riguroso y responsable debido al riesgo
potencial que representa su utilizacion.

Es por tanto de maximo interés, desde el punto de vista
regulatorio, contar con un documento legal y metodoldgico que
establezca los requerimientos para la solicitud y emision de
certificaciones de autorizacion para el uso clinico de los
dispositivos médicos que emplean radiaciones, garantizando asi
que operen en condiciones efectivas y seguras, tanto para los
pacientes como para los trabajadores y el medio ambiente. Estas
autorizaciones se otorgan de conformidad con los requisitos
establecidos y en correspondencia con el nivel de riesgo del
dispositivo médico y sus aplicaciones clinicas.

El objetivo de esta regulacion es actualizar los requisitos
reguladores para el otorgamiento de la Autorizacion para el Uso
Clinico de los Dispositivos Médicos que emplean Radiaciones,
complementando lo establecido en el Reglamento para la
Evaluacion y el Control Estatal de Equipos Médicos, contribuir
al perfeccionamiento de la base técnico legal del Programa
Regulador de Equipos Médicos en Cuba y alinearse con los
principios de las Buenas Practicas Reguladoras del CECMED.

Lo dispuesto en esta regulacion esta dirigido a toda institucion
perteneciente al Sistema Nacional de Salud, dentro o no del
MINSAP, que requiera un Certificado de Autorizacion para el
Uso Clinico de un dispositivo médico que emplee radiaciones
para su uso en seres humanos.

Los dispositivos médicos que estan sujetos al alcance de esta
regulacion aparecen indicados en el Anexo Il.

2. Términos y definiciones

2.1 Autorizacion: Licencia, permiso, inscripcion, aprobacion
o certificacion, segun corresponda, dada por la Autoridad
Nacional Reguladora, CECMED, para ejercer una practica
o cualquier otra actuacion dentro del ambito de su
aplicacion.

2.2 Certificado de Autorizacién para el Uso Clinico
(APUC): Autorizacion emitida por el CECMED para
aprobar el uso clinico en el pais de un dispositivo médico
radiolégico (DMR), durante un periodo de tiempo
determinado. Este certificado esta avalado por un informe
técnico y sustituye al dictamen que se emitia
anteriormente.

2.3 Dispositivos médicos radiolégicos (DMR): Equipo
médico diseflado para la obtencién de iméagenes
diagnosticas y/o con fines terapéuticos, a partir del empleo
de radiaciones ionizantes y no ionizantes.

2.4 Informe técnico: Documento elaborado por la autoridad
reguladora que contiene informaciéon general de la
institucion, los especialistas que participan, las pruebas de
control de la calidad realizadas y sus resultados, asi como
de la instrumentacion y protocolos empleados para su
ejecucion.

2.5 Intervencion reguladora: Accion realizada por el
CECMED directamente 0 a través de sus expertos
externos, como respuesta a un suceso ocurrido con un
DMR que puede tener repercusion en la efectividad y la
seguridad de la practica. Se acompafia de un informe
técnico y/o notificacion, que puede conllevar a otras
acciones reguladoras.
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2.6

2.7

2.8

2.9

2.10

Modificacion significativa del DMR o la instalacion:
Cualquier reparacion, sustitucion o accion con incidencia
en la calidad del diagnéstico y/o tratamiento, 0 en la
seguridad y efectividad durante el empleo de los
dispositivos médicos. La misma incluye cambios en:

a) el disefio del dispositivo médico, sus caracteristicas
particulares, principios de operacion, especificaciones,
fuentes de energia, y accesorios u otro elemento
relevante dentro de la cadena de formacion de la
imagen o la planificacion y ejecucion de la terapia;

b) softwares diferentes o actualizaciones;

c) el campo de aplicacion, incluso, una aplicacién nueva
0 su extension, cualquier adicion o eliminacién de una
contraindicaciéon del equipo médico, advertencia y
cualquier cambio en el periodo de vencimiento;

d) en las instrucciones para el uso;

e) en los procedimientos de control de la calidad;

f) enlaestructura de las instalaciones;

g) introduccién de nuevo equipamiento;

h) bajas técnicas del equipamiento.

Pruebas de aceptacion: Conjunto de pruebas de control
de calidad que se ejecutan cuando se termina la instalacion
de un dispositivo médico. Su objetivo es verificar que el
mismo cumple con las especificaciones contractuales. Se
realizan en presencia del fabricante y el personal del
servicio. Los resultados deben estar claramente
documentados y firmados ya que serviran como referencia
para futuras comprobaciones.

Pruebas de puesta en servicio (pruebas de estado):
Permite establecer el estado de referencia inicial del
funcionamiento del dispositivo médico en condiciones
clinicas, de acuerdo con las pruebas de aceptacion y
aquellas pruebas adicionales que sean necesarias. Los
resultados obtenidos servirdn de referencia para comprobar
periddicamente la estabilidad del sistema a lo largo de su
vida atil, o hasta que se establezca un nuevo estado de
referencia, luego de rotura o modificacion significativa.
Estas pruebas son realizadas por los especialistas de la
institucion.

