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

RESOLUCION No. 163/2013

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, del Ministerio de Economia y
Planificacion, se autorizé la fusién de las unidades
presupuestadas denominadas Burd Regulatorio para la

Proteccion de la Salud, Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos y Centro de Control Estatal
de Equipos Médicos y la creacién de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal
de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en
forma abreviada CECMED, todas subordinadas al
Ministerio de Salud Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se
cre6 el Centro para el Control Estatal de Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos, en forma abreviada
CECMED, donde se dispuso que los bienes, recursos,
derechos y obligaciones de toda indole de las unidades
presupuestadas que se fusionaron se transfieren al
CECMED, la cual se subroga en sus lugares y grados a
todos los efectos legales segun corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 208 de fecha 24 de
agosto del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, la
que suscribe fue designada como Directora Adjunta del
CECMED.

POR CUANTO: Mediante la Resolucion No. 184 de
fecha 22 de septiembre del afio 2008, del Ministerio de
Salud Publica, se puso en vigor el Reglamento para la
Evaluacion y el Control Estatal de Equipos Meédicos,
estableciendo en su capitulo VIII que el CCEEM (ahora
CECMED) emitira los "Dictdmenes de Aceptacion de
Uso Clinico" a los equipos médicos radioldgicos de
nueva incorporacion al Sistema Nacional de Salud.

POR CUANTO: Estas autorizaciones se otorgan
teniendo en cuenta los requisitos establecidos en los
articulos comprendidos entre el 88 y el 95 del antes
citado Reglamento.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me
estan conferidas,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar la Regulacién E 67-13 "Dictamen
de aceptacion de uso clinico de los equipos médicos que
emplean radiaciones" que se anexa a la presente
Resolucion y forma parte integrante de la misma.

SEGUNDO: Aplicar y poner en vigor la Regulaciéon E
67-13 "Dictamen de aceptacion de uso clinico de los
equipos médicos que emplean radiaciones".

TERCERO: La presente Resolucidn surtird efecto a los
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180 dias a partir de la fecha de la firma.

COMUNIQUESE a cuantas personas naturales vy
juridicas proceda.

La presente Resolucién quedara archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se emitiran
las copias fieles que sean menester.

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

DADA en La Habana, a los 2 dias del mes de diciembre
del afio 2013.
“Afio 55 de la Revolucién”.

MSc. Liana Figueras Ferradas
Directora Adjunta

REGULACION E 67-13: Dictamen de aceptacion para el
uso clinico de los equipos médicos que emplean
radiaciones.

1. GENERALIDADES

El Reglamento para la Evaluacién y el Control Estatal de
Equipos Médicos vigente establece, en su capitulo VIII,
articulo 91, la emision por parte de la entidad reguladora
de dictamenes de aceptacién para el uso clinico de los
equipos en los que se emplean radiaciones, de nueva
incorporacion al Sistema Nacional de Salud. Estas
autorizaciones se otorgan de conformidad con los
requisitos establecidos y en correspondencia con el nivel
de riesgo del equipo médico y sus aplicaciones clinicas.

Con la incorporacién de las nuevas tecnologias y su
mayor complejidad, se hace cada vez mas vital el control
del funcionamiento efectivo y seguro del equipamiento
médico Los equipos que emplean radiaciones, requieren
de un tratamiento especial por el riesgo potencial que
representa su utilizacion en seres humanos.

Es de primordial importancia contar con un documento
legal y metodolégico que establezca los requerimientos
para la solicitud y emisién de dictamenes de aceptacion
para el uso clinico, garantizando asi que este
equipamiento opere en condiciones efectivas y seguras,
tanto para los pacientes como para los operarios.

El objetivo de esta regulacion es establecer los requisitos
reguladores para el otorgamiento del "Dictamen de
Aceptacion para el Uso Clinico de los Equipos Médicos
que emplean Radiaciones” complementando lo
establecido en el "Reglamento para la Evaluacion y el
Control Estatal de Equipos Médicos" y pretende
contribuir a perfeccionar la base técnico legal del
Programa Regulador de Equipos Médicos.

Lo dispuesto en esta regulacion estd dirigido a toda
institucion del Sistema Nacional de Salud, en lo
sucesivo solicitante, que requiera un Dictamen de

Aceptacion para el Uso Clinico de un equipo médico
que emplee radiaciones para su autorizacion de uso en
seres humanos.

Los equipos médicos que estaran sujetos al alcance de esta
regulacion aparecen indicados en la Tabla 1.

Tabla 1. Equipos sujetos al alcance de la Regulacion E 67-
13.

Denominacion del equipo Clase
médico quip de Aplicacion clinica
riesgo

1. Radiologia de propoésitos o
generales 11b Diagnéstico
2. Radiologia dental 1b Diagnostico
3. Mamografos 11b Diagnéstico
4. Fluoroscopios 1b Diagnostico/terapia
5. Tomografia computa- S
rizada (CT) 11b Diagnéstico
6. Detectores direccionales lla Diagnostico
7. Contadores de pozo IE Diagnostico
8. Sondas intraoperatorias 11b Diagnostico/terapia
9. Camaras Ganma lla Diagnostico
10. Sistemas de Tomografia
de Emisién de Fotén Unico lla Diagnostico
(SPECT)
11. Sistemas de Tomografia
de Emisién de Positrones lla Diagnostico
(PET)
12. Equipos hibridos N
SPECT-CT 11b Diagndstico
13. Equipos hibridos PET- m Diagnéstico
CT
14. Equipos de teleterapia .
con ©Co 1b Terapia
15. Aceleradores lineales 11b Terapia
16. Equipos de braquiterapia 1b Terapia
;7. Equipos c_ie radioterapia m Terapia
intraoperatoria
18. Sm_wuladores de Ib Diagnéstico
tratamiento
19. Equipos de radioterapia .
superficial I1b Terapia
20. Equipos de ultrasonido lla Diagnostico
21. Equipos de Ultrasonido
Focalizado de alta intensidad 11b Terapia
(HIFU)
22. Equipos de Resonancia P
Magnética lla Diagndstico

Nota: Se incluyen en la presente regulacién las nuevas
tecnologias de equipos médicos en los que se emplean
radiaciones.
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2. TERMINOS Y DEFINICIONES

A los efectos de esta disposicion aplican las siguientes
definiciones:

2.1 Dictamen de aceptacién de uso clinico. Documento

emitido por la autoridad reguladora, el Centro para el
Control Estatal de Medicamentos, Equipos Yy
Dispositivos Médicos (CECMED), para autorizar el
uso en el pais de un equipo médico una vez que se
hayan realizado todas las pruebas de aceptacion y
puesta en servicio recomendadas y que los resultados
de las mismas estén dentro de las tolerancias
establecidas segln los protocolos empleados. Este
dictamen va acompafiado de un informe técnico donde
quedan plasmados los resultados de todas las pruebas
realizadas al equipo.

