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

INSTRUMENTACION MINIMA PARA OPERAR LOS SERVICIOS DE MEDICINA
NUCLEAR EN CUBA, EDICION 2

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, segun 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
acompanarse 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 Practicas
Reguladoras.

Las contribuciones deben enviarse a Juan Miguel Martin y a Yamile Feijo6 Padron, a los siguientes
correos electronicos: juanmm(@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: 24-08-2026

Fecha tope de envio de las observaciones: 09-10-2026

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. /2026

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 Resolucién 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 No. 102 Sobre el uso de la Energia Nuclear y las Radiaciones
Ionizantes, 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 Regulacién 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 de los servicios médicos que utilizan radiaciones ionizantes.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 66 de fecha 23 de julio del afio 2025, emitida por el
CECMED, se aprobé 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 radiologicas.

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 Diagnéstico y Terapia, que los
dispositivos médicos radiologicos, por sus caracteristicas especiales, serdn objeto de un control
regulador premercado y postmercado por parte del CECMED, el cual emitira las autorizaciones
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correspondientes de conformidad a los requisitos establecidos, en correspondencia con el nivel de
riesgo y sus aplicaciones clinicas.

POR CUANTO: La Regulacion ER e 3, Instrumentacion minima con que deben operar los
servicios de Medicina Nuclear en Cuba, se aprobd por el CCEEM, en fecha 9 de noviembre de
2004, con el objetivo de precisar los requisitos reguladores a cumplir en cuanto a instrumentacion
se refiere.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta lo establecido en los POR CUANTOS precedentes, se hace
necesario actualizar la mencionada Regulacion ER e 3, en base al contexto nacional actual,
caracterizado por la introduccién y empleo de tecnologias complejas que utilizan radiaciones, en
instituciones y servicios de salud. Ello posibilita al CECMED ejercer un mejor control regulador,
que coadyuve a un mejor funcionamiento de estos equipos en los departamentos o servicios de
medicina nuclear.

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 DM-26 Instrumentacion Minima para operar
los servicios de Medicina Nuclear en Cuba, en su edicion 2, que se adjunta a la presente resolucion
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 y deroga la Resolucion
ER e 3 del 2004.

NOTIFIQUESE al Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED, a la Seccion
de Evaluacion de Equipos y Dispositivos Médicos y a la Seccion de Politica y Asuntos
Regulatorios del CECMED.

COMUNIQUESE a la Direccién Nacional de Atencién Médica, a la Direccion 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, al Centro de
Ingenieria Clinica y Electromedicina, a las Sociedades Cientificas correspondientes, a todas las
instituciones pertenecientes o no al Sistema Nacional de Salud, que brinden atencion a pacientes y
que dispongan de servicios de diagnostico por imagen y terapia con radiaciones, a la Oficina de
Regulacion y Seguridad Ambiental, al Centro de Proteccion e Higiene de las Radiaciones, 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.



89 PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del CECMED, para su general
90  conocimiento.

91  ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro de resoluciones del Grupo de
92  Asesoria Juridica del Centro.

93

94  Dada en la sede del CECMED, la Habana a los dias del mes de
95  del ano 2026.

96  “Afio del Centenario del Comandante en Jefe Fidel Castro Ruz".

97

98

99 M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
100 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 DM-26

INSTRUMENTACION MINIMA PARA OPERAR LOS SERVICIOS DE MEDICINA
NUCLEAR EN CUBA

Edicion 2

Calle 5ta A, Numero 6020, entre 60 y 62, Reparto Miramar, Playa, La Habana. CUBA. CP. 11300
Teléf: 537216 4100, 53 7216 4147, 53 7 216 4148. E-mail: cecmed@cecmed.cu. Web: www.cecmed.cu
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1. Generalidades

El Sistema Nacional de Salud cuenta con instituciones que disponen de servicios destinados al
diagnostico por imagen o in vitro, asi como al tratamiento de diversas enfermedades, que requieren
el empleo de radiaciones ionizantes, dentro de las que se encuentran fuentes radiactivas no selladas.
La rama de la medicina que emplea los radiofarmacos para estos fines es la Medicina Nuclear y su
gradual desarrollo ha estado acompafiado de la incorporacion de nuevas tecnologias y
radiofdrmacos; con mayor complejidad en su manejo y control de la calidad.

La incorporacion gradual de novedosos dispositivos médicos radioldgicos, con nuevas aplicaciones
y prestaciones, que constituyen un mayor riesgo para los seres humanos, ha hecho necesario prestar
especial atencion en relacion a su uso efectivo y seguro; lo cual ha traido por consecuencia la
actualizacion de procedimientos y regulaciones, en aras de implementar adecuadamente los nuevos
procedimientos clinicos y actualizar los ya existentes, con una mayor optimizacion en la
administracion, seguimiento y control de las dosis efectivas administradas.

