MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

LICENCIA SANITARIA PARA LAS INSTALACIONES MEDICAS EN LAS QUE SE
EMPLEAN RADIACIONES

Esta propuesta de Disposicion Reguladora (DR), responde a lo establecido en el CECMED
mediante el procedimiento normalizado de operacion (PNO), del Proceso de Reglamentacion
07.001 Metodologia para el Proceso de Reglamentacion, en su version vigente, para las consultas
de las disposiciones reguladoras (DDRR), en las etapas de elaboracion correspondientes a la
Circulaciéon Interna (CI) y Circulacion Externa (CE) actual. En cuanto a su forma, sigue lo
establecido en el PNO vigente del mencionado proceso, 07.003 Forma y contenido de las DDRR.

Las circulaciones o consultas se realizan en dos momentos de la elaboracion, con el objetivo de
familiarizar a los involucrados dentro y fuera del CECMED, segin corresponda, con la futura
implementacion de la DR, asi como para brindar la oportunidad de participar en el proceso de
construccion de la misma, aportando criterios, opiniones, sugerencias, observaciones, preguntas y
recomendaciones a favor o en contra de la propuesta.

Las observaciones pueden reflejarse como comentarios en la linea correspondiente del
documento. Para los criterios referidos al contenido, el cambio propuesto debe expresarse con
claridad y acompafiarse de la correspondiente fundamentacion.

Al final de esta propuesta, encontrara un DOCUMENTO DE OPINION para expresar,
marcando con una X, la opcion correspondiente a su grado de CONFORMIDAD con el
Proyecto circulado, asi como su criterio sobre el cumplimiento de dos aspectos esenciales de las
Buenas Précticas Reguladoras.

Las contribuciones deben enviarse a Oxana Collado Caballero y a Yamile Feijo6 Padrén a los
siguientes correos electronicos: oxana@cecmed.cu; yamilefp@cecmed.cu

El documento se encuentra disponible en Disposiciones Reguladoras en Consulta Publica en la
WEB del CECMED, siguiendo la ruta:

https://www.cecmed.cu/reglamentacion/en-circulacion

Fecha de inicio de la circulacion del Proyecto de DR: 19-08-2026

Fecha tope de envio de las observaciones: 05-10-2026

SECCION DE POLITICAS Y ASUNTOS REGULATORIOS (SPAR)
CECMED
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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. /202

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio del ano 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 Resolucion 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 implementacion, revision y
actualizacion sistematica en correspondencia con la politica nacional y la practica internacional.

POR CUANTO: Por el Decreto-Ley N° 102 Sobre el uso pacifico de la Energia Nuclear y las
Radiaciones lonizantes, de fecha 4 de junio del afio 2025, aprobado por el Consejo de Estado, el
cual establece en su articulo 18, que la Agencia Nacional de Regulacion Sanitaria, como
Autoridad Nacional Reguladora, adscrita al Ministerio de Salud Publica, tiene entre sus funciones
especificas autorizar las prestaciones médicas de los equipos, para el diagndstico y la terapia, y
emitir las certificaciones y dictdmenes correspondientes a través de los controles a los programas
de garantia de calidad de los servicios médicos que utilizan radiaciones ionizantes.

POR CUANTO: Por Resolucion N° 66 de fecha 23 de julio del ano 2025, emitida por el
CECMED, se aprobo y puso en vigor, como su Anexo Unico, la Regulacion 132-25 Politica del
CECMED para la regulacion de dispositivos médicos, la cual establece el control regulador
acorde con las caracteristicas especiales de los dispositivos médicos radiologicos, tomando en
cuenta los aspectos relativos a la seguridad y proteccion radiologica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 184 de fecha 22 de septiembre del afio 2008, se aprobd 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, que los
equipos médicos radioldgicos, por sus caracteristicas especiales, seran objeto de un control
regulador premercado y postmercado por parte del CECMED, el cual emitira las autorizaciones
correspondientes de conformidad a los requisitos establecidos, acorde al nivel de riesgo y sus
aplicaciones clinicas.
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POR CUANTO: Teniendo en cuenta lo dispuesto en el POR CUANTO precedente, asi como el
escenario actual presentado por los servicios de salud que disponen de dispositivos médicos
radiologicos para el diagnostico y la terapia, los cuales carecen de autorizaciones sanitarias
emitidas por el CECMED, se hace necesario establecer los requisitos regulatorios y
metodologicos para el otorgamiento de dichas autorizaciones.