2.2 Equipos en los que se emplean radiaciones. Equipos

médicos disefiados para la obtencion de imagenes
diagndsticas y con fines terapéuticos, a partir del
empleo de radiaciones ionizantes y no ionizantes y que
son empleados para el diagndstico (in vivo o in vitro),
el tratamiento o la investigacion clinica de pacientes.

2.3 Modificacidn significativa. Modificacién que afecta la

seguridad y efectividad de los equipos médicos.

Incluye las variaciones siguientes:

a) del proceso tecnoldgico de produccion;

b) de los procedimientos de control de la calidad, los
métodos, los ensayos. la pureza y la esterilidad del
equipo médico y de los materiales utilizados en su
fabricacion;

c) del disefio del equipo médico, sus caracteristicas
particulares, principios de operacion especifica-
ciones, fuentes de energia, software y accesorios;

d) del campo de aplicacién, incluso una aplicacién
nueva 0 su extensién, cualquier adicion o
eliminacion de una contraindicacion del equipo
médico, advertencia y cualquier cambio en el
periodo de vencimiento;

e) de las instrucciones para el uso.

2.4 Pruebas de aceptacion. Conjunto de pruebas que se

efectlan inmediatamente después de la instalacion de
un equipo o dispositivo médico y antes de su uso
clinico para garantizar que cumple con las
especificaciones técnicas y de operacion establecidas
por el fabricante y las normas especificas del equipo
En las mismas participan el fabricante, el usuario del
equipo y la autoridad nacional reguladora (CECMED).

2.5 Pruebas de puesta en servicio. Conjunto de pruebas

que se efectlan una vez realizadas las pruebas de
aceptacion con el objetivo de establecer el estado de
referencia inicial del funcionamiento del equipo
médico en condiciones clinicas. En este grupo pueden
estar repetidas algunas de las pruebas de aceptacion e
incluirse  comprobaciones adicionales que se
consideren necesarias en dependencia de la aplicacion
clinica del equipo médico.

REQUISITOS PARA EL OTORGAMIENTO DEL
"DICTAMEN DE ACEPTACION PARA EL USO

CLINICO DE LOS EQUIPOS MEDICOS QUE
EMPLEAN RADIACIONES"

3.1 El solicitante debera presentar su solicitud al

CECMED por escrito y con 30 dias habiles de
antelacion a las fechas fijadas para la ejecucion de las
pruebas de aceptacion y puesta en servicio del equipo
médico.

3.2 La Subdireccion de Equipos y dispositivos Médicos

(SEDM) dispondra de un plazo de 10 dias habiles para
notificar por escrito al solicitante la aceptacion a
participar en dichas pruebas, asi como el nombre de
los especialistas seleccionados para realizar esta tarea
y las fechas coordinadas para su ejecucién. En caso
necesario se solicitara el envio a la SEDM de los
documentos técnicos del equipo médico en cuestion.

3. 3 Caracteristicas de las pruebas previas a la obtencién

del dictamen.

La realizacion de las pruebas de aceptacion y puesta
en servicio constituyen un requisito indispensable para
la obtencidn del dictamen.

o Pruebas de Aceptacion: Su ejecucion concierne tanto
al personal del CECMED como al representante del
fabricante y a los usuarios finales del equipo médico.
Estas pruebas se realizan empleando maniquies,
fuentes radiactivas, equipos de medicion vy
accesorios suministrados por el fabricante y deben
llevarse a cabo siguiendo lo establecido en los
protocolos técnicos del equipo médico. EI CECMED
controlard que estas pruebas se lleven a cabo en
correspondencia con los protocolos establecidos al
respecto. El representante debe informar al
fabricante sobre cualquier dafio o deficiencia que
estas pruebas arrojen y el usuario no debe aceptar el
equipo si éste no cumple con las caracteristicas
establecidas en el contrato de adquisicion.

Pruebas de puesta en servicio: Estas pruebas deberan
realizarse bajo la supervision de especialistas del
CECMED vy por especialistas en radiofisica de la
institucion donde estd instalado el equipo. Los
resultados obtenidos servirdn de referencia para
comprobar peridédicamente la estabilidad del sistema
a lo largo de su vida Util, o hasta que se establezca
un nuevo estado de referencia con el que se
compararan los controles sucesivos. A diferencia de
las pruebas de aceptacion estas se llevaran a cabo
empleando maniquies, fuentes radiactivas, equipos
de medicién y accesorios que pertenecen tanto al
CECMED como a los propios usuarios. Un conjunto
de pruebas similares se realizaran también cuando se
realice alguna modificacion significativa al equipo o
cuando tras realizar una prueba de rutina por parte
de los usuarios se observe un cambio importante en
su funcionamiento.

Después de realizadas las pruebas de aceptacion y

puesta en servicio el CECMED dispone de un plazo de
30 dias habiles para preparar el informe técnico y emitir
o no el "Dictamen de Aceptacién para el Uso Clinico de
los Equipos Médicos que emplean Radiaciones".
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3.4 El dictamen tiene un periodo de validez que esta en
correspondencia con la clase de riesgo del equipo
médico, sus aplicaciones clinicas, la complejidad de
las operaciones que con él se realizan y el periodo de
semidesintegracion de las fuentes radiactivas que
utiliza (Tabla 1, Tabla 2, Anexo I1). Una vez vencido
este periodo, el equipo médico se deberda someter a
nuevas evaluaciones que permitan demostrar el
cumplimiento de los requisitos establecidos y el uso
seguro del sistema. En este caso el CECMED emitira
una prérroga del dictamen que sera valida por un
tiempo similar al inicial.