Las fuentes no selladas utilizadas en medicina nuclear se calibran en funcion de la actividad del
radiofdrmaco a administrar, determinandose y registrandose la actividad en el momento de la
administracion, en un ambiente libre de otras fuentes radiactivas o contaminacion indeseada. Para
las nuevas tecnologias hibridas, asi como para los radiofirmacos emisores de positrones, que
aportan una radiacion con mayor energia y un tiempo de vida media menor, las actividades
involucradas y por lo tanto las dosis efectivas asociadas son considerablemente superiores a las
correspondientes a los usos diagnosticos convencionales. Resulta entonces imprescindible conocer
con exactitud la cantidad de material radiactivo que serd administrado a los pacientes, asi como
tener un estricto control radioldgico de las zonas de trabajo y de las exposiciones que reciben tanto
los trabajadores ocupacionalmente expuestos (TOEs), como los miembros del publico.

El objetivo de esta disposicion reguladora es el de actualizar la instrumentacion minima requerida
en los diferentes Servicios de Medicina Nuclear del pais, con el fin de garantizar un desempefio
efectivo y seguro para todas las personas involucradas en dicha practica. Su alcance comprende a
todos los servicios de Medicina Nuclear, tanto para el diagnostico por imagen e in vitro, la terapia
y la investigacion, pertenecientes o no al Sistema Nacional de Salud.

Esta regulacion contribuye a continuar perfeccionado el marco regulador vigente, con el control
efectivo del CECMED sobre la instrumentacion minima conque deben contar estos servicios para
garantizar exactitud, precision y trazabilidad con las dosis administradas, ya sea para el diagndstico
o la terapia.

2. Términos y definiciones
A los efectos de la presente disposicion reguladora se establecen los términos y definiciones
siguientes:

2.1 Activimetro: Dispositivo médico disefiado para la medicion radionuclidica a inyectar a un
paciente para el diagndstico, terapia o investigacion biomédica.

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 drea de competencia.
A efectos de la presente regulacion se considera Autoridad Nacional Reguladora al
CECMED

Calle 5ta A, Numero 6020, entre 60 y 62, Reparto Miramar, Playa, La Habana. CUBA. CP. 11300
Teléf: 537216 4100, 53 7216 4147, 53 7 216 4148. E-mail: cecmed@cecmed.cu. Web: www.cecmed.cu
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2.5

2.6
2.7

2.8

2.9

2.10
2.11

2.12

Autorizacion: Autorizacion: Licencia, permiso, inscripcion, aprobacioén o certificacion,
segun corresponda, dada por la ANR, dentro del &mbito de su competencia.

Certificado de Autorizacién para el Uso Clinico (APUC): Autorizacién emitida por el
CECMED para aprobar el uso clinico en el pais de un dispositivo médico radiologico, durante
un periodo de tiempo determinado. Este certificado esta avalado por un informe técnico.

Calidad: Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes de un objeto cumple con
los requisitos.

Efectividad: Capacidad de lograr el efecto que se desea o se espera.

Dispositivos médicos radiologicos (DMR): DM utilizado en instalaciones de irradiacion
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 imdgenes, a sistemas
hibridos, campanas, activimetros y contadores de pozos.

Medicina Nuclear: Es la especialidad médica en la que se emplean fuentes radiactivas no
selladas con fines terapéuticos, de diagndstico in vivo, in vitro e investigacion médica.

Practica: Actividad humana que puede aumentar la exposicion de personas a la radiacion
procedente de una fuente artificial o de una fuente natural de radiacion.

Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria.

Riesgo radiolégico: Riesgo indebido resultante de la exposicion a las radiaciones durante el
trabajo en el medio ambiente en general. Estd asociado a dos sucesos aleatorios: la eventual
exposicion de personas a radiaciones ionizantes y la eventual ocurrencia de efectos dafiinos
en la salud de las mismas como consecuencia de la exposicion.

Seguridad: Estado de ausencia de peligros y de condiciones que puedan provocar dafio en
los individuos y en la sociedad en general.