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 ano 2021,
emitida por el MINSAP,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar y poner en vigor la Regulacion E XX-26 Licencia sanitaria para las
instalaciones médicas en las que se emplean radiaciones, que se adjunta a la presente Resolucion
como Anexo Unico y forma parte integrante de la misma.

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

NOTIFIQUESE al Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos, a su Seccion de
Radiofisica Médica y a la Seccion de Politica y Asuntos Regulatorios, todos del CECMED

COMUNIQUESE a la Direccion Nacional de Atencion Médica, a la Direccién Nacional de
Medicamentos y Tecnologias, a la Direccion Nacional de Salud Ambiental, a los Departamentos
de Hospitales y de Atencion Primaria de Salud del MINSAP, al Grupo Nacional de
Imagenologia, Grupo Especial de Trabajo de Medicina Nuclear y Grupo Nacional de Oncologia,
a todas las instituciones pertenecientes o no al Sistema Nacional de Salud, que brinden atencién a
pacientes y que dispongan de servicios de diagnostico por imagen y terapia con radiaciones de la
Oficina de Regulacion y Seguridad Ambiental, a la Oficina de OPS/OMS en Cuba, a las demas
estructuras correspondientes del CECMED, asi como a cuantas personas naturales y/o juridicas
proceda.

DESE CUENTA al Viceministro del MINSAP que atiende el area 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 disposicién en el registro de resoluciones del Grupo de
Asesoria Juridica del Centro.

Dada en la sede del CECMED, la Habana a los dias del mes de del afio
2026. “Afo del Centenario del Comandante en Jefe Fidel Castro Ruz”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
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ANEXO UNICO

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

REGULACION E XX-26

LICENCIA SANITARIA PARA LAS INSTALACIONES MEDICAS EN LAS QUE SE
EMPLEAN RADIACIONES.

Calle 5ta A, Numero 6020, entre 60 y 62, Reparto Miramar, Playa, La Habana. CUBA. CP. 11300
Teléf: 537216 4100, 53 7216 4147, 53 7216 4148. E-mail: cecmed@cecmed.cu. Web: www.cecmed.cu
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1. Generalidades

El Sistema Nacional de Salud cuenta con un amplio nimero de instituciones sanitarias que
disponen de instalaciones destinadas al diagnostico por imagen y la terapia, que requieren el
empleo de radiaciones.

En las ultimas décadas se ha propiciado una incorporacion amplia y acelerada de novedosos
dispositivos médicos radiologicos, en lo adelante DMR, que, por su alta complejidad y riesgo
asociado a su utilizacion en seres humanos, ha conllevado a la modificacion y/o creacion de
nuevas instalaciones médicas, que carecen de autorizaciones sanitarias para llevar a cabo su
funcion de forma segura y efectiva.

El otorgamiento de autorizaciones a las instalaciones referidas previamente, se destaca como
funcion de la Autoridad Nacional Reguladora, CECMED, de conformidad con los requisitos
establecidos en el marco regulador nacional.

Esta regulaciéon toma en cuenta el cumplimiento de los principios de las Buenas Practicas
Reguladoras del CECMED, fundamentalmente en lo que a legalidad, claridad, flexibilidad y
transparencia se refiere, a la vez que cumple con los estandares nacionales establecidos entre
otros, por el Ministerio de Salud Publica, la Oficina de Regulacién y Seguridad Ambiental, asi
como por las recomendaciones emitidas por los organismos u organizaciones internacionales
competentes: Organismo Internacional de Energia Atomica (OIEA), Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), Organizacién Panamericana de la Salud (OPS).

Esta regulacion tiene como objetivo establecer los requisitos fundamentales para el otorgamiento
de licencias sanitarias, por lo que esta dirigida a todas las instituciones que dispongan de
instalaciones médicas en las que se emplean radiaciones, para el diagndstico por imagen y la
terapia, pertenecientes o no al Sistema Nacional de Salud.

