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RESOLUCION No. 72 5~ /2024

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el
Ministerio de Salud Piiblica, en lo adelante MINSAP, se creo el Centro para el Control Estatal
de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril del afio 2014, emitida por el
MINSAP, se aprobaron y pusieron en vigor la mision y las funciones que rigen el
funcionamiento del CECMED vy dispuso en su RESUELVO SEGUNDO apartado 1,
Establecer las disposiciones legales, técnicas y administrativas para el ejercicio de las
funciones de regulacion, fiscalizacién y vigilancia de productos y servicios para la salud
humana asi como su implementacién, revision y actualizacion sistemdtica en
correspondencia con la politica nacional y la practica internacional.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 184 de fecha 22 de septiembre del 2008, se aprobo por
el MINSAP el Reglamento para la Evaluacién y el Control Estatal de Equipos Médicos, el
cual establece en su capitulo VIII Equipos Médicos Radiol6gicos para Diagnostico y Terapia,
articulo 88, que los equipos médicos radiologicos, por sus caracteristicas especiales, seran
objeto de un control regulador premercado y postcomercializacion por parte del CECMED.

POR CUANTO: Por Regulacion ER e-2 de fecha 9 de noviembre del afio 2004 del Centro
para el Control Estatal de Equipos Médicos, en lo adelante CCEEM, se aprobd la
implantacijon del Proiocolo Nacional para el Control de Calidad de la [nstrumentacion en
Medicina Nuclear y se establecié el programa anual de auditorias externas, con vistas a
comprobar el cumplimiento de los requerimientos establecidos.

POR CUANTO: En el afio 2017, debido al incremento y la complejidad de los dispositivos
médicos radioldgicos instalados en los servicios de Medicina Nuclear del pafs, asi como la
necesidad de actualizar, regular y armonizar los controles de calidad para asegurar el
desempefio efectivo del equipamiento instalado, incluyendo los equipos hibridos, el
CECMED coordind con un conjunto de expertos nacionales un trabajo consensuado, como
resultado del cual se publicaron en formato de libro y comenzaron a implementarse las
pruebas de aceptacion y de control de calidad rutinarias, tanto operacionales como periodicas,
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los limites de aceptacion, el andlisis de resultados y en algunos casos, recomendaciones de
las acciones correctivas a ejecutar ante desviaciones de los parametros de cada tipo de equipo
especifico, junto a la deseripeion de sus principios de funcionamiento.

POR CUANTO: En el proceso de ordenamiento y fortalecimiento del sistema de regulacion
y control que acomete el CECMED para los dispositivos médicos, se considera necesario
formalizar legalmente como base técnica para el control de calidad a nivel nacional, el
empleo de los procedimientos descritos en la segunda edicioén de la publicacion Control de
Calidad de la Instrumentacién en Medicina Nuclear. Protocolo Nacional.

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

2021, emitida por el MINSAP,
RESUELVO

PRIMERO: Aprobar los procedimientos y criterios descritos en el libro Control de Calidad
de la Instrumentacion en Medicina Nuclear. Protocolo Nacional, segunda edicién, con
caracter oficial, que mantienen su vigencia como pieza clave del control regulador para este
tipo de equipos, y cuya Tabla de Contenido, se incorpora como Anexo Unico a la presente

Resolucion.

SEGUNDO: Todos los Servicios in vivo e in vitro de Medicina Nuclear del pais estardn
sujetos a un Programa de Control de Calidad de la Instrumentacion de cardcter obligatorio y
el titular de la unidad sera responsable del cumplimiento de la ejecucion, registro y archivo

de los datos obtenidos con la aplicacién de este programa.

TERCERO: El CECMED realizara auditorias al Programa de Control de Calidad de la
Instrumentacion de Medicina Nuclear que poseen los Servicios de Medicina Nuclear in vivo
e in vitro del pais, con una frecuencia anual, para verificar el cumplimiento de los requisitos

técnicos adoptados.

CUARTO: Todos los Servicios de Medicina Nuclear in vivo e in vitro del pais, participardn
con caracter obligatorio, en los Ejercicios de Calibracion Anual y en los Ejercicios de
Intercomparacion que convoque el CECMED.

QUINTO: Dejar sin efecto la Regulacion ER e-2 Implantacion del Protocolo Nacional para
el Control de Calidad de la Instrumentacion en Medicina Nuclear aprobada por el CCEEM

el 9 de noviembre del afio 2004.

SEXTO: La presente Resolucion serd aprobada a partir de la fecha de su firma y entrard en
vigor a partir de la fecha de su publicacion en el Boletin Ambito Regulador.

NOTIFIQUESE a la Seccién de Radiofisica Médica y al Departamento de Equipos y
Dispositivos Médicos del CECMED.
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COMUNIQUESE al Grupo Nacional de Imagenologia, a la Sociedad de Imagenologia, a
todas las instituciones pertenecientes o no al Sistema Nacional de Salud, que presten servicios
a pacientes y que posean instalados equipos de medicina nuclear, a la Agencia de Energia
Nuclear y Tecnologias de Avanzada, a la Direccion de Seguridad Nuclear de la Oficina de
Regulacion y Seguridad Ambiental del Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio
Ambiente, al Centro de Proteccion e Higiene de las Radiaciones, a la Oficina de la
Organizacion Panamericana de la Salud/Organizacion Mundial de la Salud (OPS/OMS) en
Cuba, al Instituto Superior de Tecnologias y Ciencias Aplicadas, a las demas estructuras
correspondientes del CECMED, asi como a cuantas personas naturales y/o juridicas proceda.

DESE CUENTA a la Direccion de Ciencia, Tecnologia e Innovacion, a la Direccion de
Medicamentos y Tecnologias, a la Direccion Nacional de Atencion Médica y a la Seccion
Independiente de Control del Cancer, todas del MINSAP.

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

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

DADA en la sede del CECMED, en La Habana a losﬁédias del mes de /7 . del afio 2024.
“Afo 66 de la Revolucion™.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva . NEZA\\
Directora ' 4 |
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CECMED

ANEXO UNICO
TABLA DE CONTENIDO
PRUEBAS DE CALIDAD ADOPTADAS

CONTROL DE CALIDAD DE LA INSTRUMENTACION EN MEDICINA
NUCLEAR. PROTOCOLO NACIONAL
Segunda edicion
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Nota: Los procedimientos descritos en la segunda edicion de la publicaciéon Control de
Calidad de la Instrumentacion en Medicina Nuclear. Protocolo Nacional, tienen un ISBN
978-959-313-8 para la edicién impresa e ISBN 978-959-313-397-5 para la edicion digital en
PDF; esta disponible en su version impresa en las unidades de salud con estos servicios, y la
la version digital estd disponible en el enlace siguiente:

http://www.ecimed.sld.cu/2022/12/14/control-de-calidad-de-la-instrumentacion-en-
medicina-nuclear-protocolo-nacional-segunda-edicion/
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