3. Control regulador

3.1 E1 CECMED, para llevar a cabo el control regulador de los DMR e instalaciones médicas, toma
en cuenta lo siguiente:

a)
b)
c)
d)

e)

las particularidades y complejidad técnica;

el riesgo asociado al empleo de radiaciones;

el amplio espectro de aplicaciones clinicas;

tipo de software, caracteristicas e incidencia en el procesamiento de imagenes médicas, el
diagnostico y la planificacion de tratamientos;

tipo y caracteristicas de la instalacion médica

3.2 El control regulador de los DMR abarca:

a)

b)
¢)

establecer de los requisitos reguladores, mediante la emision de regulaciones, protocolos y
guias técnicas, que aseguren su uso adecuado;

mantener actualizado el marco regulador para este tipo de tecnologias;

autorizar las prestaciones médicas de los DMR empleados en el diagnostico y la terapia;
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d) emitir las autorizaciones correspondientes;

e) realizar visitas técnicas que permitan comprobar el estado y desempeiio de los DMR e
instalaciones médicas;

f) desarrollar auditorias de calidad a las instituciones de salud que dispongan de servicios de
Radioterapia, Medicina Nuclear y Radiologia Diagndstica e Intervencionista, para verificar
el cumplimiento de los requisitos de calidad, seguridad y desempefio de los DMR,
implementados a través de su sistema de gestion de la calidad.

3.3 Para la instalacion de un DMR el CECMED demanda como requisito imprescindible y
obligatorio la inscripcion del fabricante y/o suministrador, asi como la autorizacién de
comercializacion correspondiente, otorgada por esta ANR.

3.4 Para la ejecucion de las tareas relacionadas con el control regulador de los DMR e instalaciones
médicas, el CECMED podré auxiliarse de expertos externos, debidamente reconocidos por esta
propia autoridad reguladora.

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

3.6 El CECMED, es la autoridad nacional reguladora facultada para definir o establecer la
instrumentacion necesaria para los servicios de medicina nuclear en cualquier institucion en el
pais.

3.7 El CECMED, es la autoridad nacional reguladora facultada para otorgar la autorizacion para
el uso clinico de los dispositivos médicos que emplean radiaciones, lo cual le permite ser
utilizado de acuerdo al tiempo de vigencia del certificado y para las aplicaciones reconocidas;
en correspondencia con la demostracion del cumplimiento de los requisitos de calidad,
seguridad y efectividad, establecidos para las mismas.

3.8 Esta autorizacion comprende la ejecucion de todas las actividades previstas para el desarrollo
de la practica clinica de la Medicina Nuclear.

3.9 Todos los dispositivos médicos referidos en la presente regulacion, deben contar con su
calibracion/verificacion vigente, emitida por un laboratorio reconocido, asi como la
autorizacion de uso clinico emitida por el CECMED, vigente.

4. Responsabilidades y obligaciones generales del representante legal del centro
asistencial
El representante legal es el maximo responsable por:
4.1 El director de la institucion de salud es el maximo responsable por:
a) la veracidad de la informacién brindada al CECMED con relaciéon a los DMR;

b) informar al CECMED, a través de la Seccion de Tramites y Preevaluacion, empleando el
formulario que se presenta en el Anexo I, sobre la adquisicion de nuevas tecnologias, asi
como las etapas de instalacion y ejecucion de pruebas de aceptacion previstas. Esta
informacion se entregard una vez arribado el equipo a la institucion y al menos una semana
antes de comenzar los trabajos de instalacion;

c) la presentacion al CECMED en un plazo de sesenta dias hébiles con antelacion al
vencimiento de las autorizaciones vigentes, la solicitud de una nueva autorizacion;
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d)
e)

g)

el cumplimiento de las condiciones impuestas en la autorizacion otorgada;

el establecimiento de un Programa de Gestion de la Calidad para los DMR acorde a lo
determinado en el marco regulador del CECMED, asi como el chequeo periodico de su
implementacion;

contactar al Servicio de Control de Calidad reconocido por el CECMED en aquellos casos
en que no se disponga de profesionales capacitados para llevar a cabo la evaluacion del
desempefio de los DMR e instalaciones médicas;

garantizar que el personal vinculado a los servicios médicos radiologicos esté debidamente
cualificado para el desempefio de sus funciones;

4.2 El jefe del servicio donde se encuentran instalados los DMR, es responsable de:

a)

b)

c)

d)

2)

h)

el cumplimiento de los requisitos establecidos en la normativa nacional vigente para este
tipo de tecnologias;

alertar al director de la institucion de salud sobre su incumplimiento, asi como cualquier
situacion que implique un riesgo potencial para su empleo seguro y efectivo;

exigir la ejecucion de las pruebas de control de calidad y elaboracion de los informes
técnicos con la frecuencia establecida en las regulaciones y/o protocolos aprobados por el
CECMED;

informar al director de la institucion de salud, con tiempo suficiente, sobre el vencimiento
de las autorizaciones vigentes y la necesidad de realizar una nueva solicitud al CECMED;

Controlar y mantener actualizados los registros de los DMR, las dosis administradas a los
pacientes inyectados, con todos los datos relativos al producto, asi como las mediciones de
area;

mostrar toda la evidencia necesaria, para realizar el proceso de evaluacion de la
documentacién para la renovacion o solicitud de cualquier autorizacion;

el cumplimiento y mantenimiento de los requisitos y condiciones de funcionamiento de los
DMR que impone la necesidad de la precision y exactitud en la administracion de la dosis
prescripta, encargo que no podra ser delegado en ningun caso;

investigar las causas, circunstancias y consecuencias del incumplimiento de lo establecido
en la autorizacion vigente, asi como adoptar las acciones correctivas o preventivas que
correspondan.