2. Términos y definiciones

A los efectos de esta Regulacion, se utilizan los términos y su significado que se relacionan a

continuacion:

2.1 Auditoria reguladora a instalaciones médicas que emplean radiaciones: Proceso
sistematico, independiente y documentado a instalaciones de salud que utilicen
Dispositivos Médicos Radioldgicos, con el objetivo de comprobar la conformidad con los
requisitos para la gestion de la calidad y otros aspectos reguladores establecidos por el
CECMED.

2.2 Autoridad Nacional Reguladora: Institucion estatal a la que corresponde, en el ejercicio
de las funciones atribuidas, establecer disposiciones juridicas, técnicas y de procedimientos,
y que, a su vez, fiscaliza el cumplimiento de la legislacion vigente en el area de
competencia. A efectos de la presente regulaciéon se considera Autoridad Nacional
Reguladora al CECMED.

2.3 Autorizacion: Licencia, permiso, inscripcion, aprobaciéon o certificacion, segun
corresponda, dada por la ANR, dentro del ambito de su competencia.

2.4  Certificado de Autorizacion para el Uso Clinico de Dispositivos Médicos que emplean
radiaciones: Autorizacion emitida por el CECMED para aprobar el uso clinico en el pais
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2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

2.10

2.11

de un dispositivo médico radiologico, durante un periodo de tiempo determinado. Este
certificado esta avalado por un informe técnico.

Dispositivo médico radiolégico (DMR): Dispositivo médico utilizado en instalaciones de
irradiacién médica para realizar procedimientos radiologicos que da lugar a la exposicion
de una persona o que ejerce control o influencia directos sobre el alcance de esa exposicion.
El término se aplica a generadores de radiacion, a dispositivos que contienen fuentes
selladas, a dispositivos utilizados en la imagenologia médica para obtener imagenes, a
sistemas hibridos, campanas, activimetros y contadores de pozos.

Informe técnico: Documento elaborado por la ANR que contiene informacion general
sobre la institucion, los especialistas que participan en el proceso de evaluacion técnica, las
pruebas de control de la calidad realizadas al DMR e instalacion y sus resultados, asi como
de la instrumentacion y protocolos empleados para su ejecucion.

Instalaciones médicas que emplean radiaciones: edificios o porciones de edificios en los
que se brindan atencién médica. En ellas se emplean DMR y/o se realizan exposiciones
médicas, destinadas al diagndstico médico por imagen, asi como al tratamiento de
enfermedades que requieren el empleo de radiaciones; clasificadas como: instalaciones de
Imagenologia, instalaciones de Radioterapia e instalaciones de Medicina Nuclear.

Licencia sanitaria para las instalaciones médicas que emplean radiaciones:
Autorizacion otorgada por el CECMED, mediante documento escrito, donde se establecen
los requisitos y condiciones que regulan las prestaciones de una instalacién medica en la
que se emplean radiaciones, a partir del cumplimiento de los estdndares nacionales e
internacionales de seguridad del paciente y desempeio establecidos, y en la cual se fija el
plazo de validez.

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

a) el disefio del DMR, 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) software diferentes o actualizaciones;

¢) el campo de aplicacion, incluso, una aplicaciéon nueva o su extension, cualquier adicion
o eliminacioén de una contraindicacion del DMR, advertencia y cualquier cambio en el
periodo de vencimiento;

d) las instrucciones para el uso;

e) los procedimientos de control de la calidad;

f) la estructura de las instalaciones médicas;

g) introduccion de nuevo equipamiento;

h) bajas técnicas del equipamiento.

Notificacion: Documento emitido por el CECMED, dirigido al director de la institucion,
con el objeto de informar cualquier situacion referente al desarrollo de las prestaciones
médicas de una instalacion con DMR.

Pruebas de aceptacion: Conjunto de pruebas de control de calidad que se ejecutan cuando
se termina la instalacion de un DMR. Su objetivo es verificar que el mismo cumple con las
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2.14

2.15
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2.19

3.

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 estado: Permite establecer el estado de referencia inicial del funcionamiento
del DMR en condiciones clinicas, de acuerdo con las pruebas de aceptacion y aquellas
pruebas adicionales que sean necesarias. Los resultados obtenidos serviran de referencia
para comprobar periddicamente la estabilidad del sistema a lo largo de su vida util, 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.

Riesgo: Combinacion de la probabilidad de que se produzca un dafio y la severidad del
mismo.

Riesgo radiologico: Riesgo resultante de la exposicion a las radiaciones (incluidos los
riesgos para el medio ambiente).

