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POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de
Salud Pablica, en lo adelante MINSAP, se cre¢ 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 misién y las funciones que rigen el funcionamiento del CECMED,
disponiendo en su RESUELVO SEGUNDOQ, 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 Resolucion No. 184 de fecha 22 de septiembre del 2008, se aprobé por el MINSAP,
el Reglamento para la Evaluacion y el Control Estatal de Equipos Médicos, el cual establece en su Capitulo
VIII Equipos Médicos Radiolégicos para Diagnostico y Terapia, especificamente en los articulos 88, 90,
91, 94 y 95, varios requisitos regulatorios generales de obligatorio cumplimiento,

POR CUANTO: Por Resolucion No, 208 de fecha 24 de agosto del afio 2011, emitida por el MINSAP,
la Lic. Liana Figueras Ferradas fue nombrada como Directora Adjunta del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 163 de fecha 2 de diciembre del aito 2013, dispuesta por la Directora
Adjunta del CECMED Lwic. Liana Figuera Ferradas, se aprobd la Regulacion E 67-13, Dictamen de
Aceptacion para el Uso Clinico de los Equipos Médicos que emplean Radiaciones, con el objetivo de
emitir los dictimenes correspondientes que autoricen la aceptacion del uso clinico a los equipos médicos
radiolégicos de nueva incorporacion al Sistema Nacional de Salud.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta que las disposiciones referidas en los POR CUANTOS precedentes
no establecen los elementos especificos minimos para desarrollar el control técnico y regulatorio a
sistemas de ultrasonido para diagndstico, asi como la experiencia colectiva acumulada en la materia, se
hace necesario establecer una regulacion que sirva como pauta metodoldgica para implementar ¢l control
de la calidad a los sistemas instalados en el pais. Esto nos permitird alcanzar niveles superiores de



proteccion, efectividad y seguridad para los pacientes y el personal vinculado con el funcionamiento de
estos equipos.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones que me estdn conferidas por Resolucion
No. 2 de fecha 6 de enero del afio 2021, emitida por el MINSAP,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar y poner en vigor la Regulacion E 106-22 Control Regulatorio para Sistemas de
Ultrasonido Diagndstico, que se adjunta a la presente Resolucion como Anexo Unico y forma parte

integrante de la misma.

SEGUNDO: La presente Resolucion entrard en vigor a los 60 dias posteriores a la fecha de su firma y
deroga cuantas disposiciones de igual o inferior jerarquia se opongan a lo aqui establecido.

NOTIFIQUESE: mediante correo electronico, al Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos del
CECMED.

DESE CUENTA: en el MINSAP al Viceministro que atiende la Direccién de Atencion Medica, a la
Direccion de Ciencia, Tecnologia e Innovacion y a la Direccion de Medicamentos y Tecnologia Médica.

COMUNIQUESE al Centro Nacional de Electromedicina y a sus respectivos Centros Provinciales,
instituciones del Sistema Nacional de Salud con servicio de imagenologia, a las estructuras
correspondientes del CECMED y a cuantas personas naturales y/o juridicas proceda.

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

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

DADA en la sede del CECMED, La Habana a los ¢ __dias del mes de Q z;g’z ____del afio

2022. “Afio 64 de la Revolucion™.
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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 106-22
CONTROL REGULATORIO PARA SISTEMAS DE ULTRASONIDO DIAGNOSTICO

Fecha de emision: 2022.03.04
Fecha de entrada en vigor: 2022.05.04

Calle 5ta A, No. 6020, entre 60 y 62, Reparto Miramar, Playa, La Habana. CUBA. CP 10300,
Teléf: (537) 2164100. E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu
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1. Generalidades

En los momentos actuales, la mayoria de las aplicaciones de las radiaciones no ionizantes tienen
fines diagnodsticos, aunque también tienen amplio uso terapéutico. Las aplicaciones diagnosticas
conllevan mediciones de las radiaciones in vivo, las que se realizan en correspondencia con la base
legal para el control regulatorio cubano a equipos médicos.

El Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, CECMED,
es la Autoridad Nacional Reguladora Cubana encargada de la actividad reguladora a equipos
médicos, dirigida a evaluar y autorizar su uso clinico.

La Resolucién Ministerial No. 184 del 22 septiembre de 2008, Reglamento para la Evaluacion y
el Control Estatal de Equipos Médicos, establece en su capitulo VIII, articulos 88, 90, 91, 94 y 95,
los requisitos para el control regulador de los equipos que usan radiaciones; mientras que la
Resolucion No. 163 del 2 de diciembre del afio 2013, aprobd la Regulacion E 67-13 con los
requisitos para el otorgamiento del Dictamen de aceptacion para el uso clinico de los equipos
médicos que emplean radiaciones. Estas disposiciones no establecen elementos especificos
minimos para desarrollar el control técnico-regulatorio a sistemas de ultrasonido para diagndstico,
por lo que la presente Regulacion estd dirigida a complementarlas y cubrir asi la brecha existente.

En cualquier actividad diagndstica en la medicina, se intenta obtener la méxima informacién
morfoldgica o funcional de la forma menos agresiva e invasiva posible. En la utilizacion de la
técnica de ultrasonido para diagnostico, esta finalidad se alcanza con la generacién de imagenes a
partir de respuestas emanadas de los 6rganos del cuerpo humano, las que pueden ser detectadas por
sistemas disponibles en el Sistema Nacional de Salud (SNS), que deben cumplir con los niveles de
la calidad y seguridad establecidos.

El desarrollo acelerado de estos sistemas y el incremento de su complejidad tecnoldgica, hace
indispensable mantener una estrecha vigilancia sobre las caracteristicas operacionales de los
mismos, de manera que la efectividad del diagndstico no se vea afectada por un desempeno
incorrecto o inadecuado.

La calidad es el grado en que un conjunto de caracteristicas técnicas inherentes y de seguridad
especificadas para un objeto cumple con los requisitos establecidos e incluye no s6lo su funcion y
desempefio previstos, sino también su valor percibido y el beneficio para el cliente. (NC ISO 9000:
2015). En los servicios de ultrasonido para diagnostico, la calidad representa el conjunto de
caracteristicas del sistema, en cuanto al funcionamiento, seguridad y rendimiento 6ptimos. Estas
caracteristicas requieren ser verificadas sistematicamente a través de controles, orientados al
cumplimiento de los requisitos técnico-regulatorios de la calidad y seguridad.

Este documento aplica a todas las instituciones de salud del pais, donde se encuentren instalados
sistemas de ultrasonido para el diagnostico. Incluye los elementos a considerar para la
implementacion del control técnico-regulatorio, basado en la ejecucion del control de la calidad
con vistas a lograr niveles de proteccion, efectividad y seguridad a pacientes, al personal de salud
vinculado, y al entorno. Puede servir de referencia para elaborar procedimientos especificos afines.

La Regulacion constituye el resultado de la experiencia colectiva y de un andlisis de la
disponibilidad de los recursos existentes, aplicando criterios actualizados conforme las tendencias
internacionales vigentes ajustadas a nuestras condiciones, con el objetivo de contribuir a determinar
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el estado técnico, las posibles fallas de los sistemas y a facilitar resultados de referencia para
posteriores controles.

2.

Términos y definiciones

A los efectos de la presente disposicion se entendera por:

2.1

2.2

23

24

2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

2.10

Calidad de imagen: Medida de la adecuacion de la imagen a los requisitos necesarios para
un correcto diagnoéstico. La calidad de imagen es tanto mejor cuanto mas fécil resulte extraer
la informacion para el diagnostico. Es evaluada por parametros que determinan su utilidad
diagnostica (Sociedad Espafiola de Fisica Médica, Sociedad Espaiola de Proteccion
Radiologica y Sociedad Espaiiola de Radiologia Médica- SEFM-SEPR-SERAM).