3.5 Durante el periodo de validez de esta autorizacion el
CECMED se reserva el derecho de realizar visitas
técnicas, inspecciones o auditorias a los clientes o
solicitantes, para coadyuvar a la vigilancia activa sobre
estos equipos médicos.

3.6 Si durante estas visitas técnicas, inspecciones o
auditorias se detectara que el equipo esta trabajando
con parametros fuera de tolerancia se elaborara un
informe por los especialistas participantes del
Departamento de Radiofisica de la Subdireccion de
Equipos y Dispositivos Médicos y el CECMED
emitira un documento anulando el dictamen de
aceptacion vigente, con la limitacién o suspension de
su uso clinico, en dependencia de la gravedad del caso.
En tal situacion, el CECMED emitirda una
comunicacion sobre esta decision a las direcciones de
la institucion solicitante y provincial de Salud
correspondientes, asi como al Grupo Central
Regulatorio del MINSAP y al Centro Nacional de
Seguridad Nuclear (CNSN).

3.7 En el contenido del "Dictamen de Aceptacion para el
Uso Clinico de los Equipos Medicos que emplean
Radiaciones" quedard claramente establecida la
denominacién del equipo que serd aceptado, la
institucion a la que pertenece y el periodo de validez
del mismo (Anexo ).

3.8 En el contenido del informe técnico para el "Dictamen
de Aceptacion para el Uso Clinico de los Equipos
Médicos que emplean Radiaciones” quedara
claramente definido cuéles fueron las pruebas
realizadas, los resultados de las mismas, los protocolos
empleados y las tolerancias establecidas (Anexo I1).
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ANEXO |

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

Con fundamento legal en el Capitulo VIII del Reglamento
para la Evaluacion y el Control Estatal de Equipos
Médicos aprobado por la Resolucion No. 184 del 2008 del
Ministerio de Salud Publica, la regulacién vigente E 67-13
"Dictamen de aceptacion para el uso clinico de los equipos
médicos que emplean radiaciones" aprobada y puesta en
vigor por la Resolucién No. 163 de fecha 2 de diciembre
del afio 2013, emitida por el Director General del
CECMED vy teniendo en cuenta los resultados de las
pruebas de aceptacién y puesta en servicio realizadas al
equipo médico en cuestion, referidas en el correspondiente
"Informe técnico para dictamen de aceptacion para el uso
clinico de equipos médicos que emplean radiaciones" se
otorga el presente

DICTAMEN DE ACEPTACION PARA EL USO
CLINICO DE EQUIPOS QUE EMPLEAN
RADIACIONES

DENOMINACION DEL EQUIPO MEDICO:
MODELO:

NUMERO DE SERIE:

FABRICANTE, PAIS:

INSTITUCION A LA QUE PERTENECE:
APTO PARA SU EMPLEO EN:

FECHA DE EMISION: (DD-MM-AA)
VALIDO HASTA: (DD-MM-AA)

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General
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ANEXO Il

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

SUBDIRECCION DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

INFORME TECNICO PARA “DICTAMEN DE ACEPTACION PARA EL USO CLINICO DE EQUIPOS MEDICOS QUE
EMPLEAN RADIACIONES”

EQUIPO MEDICO:

MODELO:

NUMERO DE SERIE:

INSTITUCION A LA QUE PERTENECE:
APLICACION:

Fecha de realizacion de
las pruebas de aceptacion

Fecha de emision del
informe

Elaborado por: FIRMA: FECHA:
Cargo:

dd/mm/aa

dd/mm/aa

Revisado por: FIRMA: | FECHA:
Cargo:

Aprobado por: FIRMA: FECHA:
Cargo:

INFORMACION GENERAL
v" Personal del CECMED que participa en las pruebas de aceptacién del equipo:
v' Personal del CECMED que participa en las pruebas de puesta en servicio del equipo:
v Personal de la institucion solicitante que participa en las pruebas de aceptacién del equipo:
v’ Personal de la institucion solicitante que participa en las pruebas de puesta en servicio del equipo:

v Personal representante del fabricante que participa en las pruebas de aceptacién del equipo:
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v Tabla resumen de las pruebas de aceptacién realizadas en fabrica:

Equipamiento | Fecha | Protocolo Prueba Resultados Tolerancias Observaciones
empleado* empleado realizada obtenidos

v Tabla resumen de las pruebas de aceptacion realizadas de conjunto por el fabricante y personal de la institucion solicitante
y personal del CECMED:

Equipamiento | Fecha | Protocolo Prueba Resultados Tolerancias Observaciones
empleado* empleado realizada obtenidos

v’ Tabla resumen de las pruebas de puesta en servicio realizadas de conjunto por el personal del CECMED v el personal de la
institucion solicitante:

Equipamiento | Fecha | Protocolo Prueba Resultados Tolerancias Observaciones
empleado* empleado realizada obtenidos

*Nota: el equipamiento empleado incluye tanto los equipos empleados para la medicion de parametros fisicos como los
maniquies, fuentes radiactivas y accesorios utilizados.

Graficos y figuras, en caso necesario.

Software empleado para el procesamiento de los datos.
Conclusiones.

Recomendaciones.

Referencias bibliogréaficas.

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

RESOLUCION No. 164/2013

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11
de mayo del afio 2011, del Ministerio de Economia y
Planificacion, se autorizd la fusion de las unidades
presupuestadas denominadas Bur6 Regulatorio para la
Proteccion de la Salud, Centro para el Control Estatal
de Calidad de los Medicamentos y Centro de Control
Estatal de Equipos Médicos, y la creacién de la
unidad presupuestada denominada Centro para el
Control Estatal de Medicamentos, Equipos Yy
Dispositivos Médicos, en forma abreviada CECMED,
todas subordinadas al Ministerio de Salud Pablica.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de f echa
27 de junio del afio 2011, del Ministerio de Salud
Publica, se cre6 el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en
forma abreviada CECMED, donde se dispuso que los
bienes, recursos, derechos y obligaciones de toda
indole de las unidades presupuestadas que se fusionan
se transfieren al CECMED, la cual se subroga en sus
lugares y grados a todos los efectos legales segun
corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha
27 de junio del afio 2011, del Ministerio de Salud
Publica, el que suscribe fue designado como Director
General del CECMED.