Revocacion: Cancelacion de la autorizacion otorgada por la ANR.
Seguridad: Ausencia de riesgos inaceptables.

Sistema de Gestion de la Calidad: Contribuye a establecer los estandares y normas de
calidad, para lo cual lleva a cabo la implementacion de sistemas y procesos, el seguimiento
y control de la calidad, asi como la toma de medidas preventivas y correctivas para dar
cumplimiento a dichos requisitos.

Suspension: Pérdida, por un periodo de tiempo, de la autorizacion otorgada por la ANR. La
misma queda sin efecto al comprobarse, mediante visita técnica o auditoria reguladora, el
cumplimiento de los requisitos que motivaron dicha accion.

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 desempeno de los DMR como de la instalacion médica. Puede
conllevar a la emision de una Autorizacion para el Uso Clinico, asi como a la suspension o
revocacion de la autorizacion vigente.

Requisitos generales

3.1 El CECMED, realiza el control regulador a las instalaciones médicas en las que se emplean
radiaciones, tomando en cuenta lo siguiente:

a) tipo y caracteristicas de la instalacion médica;
b) DMR instalado;
¢) riesgo asociado al empleo de radiaciones.

3.2

3.3

Una vez verificado el cumplimiento de los requisitos reguladores establecidos por el
CECMED, éste emite una autorizacion a la institucion, para comenzar a realizar las
funciones correspondientes. A los efectos de la presente regulacién se considera como
autorizacion a la Licencia Sanitaria para las instalaciones médicas en las que se emplean
radiaciones.

El director del CECMED es la persona facultada para aprobar o rechazar las solicitudes de
autorizacion.
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3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

4.

EL CECMED dispone de sesenta dias habiles, a partir de la recepcion de la documentacion
enviada por la institucion de salud, para su evaluacion y emision de la licencia sanitaria.

El CECMED otorga, suspende o revoca la licencia sanitaria a partir del cumplimiento de los
requisitos regulatorios establecidos en su marco regulador vigente

El CECMED emitird un informe técnico para licencia sanitaria como resultado de la
evaluacion de la documentacion y de la informacion contenida en el expediente presentado
por el representante legal de la institucion para la obtencion de la licencia sanitaria, Anexo
IV.

Las acciones de control y fiscalizacion a realizar por parte del CECMED podran efectuarse
cuando éste lo considere necesario.

El CECMED publicara y mantendra actualizada periddicamente en su sitio web, la lista
oficial de instituciones que poseen autorizaciones que involucren DMR en Cuba.

La institucion para la ejecucion de actividades relacionadas con el empleo de radiaciones
precisara de una licencia sanitaria expedida por el CECMED, Anexo .

a) la licencia sanitaria se otorga, modifica, suspende o revoca a partir de los dictdmenes
emitidos por el CECMED (de conjunto con Seguridad Nuclear para el caso de medicina
nuclear y radioterapia), sobre el cumplimiento por parte de los titulares o solicitantes, de
las disposiciones juridicas, técnicas o de procedimiento vigentes en materia de seguridad;

b) la licencia sanitaria se otorga a la institucion de salud (titular) y en ella se estableceran las
condiciones a las que esta obligado a cumplir el titular a los efectos de garantizar el uso
seguro de las radiaciones, sin perjuicio de observar los requerimientos y las disposiciones
establecidas en otras legislaciones;

c¢) el periodo de vigencia es de 4 afnos. Una vez vencido este periodo, la institucién se debera
someter a nuevas evaluaciones que permitan demostrar el cumplimiento de los requisitos
establecidos y el uso seguro de las radiaciones. En este caso el CECMED emitira una
renovacion de la licencia sanitaria que sera valida por un tiempo similar a la inicial

El procedimiento para solicitar la licencia sanitaria posee las generalidades siguientes:

a) La solicitud de la licencia sanitaria la realiza el director de la institucion a través de una

carta dirigida al jefe del departamento de equipos médicos del CECMED, y se presenta a la
Seccion de Recepcion y Pre-Evaluacion de tramites del CECMED, Anexo 11

b) La misma se acompana de un expediente conformado con la documentacion siguiente,

Anexo I1I:
Para las instalaciones de Imagenologia:
e alcance de la autorizacion solicitada;

e manual de garantia de calidad para instalaciones de Radiologia Diagnostica e
Intervencionista, en correspondencia con las regulaciones establecidas por el CECMED;

e informes de las pruebas de aceptacion y puesta en servicio de los EMR de reciente
instalacion;
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e certificados de aceptacion para el uso clinico de los DMR que estan en uso, en
correspondencia con la regulacion E 67 -24 “Autorizacion para el uso clinico de los
dispositivos médicos que emplean radiaciones” del CECMED.