Calidad: El grado en que un conjunto de caracteristicas técnicas inherentes y de seguridad
especificadas a un objeto cumple con los requisitos establecidos; que incluye no sélo su
funcion y desempefio previstos, sino también su valor percibido y el beneficio para el cliente.
(NC ISO 9000: 2015).

Control de la Calidad: Parte de la gestion de la calidad orientada al cumplimiento de los
requisitos de la calidad (NC ISO 9000: 2015).

Equipos en los que se emplean radiaciones: Equipos médicos disefiados para la obtencion
de imagenes diagnosticas con fines terapéuticos, a partir del empleo de radiaciones ionizantes
y no ionizantes, y que son utilizados para el diagnéstico (in vivo o in vitro), tratamiento o la
investigacion clinica de pacientes (Regulacion E 67-13).

Estado técnico: Se determina a través de la valoracion técnico-regulatoria de un equipo o
dispositivo, basada en los resultados de las pruebas técnicas establecidas y su comparacion
con los niveles de referencia.

Evaluacion de Aptitud para Uso Clinico (APUC): Proceso que realiza el CECMED, para
autorizar el uso clinico de un equipo médico, una vez que se hayan ejecutado todas las
pruebas de aceptacion y puesta en marcha del servicio. Los resultados deben estar dentro de
las tolerancias establecidas, segun los protocolos empleados (Fuente: Regulacion E 67-13).

Programa del control de la calidad: Plan de ejecucion del control de la calidad a sistemas
de ultrasonido, durante las visitas técnicas a las instituciones de salud. Incluye las pruebas
técnicas con las tolerancias y exigencias requeridas, en correspondencia con el sistema a
evaluar y la documentacion técnica establecida por el fabricante.

Sistema de ultrasonido para diagnéstico (SUD): Equipo electromédico destinado a
examenes médicos por ultrasonido (IEC 60601-2-37: 2007+AMD1: 2015). Es un equipo
médico que aplica la técnica no invasiva de ultrasonido para producir imagenes del interior
del cuerpo para el diagndstico (NIH por sus siglas en inglés de National Institute of
Biomedical Imaging and Bioengineering).

Solicitud de Vista Técnica: Documento emitido por la institucion de salud que requiere la
realizacion de Visitas Técnicas, el cual debe contener los datos de la institucion y del SUD
asociado.

Visita Técnica (VT): Conjuntos de acciones técnicas, establecidas por el CECMED,
dirigidas a evaluar el estado técnico de los equipos o dispositivos médicos instalados en el
pais, desde el punto de vista técnico, clinico y regulatorio.
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3. Control regulatorio
El control regulatorio a los equipos médicos SUD se ejecutara por el CECMED, a partir de:

e Solicitud de una VT por la institucion de salud, con el objetivo de determinar la condicion
clinico-técnico-regulatoria del sistema instalado en el servicio, y su uso. El resultado de este
control estard condicionado al control de la calidad de los pardmetros técnico-regulatorios
asociados al SUD, expuestos en el programa de pruebas elaborado a tal efecto.

e Ejecucion de un programa de seguimiento.

¢ Decision del CECMED en funcion del cumplimiento de su mision para garantizar la calidad
de los SUD.

El control regulatorio se realizara:
e Al concluir la instalacion de un sistema de nueva adquisicion o traslado de otra institucion.

e En los procesos de aceptacion de los SUD, como acompafiamiento realizado a solicitud de
la institucion.

¢ En la vigilancia post-mercado, como seguimiento del comportamiento técnico-regulatorio
del SUD en los servicios de salud.

3.1 Condiciones clinico-técnicas:

En funcion de los resultados obtenidos durante la VT a las instituciones de salud, se determinara la
condicion clinico-técnico-regulatoria del SUD evaluado.