4.3 El director de la instituciéon de salud, asi como los usuarios de los DMR e instalaciones
médicas tienen el deber de informar al CECMED, a través de la Seccion de Tramites y
Preevaluacion:

a)
b)

cualquier rotura, incidente o evento adverso que se produzca durante el empleo de un DMR;

la conclusion de los trabajos de instalacion y/o reparacion de los DMR, con el objetivo de
llevar a cabo las pruebas correspondientes, que permitan el otorgamiento de una nueva
autorizacion;
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c) el plan de medidas correctivas a las no conformidades detectadas en cualesquiera de las
formas de control llevada a cabo, en un término de quince dias habiles posteriores a la
recepcion del informe técnico.

4.4 El director de la institucion de salud y los usuarios de los DMR e instalaciones médicas pueden
solicitar al CECMED la ejecucion de visitas técnicas y/o auditorias de calidad cuando lo
consideren apropiado.

5. Equipamiento minimo requerido para la operacion de una instalacion de Medicina
Nuclear que realice diagnéstico in vitro
a) equipo de medicion in vitro.
6. Equipamiento minimo requerido para la operacion de una instalacion de Medicina
Nuclear que realice diagnostico in vivo
6.1.  Departamento convencional que utilice isotopos de baja energia (**™Tc)
a) activimetro con sus aditamentos complementarios; y
b) equipo de medicion in vivo.

6.2. Departamento convencional que utilice isotopos de alta energia, tanto para diagnostico como
para terapia (*')

a) campana radioquimica, con activimetro (con sus aditamentos complementarios),
exclusiva para (') y

b) equipo de medicidn in vivo.
6.3. Departamento con sistemas para Imagen Molecular (Sistemas PET, PET/CT, PET/RMN)

a) celda radioquimica, clase A/B con activimetro (con sus aditamentos complementarios),
exclusiva para Is6topos emisores positronicos

b) activimetro (con sus aditamentos complementarios) redundante y
¢) equipo de medicion in vivo.

e En el caso de departamentos, que posean varias modalidades, precisaran de todo el
equipamiento requerido para cada una de las diferentes practicas.

e En todos los casos se contara con detectores portatiles de tasa de dosis y de contaminacion
superficial y, al menos, uno mas de caracter redundante, con respuesta adecuada para los
radionticlidos y actividades empleadas;

e Para lograr una mayor exactitud y control de la actividad administrada, y, por lo tanto, la dosis
absorbida, se debera verificar la existencia de al menos 1 activimetro, redundante, con
calibracion trazable a patrones secundarios para los distintos radiontclidos que se emplearan.

e Serecomienda, ademas, la existencia de un monitor de contaminacién superficial (estacionario)
ubicado en el local de control, o a la salida de la zona controlada, en instalaciones que por sus
dimensiones lo requieran.
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7. Control de cambios

7.1 Se actualiza la Resolucion conforme el formato actual.

7.2 Capitulo 6:

a) Se diferencian los distintos Departamento de Medicina Nuclear en dependencia del tipo
de practica que realizan:

e Departamento convencional que utilice is6topos de baja energia (*™Tc)

e Departamento convencional que utilice isotopos de alta energia, tanto para
diagnostico como para terapia (*')

e Departamento con sistemas para Imagen Molecular (Sistemas PET, PET/CT,
PET/RMN)

b) Se eliminan el acapite 6.2, 6.4 y 6.5 por ser requisitos de la practica, no instrumentacion.

7.3 Bibliografia se agrega la Regulacion E 67-2024, Autorizacion para el uso clinico de los equipos
médicos que emplean radiaciones.
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DOCUMENTO DE OPINION

INSTRUMENTACION MINIMA PARA OPERAR LOS SERVICIOS DE MEDICINA
NUCLEAR EN CUBA, EDICION 2

CIRCULACION EXTERNA

La Seccion de Politicas y Asuntos Regulatorios continta 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 CON LA PROPUESTA TAL Y COMO HA SIDO
CIRCULADA.

__ESTOY DE ACUERDO CON LA PROPUESTA Y ADJUNTO OBSERVACIONES.
__NO ESTOY 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
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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