Para las instalaciones de Radioterapia y Medicina Nuclear:

alcance de la autorizacion solicitada;
e listado de los DMR instalados;

e informes de las pruebas de aceptacion y puesta en servicio de los DMR de recién
instalacion;

e certificados de aceptacion para el uso clinico de los DMR que estan en uso, en
correspondencia con las regulaciones vigentes del CECMED.

e certificado emitido por la entidad, que avale el nivel de cualificacion de cada trabajador
para desempeniar las funciones inherentes al puesto de trabajo asignado.

e copia de la Licencia para la etapa de operacion, emitida por la Direccion de Seguridad
Nuclear (DSN) de la Oficina de Regulacion y Seguridad Ambiental, perteneciente al
Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente.

c) Pago de la cuota establecida para el tramite segin Reglamento para la Aplicacion de la Lista
Oficial de Precios de los Servicios Cientifico-Técnicos del CECMED vigente

Las solicitudes aceptadas continuaran el curso de la evaluacion y las rechazadas seran
devueltas. En caso de aprobacion de la solicitud, el solicitante efectuara el pago de la cuota
establecida para el tramite segiin Reglamento para la Aplicacion de la Lista Oficial de Precios
de los Servicios Cientifico-Técnicos del CECMED vigente

En caso que en la evaluacion realizada de la documentacion e informacion contenida en el
expediente presentado por el director de la institucion, para la obtencion de la licencia sanitaria,
se detecte alguna no conformidad y esta no comprometa el cumplimiento de los estandares
nacionales e internacionales de calidad, seguridad y desempefio establecidos, ni los requisitos y
condiciones que regulan la ejecucién de una practica; se puede emitir una Licencia Sanitaria
BAJO CONDICIONES por un periodo de tiempo que puede oscilar entre tres meses y un afio,
en funcion a la no conformidad detectada, hasta tanto se rectifiquen los parametros afectados y
se solicite una nueva autorizacion.

5. Renovacion de la licencia sanitaria

Este tramite se lleva a cabo, 6 meses antes que expire la vigencia de la autorizacion otorgada y
el director de la institucion pretende continuar realizando la practica o actividad, siendo su
responsabilidad la presentacion de una comunicacion ante el CECMED.

Se debe presentar ante el CECMED carta dirigida al jefe del departamento de equipos médicos
del CECMED, y se presenta a la Seccion de Recepcion y Pre-Evaluacion de tramites del
CECMED, Anexo I1
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6. Modificacion de la licencia sanitaria

Procede cuando se efectian transformaciones significativas al (los) equipo(s) o a la instalacion.
El director de la institucion tiene la obligacion de formular la solicitud dentro del periodo de
vigencia de la Licencia.

Presentard una carta de solicitud al CECMED carta dirigida al jefe del departamento de equipos
médicos del CECMED, y se presenta a la Seccion de Recepcion y Pre-Evaluacion de tramites
del CECMED, Anexo II, acompafiada de un expediente con la informacién relativa a los
cambios correspondientes y la Declaracion Jurada de ausencia de otras variaciones. Ademas del
pago de la cuota establecida para el tramite segun Reglamento para la Aplicacion de la Lista
Oficial de Precios de los Servicios Cientifico-Técnicos del CECMED vigente

La aprobacion de la modificacion de la licencia sanitaria, por parte del CECMED, conlleva a la
evaluacion preliminar de la solicitud para establecer la conformidad con la informacion
presentada en presencia del solicitante y se aceptara o no la misma en consecuencia segin lo
establecido. En los casos de solicitudes rechazadas seran devueltos al solicitante todos los
documentos, mientras que en los que se apruebe se le notificard para que efectie el pago de la
cuota establecida para este tramite.

El flujo del proceso de modificacion de la LS y los tiempos méaximos establecidos son los
mismos establecidos para las solicitudes en el acapite 9 del presente Reglamento.