POR CUANTO: La Resoluciéon No. 24 de fecha 24
de julio del afio 2001, emitida por el Director del
Centro para el Control Estatal de Calidad de los
Medicamentos, se puso en vigor la Regulacién No. 8-
2001 "Requisitos Generales par a el Registro de los
Diagnosticadores".

POR CUANTO: Mediante la Resolucién No. 6 de
fecha 8 de julio del afio 2004, emitida por el Director
del Centro para el Control Estatal de Calidad de los
Medicamentos se puso en vigor la Disposicion
Complementaria al Reglamento para el Registro
Sanitario de Diagnosticadores sobre la Autorizacion de
Comercializacion Temporal, la cual establece
requisitos para autorizar la comercializacion de
diagnosticadores que por su origen u otras razones, no
pueden cumplir con lo establecido en la Regulacion
No. 8- 2001.

POR CUANTO: Resulta necesario revisar las
disposiciones mencionadas en los POR CUANTO
anteriores, incorporar los elementos cientifico-técnicos
actuales que se requieran y consolidar, en un Unico
documento, los requisitos apropiados para autorizar la

comercializacion de los diagnosticadores segun las
tendencias internacionales mas recientes.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que
me estan conferidas,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar y poner en vigor la Regulacion
D-08-13 "REQUISITOS PARA LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE
DIAGNOSTICADORES", la cual se adjunta a la
presente resolucion y sustituye a la Regulacién No. 8-
2001.

SEGUNDO: Derogar la Resoluciéon No. 24 de fecha
24 de julio del afio 2001, que puso en vigor la
Regulacién No. 8-2001 "Requisitos para el registro de
los diagnosticadores".

TERCERO: La presente Resolucion surtira efectos a
partir de la fecha de su firma.

COMUNIQUESE a cuantas personas naturales,
empresas y compaiiias relacionadas con la fabricacion
y comercializacion de diagnosticadores resulte
procedente.

La presente Resolucion quedara archivada en el
protocolo de la Asesoria Juridica del Centro desde el
que se emitiran las copias fieles que sean menester.

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

DADA en La Habana, a los 2 dias del mes de
diciembre del afio 2013.
“Afo 55 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

Regulacién D 08-13: Requisitos para la autorizacion
de comercializacion de los diagnosticadores.

1 GENERALIDADES

Los diagnosticadores constituyen un elemento
fundamental en los laboratorios para el diagndstico,
tratamiento y seguimiento de las enfermedades El
riesgo que pudiera acarrear un resultado analitico
erréneo ha conducido a las Autoridades Reguladoras
Nacionales a clasificar los diagnosticadores
atendiendo a su potencialidad para causar dafio al
individuo y a la comunidad, en caso de producirse
algin fallo en su desempefio, lo cual significa
incrementar el nivel de control y la exigencia
reguladora sobre estos productos segin sea mayor el
riesgo asociado a los mismos.

El objetivo de esta Regulacion es actualizar los
requisitos que el Centro para el Control Estatal de
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Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos
considera necesarios para autorizar la
comercializacion o circulacién de un diagnosticador
en el pais, acorde con el creciente desarrollo
cientifico-técnico y la clase de riesgo en que se ubica
el producto. Esta Regulacion es aplicable a los
diagnosticadores que se utilicen en el territorio
nacional, sean fabricados en el pais o importados.

Esta segunda edicion de la Regulacion No. 8
sustituye a la edicion del 2001, consta de 17
apartados y en la misma se han incorporado
documentos internacionales  sobre  diferentes
requisitos que han sido publicados en los afios
recientes.

2. 10 Desempefio clinico.

2 DEFINICIONES

A los efectos de esta Regulacion se consideraran !os
siguientes términos y definiciones

2.

1

Autoensayo. Accion y efecto de aplicarse un
procedimiento analitico a si mismo.

Autorizacion de  Comercializacion de
Diagnosticadores (ACD). Procedimiento
mediante el cual el CECMED evalla la
seguridad y efectividad de un diagnosticador con
vistas a su comercializacion en el territorio
nacional. Se evidencia mediante la inscripcion
en el Registro Sanitario de Diagnosticadores.

Autorizacion de Comercializacién Temporal de
Diagnosticadores ~ (ACTD).  Procedimiento
mediante el cual el CECMED certifica la
autorizacion para comercializar un
diagnosticador en el territorio nacional con
determinadas limitaciones.

Calibrador. Material de referencia utilizado para
la calibracion.

Complemento de  Documentacion  (CD).
Informacién que debe entregar el solicitante para
solucionar las no conformidades mayores
detectadas por el CECMED en el proceso de
evaluacion de una solicitud de ACD.

Componente. Cada uno de los elementos que
conforma un diagnosticador y que tiene una
funcién definida e insustituible para la ejecucion
del ensayo.

Controlador. Material de referencia usado para
los propdsitos de control interno de la calidad o
la evaluacidn externa de la calidad.

Desempefio. Capacidad del diagnosticador de
evidenciar el uso propuesto declarado por el
fabricante Consta de dos partes el desempefio
analitico y el desempefio clinico.

Desempefio analitico Capacidad del
diagnosticador de detectar o medir un analito en
particular.

Capacidad del
diagnosticador de producir resultados que se
correlacionan con una condicion clinica o estado
fisioldgico acorde a la poblacion estudiada y el
uso propuesto.

2. 11 Diagnosticador. Dispositivo médico usado solo o

en combinacion, disefiado por el fabricante para
el examen in vitro de muestras derivadas del
cuerpo humano, fundamentalmente con el
objetivo de proporcionar informacién para fines
de diagnostico, seguimiento o compatibilidad.