La condicion clinico-técnico-regulatoria es definida en dos documentos:

a) Aceptacion para Uso Clinico (APUC): el sistema presenta conformidad con los
requisitos ambientales, de funcionamiento y seguridad establecidos para un uso efectivo
y seguro en el tiempo.

b) Limitaciéon Técnica (LT): el sistema presenta no conformidades con los requisitos
ambientales, de funcionamiento y seguridad establecidos para un uso efectivo y seguro.

3.2 Consideraciones para el control

Se tomaran las medidas previas necesarias para garantizar la calidad del control regulatorio al SUD
en cuestion. Durante el progreso del control, sera responsabilidad del servicio de salud garantizar
las condiciones necesarias para el buen desarrollo del mismo y la logistica asociada.

3.2.1 Informacion preliminar al control.
Esta informacion es esencial para organizar y ejecutar el control regulatorio, por lo que se describira
en la Solicitud de VT de la institucion de salud, y puede ampliarse por otras vias disponibles.

3.2.1.1 Informacién del SUD a evaluar.
La informacidn preliminar, minima e indispensable, sobre el sistema previsto a control incluira:

e Nombre de la institucion de salud.

¢ Datos del Director(a) - vias de comunicacion: teléfono y correo electronico.

e Ubicacion - lugar donde se encuentra instalado el sistema dentro de la institucion.
e Unidad — 4rea responsable del servicio.
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Nombre comercial del SUD, fabricante, pais.

Modelo del SUD.

Numero de serie del SUD.

Version de los softwares instalados en el SUD.

Modos de trabajo del SUD.

Uso estacionario o portatil en que se emplea el SUD.

Tiempo de uso — afios o periodo de uso del SUD en la institucion.
Configuracion del SUD.

Accesorios del SUD.

3.2.1.2 Documentacion técnica del sistema.

En la organizacion del control descrito en el presente documento, se considerara la informacion
técnico-regulatoria del sistema a evaluar, del tipo de Manuales Técnicos de Usuario y de
Servicio, las disposiciones legales nacionales correspondientes y las pautas recomendadas por

organismos internacionales afines tales como la Organizacion Mundial y Panamericana de la
Salud (OMS/OPS).

3.2.1.3 Operaciones preliminares.

Se coordinaran y confirmaran con la institucion de salud correspondiente las fechas de
realizacion de la VT, efectuando los ajustes y otras definiciones pertinentes como la logistica de
la transportacion de los medios a utilizar en el lugar determinado, segiin disponibilidad. En los
casos procedentes, se considerara el tiempo de pre-acondicionamiento necesario para los medios
de ensayos a utilizar.

3.2.2 De seguridad.

Al trabajar en servicios de salud, para evitar posibles eventos indeseables durante la ejecucion de
controles, se tomardn en cuenta un conjunto de medidas de proteccion, tales como:

e Aplicar medidas especificas para el uso seguro de la energia eléctrica, para evitar la
contaminacion con residuos de fluidos como sangre u otros, o de sustancias dafiinas para
la salud.

e Mantener el uso adecuado de los medios de control, equipos e instrumentos, y su
conservacion en los envases establecidos para garantizar su vida util.

e Emplear medios de proteccion personal tales como guantes de seguridad y bata blanca
sanitaria, de ser necesario.

e Mantener la higiene necesaria.

e Aplicar otras medidas de proteccion pertinentes, definidas por el fabricante, el personal de
salud vinculante y el especialista del CECMED.

3.3 Tipos de pruebas

Durante el control regulatorio se realizaran las comprobaciones de los parametros de la calidad del
SUD, a partir de la informacioén técnico-regulatoria del sistema. Las comprobaciones se han
agrupado en 6 tipos, los cuales se mencionan a continuacion:

¢ Inspeccion general.

Pégina 8 de 11



e Inspeccion fisica del sistema.

e Comprobacion de la seguridad basica.

e Comprobacion parcial de funcionamiento.

e Comprobacion de la calidad de imagen.

e Comprobacion general del funcionamiento al finalizar el control.
3.4  Proceso de control regulatorio
3.4.1 Ejecucion del control.