La modificacion a la licencia sanitaria no implica disponer de un nuevo plazo de validez, se
mantiene su periodo de vigencia original.

7. Suspension de la licencia sanitaria

Si durante la ejecucion de una auditoria reguladora, intervencion reguladora o visita técnica,
realizada a la institucion de salud por parte del CECMED se detecta la violacion o
incumplimiento de los requisitos establecidos en la autorizacion otorgada (licencia sanitaria)
que pongan en riesgo la seguridad de los pacientes, los trabajadores o el publico, se puede
aplicar las siguientes medidas sanitarias de seguridad:

a. Clausura o cierre de la instalacion destinada al diagnostico por imagen, asi como al
tratamiento de enfermedades que requieren el empleo de radiaciones, de forma temporal. Esta
medida trae aparejada la suspension temporal de la LS

b. Clausura o cierre de la instalacion destinada al diagndstico por imagen, asi como al
tratamiento de enfermedades que requieren el empleo de radiaciones, de forma permanente.
Esta medida trae aparejada la suspension de la LS.

La suspension de la licencia sanitaria, en dependencia de la gravedad de la situacion, implica la
interrupcion temporal, parcial o total, de las actividades o servicios.

e Interrupcion temporal: El titular de la LS no procede a la debida renovacion de acuerdo
con la vigencia otorgada

e Interrupcién parcial: Se detectan modificaciones, sin que hayan sido notificadas o
aprobadas por el CECMED, segun corresponda
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Interrupcidon total: Incumplimiento por parte de los titulares o solicitantes, de las
disposiciones juridicas, técnicas o de procedimiento vigentes en materia de seguridad, a
los efectos de no garantizar el uso seguro de las radiaciones.

Ante la suspension de la licencia sanitaria, el director de la institucidon, puede presentar recurso
de apelacion por escrito ante el Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud:

a. si el CECMED incumple los plazos establecidos, durante el tramite sin acuerdo previo con el
mismo;
b. si discrepa del fallo del CECMED

El plazo para interponer el recurso de apelacion es de 20 dias naturales, contados a partir de la
fecha de notificacion del dictamen definitivo. El Buré Regulatorio para la Proteccion de la
Salud Publica dispondrd, a partir de la recepcion de la apelacion, de 60 dias naturales para
dictar Resolucion, la cual serd inapelable.

8 Responsabilidades y obligaciones generales del director de la institucion

El director es el maximo responsable por:

la veracidad de la informacion contenida en el expediente presentado al CECMED para la
obtencion de la licencia sanitaria;

mostrar toda la evidencia necesaria, solicitada por el CECMED, para realizar el proceso
de evaluacion de la documentacion;

el cumplimiento de las condiciones impuestas en la autorizacion otorgada;

investigar, ante el incumplimiento de lo establecido en la licencia sanitaria, las causas,
circunstancias y consecuencias que conllevaron al mismo;

informar al CECMED ante cualquier reforma significativa llevada a cabo sobre el equipo
o la instalacion, asi como cambios producidos con respecto al personal, de forma tal que
se requiera realizar una modificacion a la autorizacion que se posee.

9 Plazos para la tramitacion de la Licencia Sanitaria

Este tiempo comienza a ser efectivo a partir del momento en que se recibe la solicitud, Anexo
II, en el Departamento de Recepcion y Pre-Evaluacion de tramites del CECMED vy el pago de la
cuota correspondiente a dicho tramite, segiin Reglamento para la Aplicacion de la Lista Oficial de
Precios de los Servicios Cientifico-Técnicos del CECMED vigente.

El CECMED responde a las comunicaciones emitidas por las entidades de salud, en los plazos
siguientes:

Solicitud de licencia sanitaria: 45 dias hébiles.
Renovacidn de la licencia sanitaria: 30 dias habiles.
Modificacion a la licencia sanitaria: 30 dias habiles.

Apelacion ante la suspension de la licencia sanitaria: 15 dias habiles.