Nota: Los diagnosticadores comprenden reactivos,

calibradores, materiales de control, recipientes
para especimenes, software e instrumentos o
aparatos, accesorios u otros articulos
relacionados y son utilizados para propositos de
diagnostico, ayuda al diagnostico, pesquisaje,
seguimiento, predisposicion, pronostico,
prediccion o determinacion del estado
fisioldgico.

.12 Envase primario. Elemento del sistema de

envase que esta en contacto con el contenido.

. 13 Envase externo. Elemento del sistema de envase

que contiene al envase primario.

. 14 Especificacion. Documento que establece

requisitos.

. 15 Estabilidad. Propiedad de un diagnosticador de

mantener sus caracteristicas funcionales para la
aplicacién propuesta durante un periodo de
tiempo determinado.

. 16 Etiqueta. Cualquier informacién impresa, escrita

o grafica colocada sobre un envase.

. 17 Evaluacién del desempefio. Estudio que se

realiza con el objetivo de demostrar que el
desempefio del diagnosticador esta acorde con el
propésito para el cual fue disefiado.

. 18 Evaluacion externa de la calidad. Sistema de

comprobacién objetiva de los resultados de los
laboratorios a través de una agencia externa.

. 19 Expediente de Registro (ER). Conjunto de

documentos conformado con el propdsito de
satisfacer los requisitos establecidos para
cualquiera de los tramites de la ACD.

.20 Familia. Grupo de diagnosticadores con

caracteristicas fisicas, quimicas, bioldgicas o
funcionales semejantes. No incluye productos
con aplicaciones o principios diferentes ni
productos similares de distintos fabricantes.

.21 Fabricante. Persona juridica 0 empresa

responsable de alguna de las etapas de la
fabricacion

.22 Fecha de expiracion. Fecha hasta la cual el
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fabricante  garantiza la  estabilidad del
diagnosticador.

Nota: También se conoce como fecha de vencimiento.

2.23 Importador. Persona juridica que importa
diagnosticadores.

2. 24 Inscripcion. Acto administrativo mediante el
cual el CECMED certifica que se ha autorizado
la comercializacién de un diagnosticador en el
territorio nacional.

2. 25 Instrucciones para el uso (IPU). Cualquier
material impreso, escrito o grafico que
acompafie a un diagnosticador sin estar fijado a
él y que contenga instrucciones para su uso.

2. 26 Lote. Una cantidad definida de un material que
ha sido procesada bajo las mismas condiciones,
de modo que puede esperarse que sea
homogénea.

2. 27 Modificacién. Acto administrativo mediante el
cual el CECMED certifica que se han
modificado las condiciones de otorgamiento de
la ACD.

2. 28 Ndmero de lote. Una combinacion bien definida
de nimeros y letras que identifique
especificamente un lote.

2. 29 Periodo de validez. Intervalo transcurrido entre
la fecha de fabricacion y la fecha de
vencimiento.

2. 30 Renovacion. Acto administrativo mediante el
cual el CECMED certifica que se ha extendido
la vigencia de una ACD.

2. 31 Rotulado. Toda informacién impresa escrita o
grafica o de otro tipo, adherida, o que acompafie
a un diagnosticador, incluidas las etiquetas de
cualquiera de sus envases 0 envolturas y la
literatura interior.

2.32 Sistema de diagnosticadores. Conjunto de
productos compuesto por el ensayo, el
calibrador, el control u otros, asociados
exclusivamente a dicho ensayo.

2. 33 Solicitante.  Persona juridica que solicita
servicios del CECMED.

2. 34 Titular. Persona juridica a quien se otorga una
ACD en cualquiera de sus modalidades.

2. 35 Trazabilidad. La capacidad de seguir los
antecedentes, la utilizacion o localizacion de una
entidad, mediante identificaciones registradas.

Nota: En este documento se aplica en particular a
calibradores, controladores y otros materiales de
referencia, asociados a productos y componentes.

2.36 Uso profesional. Utilizacion de diagnos-
ticadores en los procedimientos de laboratorio

por personal que ha recibido formacion y
entrenamiento especial al respecto.

3 REQUISITOS DEL SOLICITANTE

3.1 El solicitante mantendra actualizado su contrato de
servicios con el CECMED.

3.2 Las solicitudes relacionadas con la ACD seran
presentadas a través del Departamento de
Recepcion y Pre-evaluacion de Tramites del
CECMED. Estas pueden ser para una Inscripcion,
Modificaciéon, Renovacion, Complemento de
Documentacion (CD), Informacién Adicional
(IA) o para una ACTD.

3. 3 Para cualquiera de las solicitudes mencionadas en
el apartado anterior se requerira presentar:

a) EIl Modelo D-01 en su edicidn vigente.

b) La lista de chequeo para la pre-evaluacion de
la solicitud, completada en lo que
corresponda por la parte del solicitante, o el
Resumen de la Evaluacion Integral (REI)
cuando se trate de un CD o una IA.

c) La evidencia de haber pagado la cuota
establecida en el Reglamento para la
aplicacion de la lista oficial de precios para
los servicios cientifico técnicos que presta el
CECMED.

d) Un expediente original y una copia digital
con la informacion correspondiente al
producto y al tipo de solicitud.

3.4 Para las solicitudes de Inscripcion, Renovacion o
ACTD de productos importados, se requerira,
ademas de los incisos a, b, e y d del apartado
anterior:

a) Certificado de Libre Venta o equivalente,
emitido por la Autoridad Competente del
pais de origen del fabricante, con la lista de
los productos autorizados a comercializar.
La fecha de emision no debe exceder de 24
meses con respecto a la fecha de la solicitud
de la ACD.

b) Copia de las certificaciones 1SO 9001 o ISO
13485 vigentes, correspondientes a cada sitio
de fabricacion de los productos incluidos en
la solicitud.

¢) Copia de la certificacion del Registro en la
Céamara de Comercio de Cuba.