Pruebas redundantes: Conjunto de pruebas de control de
calidad independientes que se efectian por parte del
CECMED para establecer su estado de referencia, y que
seran utilizadas para la elaboracion del informe técnico
que respalda al certificado de autorizacion para el uso
clinico, sirviendo de contraparte a las pruebas de puesta en
servicio.

Visita técnica: Actividad reguladora realizada por el
CECMED con el proposito de comprobar el cumplimiento
de los requisitos establecidos en el marco regulador
vigente, ya sean relacionados con el desempefio de los
DMR o de la instalacion. Puede conllevar a la emision de
una Autorizacion para el Uso Clinico, dada a través del
Certificado de Autorizacién para el Uso Clinico (APUC),
la suspensién de la autorizacion vigente, o una
notificacion, para efectuar acciones correctivas a las no
conformidades detectadas tanto por el CECMED como por
la propia institucion que pudo haber solicitado la visita.

3.

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

Requisitos para el otorgamiento de la Autorizacion para
el Uso Clinico

Sera emitida cuando el equipo sea instalado por primera
vez, cuando se someta a una modificacion significativa o
cuando caduque la validez de la autorizacion, y estard
respaldado por un informe técnico.

Esta autorizacion tendra una vigencia de 2 afios, como
maximo.

La institucion de salud debe presentar al CECMED,
mediante documento escrito y firmado por el representante
legal, la solicitud de otorgamiento de una nueva
certificacion de autorizacion de uso clinico, 60 dias habiles
antes del vencimiento de la vigente. Para el caso de los
dispositivos que se instalan por primera vez, o hayan sido
objeto de modificaciones significativas, asi como acciones
correctivas con incidencias en la seguridad, se llevara a
cabo una vez concluidas las pruebas de aceptacion y/o
puesta en servicio segin proceda. En todos los casos se
requiere adjuntar el informe de resultados de las pruebas
realizadas.

Para obtener el certificado se debe demostrar el
desempefio del DMR a través de la ejecucion de pruebas
redundantes, cuyos resultados se encuentren dentro de las
tolerancias establecidas, segun los protocolos nacionales e
internacionales vigentes, aprobados e implementados por
el CECMED.

En caso de que los resultados de las pruebas redundantes
realizadas no estén dentro de las tolerancias establecidas
segun el protocolo empleado para su evaluacion, el DMR
se declara NO APTO PARA EL USO CLINICO.

En caso que alguna comprobacion realizada, como parte
del conjunto de las pruebas redundantes, se encuentre
fuera de tolerancias y que no comprometa la seguridad
durante el desempefio del DMR, se puede emitir una
autorizacion de APTO PARA USO CLINICO BAJO
CONDICIONES por un periodo de tiempo que puede
oscilar entre tres meses y un afio, en funcién a la no
conformidad detectada, hasta tanto se rectifiquen los
parametros afectados y se solicite una nueva autorizacion.

Las pruebas de control de calidad a realizar a los DMR
deben ser efectuadas segin lo establecido en los
protocolos nacionales e internacionales vigentes,
aprobados e implementados por el CECMED, asi como las
recomendaciones dadas por el fabricante del dispositivo
médico radioldgico.

Si durante la ejecucion de una actividad de control y/o
fiscalizacion realizada por el CECMED a una institucion
de salud, se detecta el mal funcionamiento de un DMR que
dispone de una APUC, la misma sera cancelada y quedara
sin efecto hasta tanto se solucione la falla, se realicen
nuevas pruebas redundantes y se emita una nueva
autorizacion.

La derogacion se lleva a cabo mediante la emision de una
notificacion enviada por el CECMED al representante
legal de la institucion de salud, acompafiada del certificado
de NO APTO (ver Anexo I) y un informe técnico con el
resultado de las evaluaciones efectuadas.
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Control de cambios

Se modificé el nombre de la DR, eliminando el término
“Dictamen de Aceptacion de...”, sustituyéndose por
“Autorizacion para...”

Se incorporaron 5 términos y definiciones, actualizandolos
en el contexto regulatorio actual.

Se eliminaron, adicionaron o modificaron (segin sea el
caso) los requisitos para el otorgamiento de la APUC.

Eliminados

Modificados Adicionados

Eliminados

Modificados

Adicionados

El tiempo que

dispone el
CECMED  para
notificar su

participacion, en
las pruebas de
aceptacion, asi
como el nombre
de los
especialistas

4.2 La vigencia
del certificado,
anteriormente

estaba dado por la
clasificacion de
riesgo, ahora es
de un término de
2 afios como
maximo para
todos los DMR

4.1 Serd emitido
cuando el equipo sea
instalado por primera
vez, cuando  se
someta a una

modificacion

significativa 0
cuando caduque la
validez de la

autorizacion, y estard
respaldado por un
informe técnico

4.7 Las pruebas de
control de calidad a
realizar a los DMR
deben ser efectuadas
segln lo establecido
en los protocolos
nacionales e
internacionales
vigentes, aprobados e
implementados por el
CECMED, asi como
las recomendaciones
dadas por el
fabricante del
dispositivo  médico
radioldgico.