Cada procedimiento incluye las siguientes etapas
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Evaluacién de la documentacion y preparacion de la inspeccion.
Realizacion de la inspeccion y emision del dictamen definitivo o no, sobre la solicitud de
la licencia correspondiente
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Anexo I. Licencia sanitaria

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

Con fundamento legal a la legislacion vigente De las Autoridades Nacionales Reguladoras; y la
Regulacion vigente
E XXX-26 del CECMED

se otorga la presente:

LICENCIA SANITARIA PARA LAS INSTALACIONES MEDICAS EN LAS QUE SE

EMPLEAN RADIACIONES
OTORGADA OTORGADA BAJO CONDICIONES:
SERVICIO
RADIOTERAPIA: MEDICINA NUCLEAR: ___

RADIOLOGIA DIAGNOSTICA E INTERVENCIONISTA:

CODIGO DE LA LICENCIA:

TITULAR: CON DOMICILIO LEGAL EN:
REPRESENTANTE LEGAL:

FECHA DE EMISION: (AAAA-MM-DD) FECHA DE EXPIRACION: (AAAA-MM-DD)

MSec. Olga Lidia Jacobo Casanueva
DIRECTORA
CECMED
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Anexo II. Modelo de solicitud de obtencion, renovacion y modificacion de la LS

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS (CECMED)

TRAMITE DE SOLICITUD DE OBTENCION, RENOVACION O MODIFICACION DE LA
LICENCIA SANITARIA (LS).

PARA USO EXCLUSIVO DEL CECMED

Numero de entrada: Fecha de recepcion: Firma:

(aaaa-mm-dd)

EVALUACION PRELIMINAR

Realizada por: Fecha: Firma:

(aaaa-mm-dd)

Decision Notificada a Fecha
Aceptacion (aaaa-mm-dd)
Rechazo (aaaa-mm-dd)

PARA USO DEL SOLICITANTE

Nombre del titular de la LS:

Teléfono(s): Fax: Correo electrénico:

Direccion del titular de la LS:

Nombre y direccién de la persona de contacto para el tramite:

Teléfono(s): Fax: Correo electrénico:

Paso(s) del proceso para el que se solicita la LS:

ADJUNTOS:
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Expediente de la instalacion para la LS SO NO [J
Declaracion de ausencia de cambios Sl NO [J

Constancia de pago de la cuota de inscripcién SO NO O
Fecha: (aaaa-mm-dd)

PARA LOS CASOS DE RENOVACION DE LA LS:

Licencia No.: Vigente hasta:
ADJUNTOS:

Expediente de la instalacion para la LS SI 0 NO [J
Declaracion de ausencia de cambios SI 0 NO [
Constancia de pago de la cuota de renovacién SO NO [J

Fecha: (aaaa-mm-dd)

PARA LOS CASOS DE MODIFICACION DE LA LS:

Licencia No.: Vigente hasta:

Justificacion de la modificacién solicitada:

Aspectos que se modifican:

ADJUNTOS:

Expediente de la instalacion para la LS SO NO [J
Declaracion de ausencia de cambios S0 NO [J
Constancia de pago de la cuota de modificacion SO NO O

Fecha: (aaaa-mm-dd)

497

498  El solicitante de la Licencia Sanitaria DECLARA que la informacién anteriormente descrita es
499  veridica y coincide exactamente con la documentacion que se adjunta.

500 Fecha de la solicitud: (aaaa-mm-dd)
501 Firma del solicitante:
502

503
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504  Anexo III. Expediente de la instalacion médica para la Licencia Sanitaria

505 Informacion general sobre la entidad de salud.

506 a) Nombre del centro de salud.

507 b) Direccion.

508 c¢) Resolucion ministerial que acredite la personalidad juridica del mismo.
509 d) Teléfonos.

510 e) Correo electronico.

511 f) Fax.

512  g) Otras.

513  Datos del Titular del centro asistencial.

514  a) Nombre (s) y Apellidos.

515 b) Profesion, incluyendo la especializacion.

516  c¢) Resolucion ministerial que lo nombra como Titular de la referida entidad
517  d) Teléfonos.

518 ) Correo electronico
519  Datos del Jefe del Departamento de Medios Diagnosticos

520 a) Nombre (s) y Apellidos.
521  b) Profesion, incluyendo la especializacion.
522 c¢) Teléfonos.