3.5 Al solicitar una ACD por primera vez, deberd
incluirse también una declaracién actualizada
del fabricante con su autorizacién expresa para
que el solicitante comercialice sus productos en
Cuba, especificando los mismos. Esta
declaracion puede abarcar a un grupo de los
productos de ese fabricante o s6lo a aquél cuya
autorizacion se esta solicitando.

3.6 Los fabricantes nacionales de diagnosticadores
contardn con la correspondiente Licencia
Sanitaria vigente para realizar dicha funcién



Fecha: 18/12/2013

ORGANO OFICIAL REGULADOR

P4gina 10

emitida por el CECMED.

4 REQUISITOS DEL EXPEDIENTE

41

4.2

43

4.4

45

4.6

4.7

El expediente contendra la informacién en una
carpeta con hojas intercambiables tamafio carta o
A4 que permita la incorporacion de los
documentos adicionales resultantes de la
evaluacion de la solicitud, asi como la adecuada
proteccion de la informaciéon durante su
manipulacién y posterior almacenamiento en el
Archivo del CECMED.

El expediente tendra una portada y una tabla
describiendo su contenido. Este se organizara
incorporando la informacién correspondiente a
los apartados 3.3 al 3.5 de la presente
Regulacion, segin proceda (excepto el apartado
3 3 inciso e, que no se incluye) y a continuacion
los requisitos descritos en los apartados 6 al 13,
en ese mismo orden.

Cuando la solicitud comprenda varios productos
se organizara el expediente con la informacién
inicial descrita en los apartados 3.3 al 3 5, segln
proceda y a continuacion se colocard la
informacion de los requisitos correspondientes a
cada producto, en el mismo orden que aparecen
estos productos en el anexo A del modelo D-01.

La informacion del expediente estara en espafiol.
Excepcionalmente se aceptaran documentos
originales en inglés, en algunos requisitos que se
indican  explicitamente en los apartados
correspondientes.

La informacion contenida en el expediente sera
veridica, adecuada, cientificamente comprobada
y suficiente para evidenciar la validez de las
declaraciones del fabricante sobre cada una de
las caracteristicas y aspectos requeridos en esta
regulacion.

La evidencia de la aprobacion de cualquier
documento debe reflejarse indicando nombre,
cargo y firma de la persona autorizada para ello
dentro de la empresa, asi como la fecha en que
se aprueba. Si el documento especifico fue
aprobado de forma electrdnica, entonces una
declaracion de la persona autorizada debe
acompafiar al mismo.

La copia digital del expediente contendra la
misma informacion que el original. Se guardara
en un disco compacto claramente identificado
con una etiqueta externa, indicando el nombre
del producto o familia, el cédigo de referencia y
el solicitante Adicionalmente, se incluird el
nUmero asignado a la solicitud, una vez aceptada
la misma en el Departamento de Recepcion y
Pre-evaluacion. El disco se adjuntara al
expediente original de modo que se conserven
unidos.

5 REQUISITOS DEL PRODUCTO

5.1

5.2

5.3

En los apartados 6 al 13 se describen los
requisitos de los productos objeto de esta
regulacién cuando se solicita la ACD por
primera vez.

En cada apartado se precisa la clase de riesgo
aplicable al requisito descrito. Aquellos
requisitos especificos para una o varias clases de
riesgo en particular, son adicionales a los
requisitos comunes aplicables a todas las clases
a menos que se indique algo diferente.

En el apartado Bibliografia aparece una lista de
documentos que complementan y amplian la
informacion sobre los requisitos descritos en esta
regulacion. En todos los casos que proceda debe
cumplirse con las normas, regulaciones y
recomendaciones citadas en dicho apartado.

6 RESUMEN DESCRIPTIVO

6.1

Se incluirh un Resumen Descriptivo por
producto con la informaciéon que se indica a
continuacion:

a) Metabolito, organismo o entidad que detecta.

b) La enfermedad, condicion o riesgo que se
pretende detectar, definir o diferenciar.

¢) Su funcién (pesquisaje, monitoreo, diagnostico
0 ayuda al diagndstico).

d) Procedimiento manual o automatizado (indicar
equipos asociados).

e) Resultado  cualitativo,
semicuantitativo.

f) Espécimen requerido (suero, plasma, orina,
sangre total, tejido de biopsia, LCR u otro).

g) Poblacién objeto de ensayo (hombres, mujeres,
neonatos u otra).

h) Para uso profesional o para autoensayo.

i) Para ser utilizado en la Atencién Primaria de
Salud, hospitales, institutos, laboratorios
especializados, ensayo cercano al paciente u
otro destino.

j) Principio del método de ensayo o del
instrumento de operacion.

k) Clase de riesgo del diagnosticador y la regla de
clasificacidn aplicable.

I) Lista de componentes, incluyendo codigo,
descripcion y cantidades.

m)Lista de normas, guias u otros documentos
internacionales utilizados como referencia para
lograr la conformidad del producto durante la
etapa de disefio y desarrollo y en la evaluacion
del desempefio del mismo.

cuantitativo 0

7 ESPECIFICACIONES

Para los diagnosticadores de todas las clases de riesgo.

7.1

Copia de la especificacion del producto
indicando cddigo, edicion y fecha de aprobacion,



Fecha: 18/12/2013

ORGANO OFICIAL REGULADOR Péagina 11

con la evidencia de su aprobacion. Trazabilidad,
cuando proceda.

Para los diagnosticadores de las clases de riesgo B, C
yD.

7.2 Copia de la especificacion aprobada de cada uno
de los componentes del diagnosticador, con la
evidencia de su aprobacion Trazabilidad y
seguridad de antigenos, anticuerpos y otros
componentes de origen biolégico, como el suero
humano y animal.

Para los diagnosticadores de las clases de riesgo C y
D.

7.3 Descripcion del panel de muestras utilizado para
el control de calidad del producto terminado.

8 CONTROL DE LOTES

Para los diagnosticadores de todas las clases de riesgo.

8.1 Informe o Certificado de Analisis del fabricante
con los resultados analiticos de un lote conforme
y la evidencia de su aprobacion, que haya sido
emitido hasta 12 meses antes de la fecha de
presentacion de la solicitud de ACD.

Para los diagnosticadores de las clases de riesgo D.