El control regulatorio se llevard a cabo al menos por un especialista del CECMED, de conjunto
con un representante de la institucion de salud responsable del SUD y requiere de:

e Cumplir con los plazos y fechas concertadas. Se informara a la institucién oportunamente
en caso de existir alguna imposibilidad.

e Velar por la ejecucion de las comprobaciones consideradas para el sistema en cuestion, y el
cumplimiento de las actividades colaterales acordadas con la institucion de salud para el
exitoso desarrollo del mismo.

3.4.2 Analisis de los resultados.

El andlisis de los resultados se realizara teniendo en cuenta la documentacién técnica emitida por
el fabricante y el estado actual del conocimiento sobre la tecnologia aplicada en los sistemas
evaluados.

De existir no conformidades para la toma de la decision final sobre la condicion clinico-técnico-
regulatoria del sistema de Aceptacion para Uso Clinico, o Limitacién Técnica, se valoraran la
severidad e impacto de las mismas sobre el correcto funcionamiento del SUD y los riesgos que
representan.

3.4.3 Documentos resultantes.

El CECMED dispondra de hasta 30 dias habiles para la elaboracion, presentacion y aprobacion de
los documentos emitidos resultantes del control regulatorio.

Los documentos resultantes del proceso se relacionan a continuacion.

e Informe técnico. Documento oficial que registra los resultados del control y analisis,
incluyendo el veredicto final sobre la condicion técnica del SUD y las no conformidades
detectadas.

e Dictamen técnico de autorizacion. Documento oficial emitido cuando la condicion
clinica, técnica y regulatoria del SUD corresponde a la APUC, el cual muestra la vigencia
del control regulatorio realizado, que puede extenderse hasta los 3 afios posteriores a la
emision.

La sostenibilidad de la vigencia otorgada estd condicionada a que el SUD no haya sido objeto
de ajustes significativos o reparacion durante ese tiempo. Durante del periodo de vigencia, la
institucion de salud debe comunicar al CECMED las roturas, cambios significativos o
modificaciones realizadas al sistema.
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e Notificacion técnica. Documento oficial resultante en los casos de no emision de la APUC,
el que resume los resultados obtenidos, en particular las no conformidades detectadas y la
necesidad de eliminar las causas que las originan.

La Notificacion Técnica carece de vigencia, por lo que solamente declara la fecha de su
emision.
La institucion de salud correspondiente, elaboraréd y entregara al CECMED en un plazo de 15 dias
habiles, un Plan de Medidas Correctivas para las no conformidades sefialadas en el Informe

Técnico. El control regulatorio, se repetirda una vez que se resuelvan las no conformidades
detectadas.

El CECMED controlara el cumplimiento del plazo de entrega establecido para el Plan de Medidas
Correctivas a través de su seguimiento y de ser necesario, alertard a la institucion de salud
correspondiente.

3.5 Proceso de aprobacion por el CECMED

Este proceso se realizara, de forma escalonada, por los diferentes niveles de aprobacion del
CECMED, donde se evaluaran los resultados derivados del control regulatorio, a saber:

e Seccion de Radiofisica Médica.

e Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.

e Direccion del CECMED.

Los documentos oficiales resultantes del proceso se emitiran con el respaldo administrativo/ legal
que el CECMED establezca al efecto.

3.6  Disposicion de los resultados y documentos resultantes
3.6.1 Reproduccion.

La reproduccion de los documentos aprobados resultantes del control regulatorio se realizara:
e De forma impresa, en original y tantas copias como instituciones de salud proceda.

e En soporte electronico, de ser necesario.

3.6.2 Distribucion.

El original y copia(s) se distribuirdn a las instituciones solicitantes e involucradas en el control
regulatorio, segiin acuerdo entre las partes. En la copia destinada al CECMED, se registraran los
datos de la persona (nombre, cargo, firma y fecha) que recibe los documentos por la institucion de
salud, como constancia de su recepcion.

Los resultados del control regulatorio se publicaran, cumpliendo con los criterios de
confidencialidad vigentes.
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