523  d) Correo electronico

524  Documentos del Departamento de Medios Diagndsticos que no deben faltar en el

525  expediente:

526 a) Manual de Garantia de Calidad (MGC) de la institucion o una copia del mismo
527

528

529

530
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Anexo IV. Informe técnico para la Licencia Sanitaria (LS)

El informe técnico debe contener los siguientes elementos:

Datos de la entidad solicitante y su representante legal.
Cddigo de la licencia:

Titular:

Con domicilio legal en:

Representante legal:

e Numeros de contacto, correo electronico:

2. Condiciones de la autorizacion.

e Alcance: En este punto se especifican las actividades autorizadas a ejecutarse en cada
instalaciéon médica en la que se empleen radiaciones, asi como:

El empleo de rayos X moviles y fijos

E empleo de fuentes de calibracion de equipos de medicion de radiacion

ionizante

El empleo de aceleradores de particulas

Radioterapia que incluye la teleterapia, la terapia con rayos X y la

braquiterapia

La medicina nuclear que incluye las técnicas “in vivo” y la terapia metabdlica

El empleo de fuentes selladas y no selladas de las categorias 1,2 y 3seg’un

Anexo 3 del Reglamento sobre Notificacion y Autorizacion de practicas y

actividades asociadas al empleo de fuentes de radiaciones lonizantes, RM:

334/2011

Documentacion evaluada.

e Se mencionan todos los documentos que la entidad solicitante presentd para la
obtencion de la LS.

e Documentacion adicional consultada por el especialista del CECMED encargado de
la evaluacién y del especialista que realizo la supervision de la evaluacion.

Resultados de la evaluacion de la documentacion.

e Se realiza una breve descripcion de los principales aspectos contenidos en cada uno
de los documentos presentados.

YV VYV VYV

Inspeccion a la instalacion. (Aplica solamente a los casos en los que el CECMED
considera que procede inspeccionar)

e Se realizara solamente ante una situacion excepcional a consideracion del CECMED.
Conclusiones.

o Se expone propuesta de otorgamiento o no de la licencia, a la institucion,

° Se expone si es una nueva licencia sanitaria, si es una modificacion, o renovacion de
la licencia.

o El plazo de vigencia de la licencia

Se expone que en el caso de sufrir modificaciones significativas el expediente y la
documentacién entregada por la institucion, para la solicitud de la licencia, dicha autorizacion
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573  pierde vigor, debiendo informarse a la Autoridad Nacional Reguladora, CECMED, para proceder
574  aefectuar una nueva evaluacion.
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DOCUMENTO DE OPINION

LICENCIA SANITARIA PARA LAS INSTALACIONES MEDICAS EN LAS QUE SE
EMPLEAN RADIACIONES

CIRCULACION EXTERNA

La Seccion de Politicas y Asuntos Regulatorios continua trabajando para mejorar la calidad de las
DDRR que elabora el CECMED vy los procesos que se siguen para ello, fortaleciendo asi la
actividad de Reglamentacion mediante la implementacion de las Buenas Practicas Reguladoras.

En la busqueda de soluciones para elevar la contribucion de los involucrados en el proceso de
elaboracion de DDRR del Sistema Regulador de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos, le hacemos llegar este documento en el cual, de una manera simplificada puede
expresar criterios relevantes sobre las propuestas en consulta.

En todos los casos se requiere la respuesta mediante correo electronico con el criterio del
especialista consultado, empleando una de las siguientes tres opciones (marque con una X):

ESTOY DE ACUERDO CONLA  PROPUESTA TAL Y COMO HA SIDO
CIRCULADA.

__ESTOY DE ACUERDO CON LA PROPUESTA Y ADJUNTO OBSERVACIONES.
__NOESTOY DE ACUERDO CON LA PROPUESTA Y ADJUNTO OBSERVACIONES.

Una vez que revise esta propuesta, le agradecemos que responda a dos preguntas basicas referidas
a la claridad y comprension de la propuesta, asi como que emita su criterio de conformidad sobre
el texto actual. En caso de tener observaciones, le agradecemos las describa en las lineas
correspondientes.

Marque con una X en la casilla que se ajuste a su opinion:

Respuesta
Aspectos a evaluar P

Si No No del todo

1 (Esta escrita con claridad y permite que se

interpreten los aspectos regulados?

2 (Son comprensibles los derechos y obligaciones de

los que deben cumplirla?

Observaciones:
Su punto de vista es importante para mejorar nuestro trabajo. Muchas gracias.
SECCION DE POLITICAS Y ASUNTOS REGULATORIOS (SPAR)
CECMED
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