8.2 Evidencia de la revision con los resultados de la
evaluacion de un lote conforme, por parte de la
Autoridad Reguladora o el Organismo
Notificado que corresponda al fabricante, que
haya sido emitida hasta 12 meses antes de la
fecha de presentacion de la solicitud de ACD.

9 ESTABILIDAD
Para los diagnosticadores de todas las clases de riesgo.

9.1 Declaracion del periodo de validez en tiempo
real del producto intacto y en uso (reconstituido,
diluido, mezclado , dentro del equipo u otra) , a
los intervalos de temperatura correspondientes,
con la evidencia de su aprobacién. Ver referencia
citada en apartado 174.

Para los diagnosticadores de las clases de riesgo C y D.

9.2 Informe final del estudio de estabilidad realizado
para respaldar la declaracion del periodo de
validez del producto intacto, en no menos de 3
lotes fabricados en condiciones de rutina. El
informe debe incluir el protocolo utilizado, el
cddigo de los lotes, los criterios de aceptacion,
los intervalos entre ensayos, los resultados y las
conclusiones.

9. 3 Informe final del estudio de estabilidad realizado
para respaldar la declaracion del periodo de
validez del producto simulando las variantes en
uso en al menos un lote, fabricado en
condiciones de rutina. El informe debe incluir el
protocolo utilizado, el codigo del lote, los

criterios de aceptacion, los intervalos entre
ensayos, los resultados y las conclusiones.

9.4 Informe final del estudio de estabilidad realizado
para evaluar la tolerancia del producto a las
condiciones de transportacion con variaciones
extremas de temperatura. Puede hacerse en
condiciones reales o simuladas, con al menos un
lote. El informe debe incluir el protocolo
utilizado, los criterios de aceptacion, el método
de simulacion utilizado, las conclusiones y las
condiciones de transportacién recomendadas.

10 EVALUACION DEL DESEMPENO

Para los diagnosticadores de todas las clases de riesgo.

10.1 Debe incluirse un informe técnico, con la
correspondiente aprobacion, relacionado con
los requisitos que se describen en el apartado
10. Se tendra en cuenta lo establecido en la
Regulacion No. 47 vigente, Evaluacién del
Desempefio de los Diagnosticadores y en los
apartados 17.8 y 17.23, entre otros documentos
citados en la Bibliografia.

10. 2 El nivel de detalle de la informacion podra
variar atendiendo a la clase de riesgo del
diagnosticador , no obstante, como minimo, el
informe debe contener:

a) Una breve descripcion del protocolo del
estudio realizado, los resultados obtenidos
y las conclusiones.

b) Una declaracion o certificado de
conformidad con respecto a un estandar
internacional reconocido, u otro publicado,
si no estuviera reconocido, con los criterios
de aceptacion respectivos.

c) Si no hubiera un estdndar reconocido ni
publicado, podria referirse a una guia
recomendada, un método de la industria o
un estandar preparado in-situ, con el
respaldo de una descripcion del método
utilizado y los datos que permitan evaluar
la racionalidad de su utilizacion.

d) Unarevision de la literatura mas relevante

publicada con respecto al analito medido o
un diagnosticador sustancialmente similar.

10. 3 El Informe se presentard en espafiol, aunque
eventualmente podria aceptarse en inglés.

10.4 Como alternativa, si resultara procedente,
pudiera aceptarse un articulo publicado en una
revista reconocida que tenga un ISSN oficial, si
el mismo cumple con los aspectos indicados en
el apartado 10 de esta Regulacion.

10. 5 Caracteristicas de la muestra.
a) Descripcion de los tipos de muestra que

pueden utilizarse en el ensayo, incluyendo
posibles anticoagulantes que interfieran en la
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determinacion, si procede.

b) Estabilidad de las muestras, incluyendo
intervalo de temperatura para su conservacion,
condiciones de transportacion y posibles ciclos
de congelacién/descongelacion, cuando proceda.

10. 6 Desempefio analitico.
Para los diagnosticadores de todas las clases de riesgo.

Nota: Para los ensayos cualitativos o semi-
cuantitativos, algunas de las caracteristicas que se
describen a continuacion pueden tener una aplicacién
limitada. Por ejemplo, los diagnosticadores utilizados
para tinciones en biologia deben evidenciar su
desempefio analitico al menos a través de las variables
indicadas en el apartado 10.6.1.2, incisos a) y b).

10.6.1 Exactitud de la medicion.
10.6.1.1 Veracidad de la medicion.
10.6.1.2 Precision de la medicion.
a) Repetibilidad
b) Reproduciblidad
10.6.2 Sensibilidad analitica.
10.6.3 Especificidad analitica.
10.6.4 Trazabilidad del calibrador y los controladores.
10.6.5 Intervalo de medicién del ensayo.

10.6.6 Definicidn del punto de corte.

10. 7 Desempefio clinico.

Para los diagnosticadores de las clases de riesgo B, C
y D.

10.7.1 EI desempefio clinico de los diagnosticadores
seré evaluado teniendo en cuenta lo establecido en la
Regulacion No. 47 vigente, "Evaluacion del
Desempefio de los Diagnosticadores” y en los
apartados 17.8 y 17.23, entre otros documentos
aplicables segun el tipo de producto, citados en la
Bibliografia.

Para los diagnosticadores de la clase de riesgo D.

10.7.2 EI desempefio clinico de los diagnosticadores
incluidos en la clase de riesgo D serd evaluado en un
laboratorio nacional designado por el CECMED al
efecto, con independencia de la informacion
suministrada al respecto por el fabricante en el
Expediente.

10.7.3 Los diagnosticadores utilizados para la
determinacion de los grupos sanguineos y el suero
antiglobulinico  cumplirdn  adicionalmente  lo
establecido en la Regulacion No. 59 vigente

"Requisitos de los diagnosticadores utilizados en
Inmunohematologia” aprobada por la Resolucion No.
35 de fecha 5 de octubre del afio 2011 emitida por la
Directora Adjunta del CECMED.