El

informe técnico

contenido del

El plazo que posee
el CECMED para

preparar el
informe técnico y
emitir el
certificado
(anteriormente
dictamen)

4.3 El tiempo que

posee la
institucion  para
solicitar una
nueva

certificacion,
anteriormente
eran 30 dias
habiles, ahora son
60 dias habiles

4.4 Para obtener el
certificado se debe
demostrar el
desempefio del DMR
a través de la
ejecucion de pruebas

redundantes, cuyos
resultados se
encuentren dentro de
las tolerancias
establecidas, segun
los protocolos
nacionales e

internacionales
vigentes, aprobados e
implementados por el
CECMED

El derecho que

posee el
CECMED a
realizar visitas
técnicas,

auditorias e

inspecciones
durante el periodo
de validez del
certificado
(anteriormente
dictamen)

Cuando un DMR
presentaba

pardmetros fuera
de tolerancia se
emitia una
notificacion  de
NO  Aceptacion

de USO Clinico.
Actualmente  se
analiza su

compromiso para
la seguridad y se

puede trabajar
bajo condiciones
durante un
periodo que

oscila entre tres
meses y un afio

4.6 se ofrece una
nueva categoria en la
emision del
certificado de Uso
Clinico “BAJO
CONDICIONES”

5.
51

5.2

53

Se modific6 la redaccion en algunos péarrafos para hacerla
mas clara.

Se actualizé la bibliografia.

Se actualizaron los anexos. En este caso se modificaron: el
Certificado (anteriormente dictamen), asi como la tabla que
clasifica los dispositivos médicos radiolégicos, donde se
suprimi6 el periodo de vigencia del certificado, teniendo en
cuenta lo planteado en el punto 4.2 de la actual DR. Se
elimino el anexo relacionado con el contenido del informe
técnico ya que la actual DR no concibe ningln aspecto
relativo a ese documento.

Se sustituyo el término equipo médico, tanto en singular
como en plural, por el término dispositivo médico, en
singular o plural segin corresponda, en el titulo y texto de la
regulacion, para ajustarse a la nomenclatura internacional
actual.
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ANEXO I. Certificado de autorizacion para el uso clinico de dispositivos médicos que emplean radiaciones

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL

REPUBLICA DE CUBA

DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

CECMED

Con fundamento legal en la Regulacién E 67-24 Autorizacion para el uso clinico de los dispositivos médicos que emplean radiaciones del

CECMED, se otorga el presente:

CERTIFICADO DE AUTORIZACION PARA EL USO CLINICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS QUE EMPLEAN

APTO: APTO BAJO CONDICIONES: ___

DENOMINACION DEL DISPOSITIVO MEDICO:

MODELO:

NUMERO DE SERIE:

FABRICANTE, PAIS:

INSTITUCION A LA QUE PERTENECE:
APLICACION:

LIMITACION:

FECHA DE EMISION: (AAAA-MM-DD)

VALIDO HASTA: (AAAA-MM-DD)

RADIACIONES

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva

DIRECTORA
CECMED

NO APTO:
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ANEXO II. Dispositivos médicos en los que se emplean radiaciones sujetas a la Regulacién E 67-24 Autorizacion para el uso

clinico de los dispositivos médicos que emplean radiaciones

Denominacion del dispositivo médico Aplicacién clinica

1. Radiologia de propoésitos generales Diagndstico

2. Radiologia dental Diagndstico

3. Mamdgrafos Diagnéstico

4. Fluoroscopios y angidgrafos Diagndstico/terapia
5. Tomografia Computarizada (CT) Diagnéstico

6. Telecomandados (Telemandos) Diagnostico

7. Detectores direccionales Diagndstico

8. Contadores de pozo Diagndstico

9. Sondas intraoperatorias Diagnostico/terapia
10. Minicdmaras gamma o sondas de pequefio campo de vision. Diagndstico/terapia
11. Activimetros Diagndstico/terapia
12. Celdas para la manipulacion de radiofarmacos Diagndstico/terapia
13. Cémaras Gamma planares Diagnéstico

14. Sistemas de Tomografia de Emision de Foton Unico (SPECT) Diagndstico

15. Sistemas de Tomografia de Emision de Positrones (PET) Diagnostico

16.  Equipos hibridos SPECT-CT Diagnostico

17.  Equipos hibridos PET-CT Diagnostico

18. Equipos hibridos SPECT-PET-CT Diagnéstico

19. Equipos de Teleterapia con ®°Co Terapia

20. Aceleradores lineales Terapia

21. Equipos de Braquiterapia Terapia

22. Equipos de Radioterapia Intraoperatoria Terapia

23. Simuladores de tratamiento Diagnostico

24. Equipos de Radioterapia Superficial Terapia

25. Sistemas de planificacion de tratamientos de radioterapia Diagndstico

26. Sistemas de Ultrasonido Diagnostico Diagnostico

27. Equipos de Ultrasonido Focalizado de Alta Intensidad (HIFU) Terapia

28. Equipos de Resonancia Magnética Diagnostico

Nota: Esta regulacidn se aplica a cualquier otro dispositivo médico empleado o asociado al diagndstico y/o tratamientos de radioterapia.
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