11 ROTULADO
Para los diagnosticadores de todas las clases de riesgo.

11.1 Se incluird una copia de las etiquetas de los
envases primario y externo y de las IPU, con la
evidencia de su aprobacidn por el fabricante.

11. 2 La informacién contenida en el rotulado estard
acorde a las normas indicadas en los apartados
17.12 y 17 13, respectivamente.

11. 3 Adicionalmente, los diagnosticadores utilizados
para tinciones en biologia cumpliran con la NC-I
SO 9001:2005 (Apartado 17.7) o su version mas
reciente, si la hubiere.

11. 4 Solo se utilizard el Sistema Internacional de
Unidades (SI). Pudiera aceptarse alguna
informacion en el sistema tradicional, siempre
que se incluya su equivalente en el SI.

11.5 En los productos asociados a equipos
especificos, 0 en los casos en que las IPU hagan
referencia al Manual de Usuario para una parte
de la informacién requerida, se entregara una
copia de la edicién vigente de dicho Manual con
el expediente del producto.

11.6 EI CECMED podra requerir adicionalmente el
visto bueno del Grupo Nacional de la
especialidad correspondiente (Patologia Clinica,
Microbiologia  Inmunologia, Hematologia u
otra) con respecto a las IPU de aquellos
diagnosticadores  relacionados con  dichas
especialidades.

12 MUESTRA
Para los diagnosticadores de todas las clases de riesgo.

12.1 Se incluirdn fotos a color impresas en hojas de
papel tamafio carta 0 A4, que permitan visualizar
el producto y su contenido, en varios angulos.

12. 2 El CECMED podra solicitar muestras originales
del producto cuando lo considere necesario.

13 PROCESO PRODUCTIVO
Para los diagnosticadores de la clase de riesgo D.

13. 1 Esta informacién puede presentarse en forma de
diagrama de flujo, mostrando, por ejemplo una
secuencia general de la produccion, que incluya
las tecnologias esenciales utilizadas para la
elaboracién 'y envase de los productos
terminados, asi como detalles de los procesos de
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control de la calidad en puntos criticos y el
ensayo del producto terminado para su
liberacion.

13.2 Se incluird una descripcion de los sitios de
fabricacion donde se realizan las actividades
descritas en el apartado anterior indicando
nombre, direccion completa, sitio web y qué
parte del proceso se realiza en cada uno de los
sitios que intervienen en la elaboracion del
producto terminado.

13.3 Se realizard una verificacion in situ del
cumplimiento de las Buenas Practicas de
Fabricacién vigentes en los sitios de fabricacion
indicados en el apartado anterior por parte de un
equipo de inspectores del CECMED. Esta accion
se coordinara previamente entre las partes y su
ejecucion no debe exceder 12 meses a partir de
la emision del resultado de la evaluacion de la
solicitud  correspondiente. Sera financiada
integramente por el solicitante de la ACD del
producto, en las condiciones establecidas por el
CECMED al efecto.

14 REQUISITOS PARA LA RENOVACION DE LA
ACD

Para los diagnosticadores de todas las clases de riesgo.

14.1 Para solicitar la renovacion de una ACD se
cumpliran los apartados 3, 4, 6 y 8 de esta
regulacion.

14. 2 Adicionalmente, el titular incluirda una
declaracion sefialando en cudles de los apartados
de la regulacion vigente se produjeron
modificaciones a la ACD del producto y en
cudles no, durante el periodo transcurrido desde
el otorgamiento de la misma.

14.3 Se incluira en el expediente la informacion
requerida sobre aquellos apartados que hayan
sufrido modificaciones.

14. 4 También se incluira, para el periodo en que
concluye de la comercializacion del producto:

a) Declaracion sobre el producto con resumen
de las quejas y reclamaciones generadas en
el pais.

b) Informe con los  resultados  del
diagnosticador en un Programa de
Evaluacion Externa de la Calidad (PEEC),
emitido por los organizadores del mismo, si
procede.

c) Informe sobre algln estudio o evaluacion del
desempefio poscomercializacién realizado, si
procede.

15 REQUISITOS PARA LA MODIFICACION DE
LA ACD

Para los diagnosticadores de todas las clases de riesgo.

15. 1 Para solicitar la modificacion de una ACD se
cumpliran los apartados 3.3 y 4 de esta
regulacion.

15.2 Sélo se incluira la informacion del producto
relacionada con los requisitos que se modifican
segun lo establecido en los apartados 6 al 13.

Nota: La inclusién de un nuevo producto en una
familia o en un sistema de diagnosticadores constituye
legalmente una modificacion de la AC, pero el
solicitante presentara la informacion requerida para
una nueva inscripcion.

16 REQUISITOS PARA LA ACTD

Para los diagnosticadores de las clases de riesgo A, By
C.

16. 1 Para solicitar una ACTD se tendra en cuenta lo
establecido en los Articulos 15 al 20 del
Reglamento para la  Autorizacion  de
Comercializacion de Diagnosticadores vigente.

16. 2 Se cumpliran los apartados 3, 4, 6, y 12 de esta
regulacion.

16. 3 Se cumplird el apartado 8.1. EI CECMED podria
considerar aceptar un Informe de Andlisis del
producto cuya ACTD se solicita, aunque fuera
con un embarque que no estuviera dirigido a
Cuba, sino a otro pais.

16. 4 Se cumplira el apartado 9.1. EI CECMED podria
considerar aceptar una declaracién  del
distribuidor sobre el periodo de validez del
producto intacto y en uso, si no fuera posible
obtener la del fabricante.

16. 5 Se cumplira el apartado 10. EI CECMED podria
considerar aceptar una copia del informe de la
evaluacion del desempefio aunque no tuviera la
evidencia de aprobacion pertinente.

16. 6 Se cumpliré el apartado 11. EI CECMED podria
considerar aceptar:

a) Una copia del rotulado, con la declaracién de
aprobacion del distribuidor, si no fuera
posible obtener la del fabricante.

b) Una copia de las IPU en inglés, con la
evidencia de que la institucion que utilizard
el producto, o el Grupo Nacional de la
especialidad pertinente, segin corresponda,
esta de acuerdo con esto.
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