Seminario sobre Evaluacion de la Conformidad de los
Dispositivos Médicos (DM) orientado al Software como DM

PANORAMA DE LA EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD PARA LOS DM Y MESA REDONDA
SOBRE LA APLICACION PRACTICA

“IMPLEMENTACION PRACTICA DE LA EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD PARA DM ORIENTADO AL SOFTWARE COMO DM”"
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IMPLEMENTACION PRACTICA DE LA EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD PARA DM ORIENTADO AL SOFTWARE COMO DM

Objetivo:

Dar a conocer |los trabajos realizados y el proceso sobre |la evaluacion
de la conformidad llevada a cabo en la Cofepris en materia del

software como dispositivo médico.
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IMPLEMENTACION PRACTICA DE LA EVALUACION DE LA

CONFORMIDAD PARA DM ORIENTADO AL SOFTWARE COMO DM

Antecedentes:

El concepto de software como dispositivo médico es
relativamente reciente; su implementacion en la
aplicacion médica esta creciendo de manera
Importante.

La regulacion existente sobre el software se enfoca
principalmente en aquel que forma parte del
dispositivo médico.

Por lo que existe la necesidad de contar con
lineamientos regulatorios que nos permitan evaluar
este tipo de dispositivos médicos.

Dentro del marco regulatorio de México, el concepto
de software como dispositivo médico no aparecia
hasta que fue cobrando fuerza y en el ano 2021 se
iIncorpord dentro de las definiciones de la NOM-241-
SSA1-2021 (Norma de Buenas Practicas de
Fabricacion).

SECRETARIA DE SALUD
NORMA Oficial Mexicana NOM.241.55A1.2021, Boenas pricticas de fabricacion de dispositiv

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice. Estados Umidos Mexicanos - SALUD - Secretaria de
Salud

ALEJANDRO ERNESTO SVARCH PEREZ, Comisionado Federal para la Proleccidn contra Riesgos
Sanftarios y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalkzacion de Regulacion y Fomento Sanitanio,
con fundamento en los anticuios 39 de la Ley Orgdnica de la Administracion Publica Federal. 4 de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo; 30, fracciones XXIIl y XXIV, 13, apartado A, fraccdn 1, 17 bis,
fracciones | 11, NI, VI y VI, 194, fraccién 1, 194 Bis, 195, 197, 201, 210, 212, 213, 214, 263 y 264 de la Ley
General de Salud, 38 fraccidn 11, 40, fracciones |, V, XI y XII, 43, y 47, fraccidn [V de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacidn en refacidn con of Transitorio Cuarto del Decreto por ol quo se expide fa Ley de
Infraestructura de la Calidad y se abroga ka Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacidn, pubbcado en ¢
Diario Oficial de ka Federacion of 1 de julio de 2020, 28 y 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, 9o, 11, 15, 100, 102 y 111 del Reglamento de Insumos para la Sald, 3,
fracciones |, nciso b) y 1) y 1. asi como 10, fracciones IV y ViIl del Reglamento de la Comisidn Federal para la
Proteccidn contra Riesgos Sanitanos, y

CONSIDERANDO

Que con fecha 14 de junio de 2019, en cumplmiento del acuerdo del Comité Consultivo Nacional de
Normalzacidn de Reguiacidn y Fomento Sanitanio y de 10 previsto por ¢ articulo 47, fraccidn | de 1a Ley
Federal sobre Metrologia y Normakzacion, se pubdlicd en ¢ Dianio Oficial de la Federacion, el Proyecto de ta
presente Norma, a efecto de que dentro de los 60 dias naturales siguentes a dicha publicacdn, los
interesados presentaran sus comentarios ante dicho Comité

Que con fecha previa, fue publicada en el Diaro Oficial de la Federacion, 1a respuesta a los comentanos
recibidos por el mencionado Comité, en los términos del aticuso 47, fraccidn I, de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normakzacidn, y

Que en atencidn a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacdn del Comaé Consultvo
Nacional de Normakzacién de Regulacidn y Fomento Sanitario, he tenido a bien expedir y ordenar la
publicacién en ¢l Diario Oficial de ia Fecderacién de la

NORMA OFICTAL MEXICANA NOM-241-S8A1-2021, BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS
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IMPLEMENTACION PRACTICA DE LA EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD PARA DM ORIENTADO AL SOFTWARE COMO DM

Actualmente en la COFEPRIS no se autorizan registros sanitarios para
la venta y distribucidon del software como dispositivo médico, sin
embargo debido al avance del desarrollo de estas tecnologias, surgio la

necesidad de implementar y/o modificar los lineamientos dentro del
marco regulatorio mexicano.

Por esta razon, en julio de 2021, el Centro de Innovacion y Capacitacion
de la COFEPRIS convocd a un grupo de especialistas para la revision del
concepto de Software como Dispositivo Médico y sus implicaciones
regulatorias.
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RETARIA COMISI&N FEDERAL PARA LA PRO
COMTRA RIESCODS SANITARIOS

IMPLEMENTACION PRACTICA DE LA EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD PARA DM ORIENTADO AL SOFTWARE COMO DM

Se conformaron 4 células de trabajo.

Definicion de software
como dispositivo
médico y normativas a
modificar para su
integracion

Correcta clasificacion
de dispositivos
médicos, integrando
software.

Disenio normativo de
proceso vigilancia
como dispositivo

médico

Diseno normativo de
proceso de aprobacion
y actualizacion
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PARA DM ORIENTADO AL SOFTWARE COMO DM

Suplemento de Dispositivos Médicos (Farmacopea Ley General de Salud

de los Estados Unidos Mexicanos) (Articulo 262)

Implementacion del
concepto de

S oftw are como Software :T(‘)g\;i)c:ispositivo
Dispositivo Médico
dentro del marco NOM-240-55A1-2012
reg UIatoriO. (Instalacién y operacion de la Tecnovigilancia)

NOM-137-SSA1
Etiquetado de Dispositivos médicos
* NOM-241-SSA1-2021

(Buenas Practicas de Fabricacion de dispositivos
médicos)

Reglamento de Insumos para la Salud
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Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos

De acuerdo al Reglamento de Insumos para la Salud en
su titulo primero, articulo 2, la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos (FEUM) se define como:

‘Al documento expedido por la Secretaria que consigna
los méetodos generales de andlisis y los requisitos sobre
identidad, pureza y calidad de los farmacos, aditivos,
medicamentos, productos bioldogicos y demas insumos
para la salud “

En el 2006 se publica por primera vez el Suplemento para
dispositivos médicos con el cual la Farmacopea de situd
como una de las Farmacopeas mas completas a nivel
mundial, abarcando controles de <calidad para
medicamentos alopaticos, homeopaticos, herbolarios,
dispositivos médicos y controles de calidad para los
establecimientos como las farmacias.
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Definicidon de Software como Dispositivo Médico.

3.41 Dispositivo médico, al instrumento, aparato, utensilio,
maquina, software, producto o material implantable,
agente de diagnodstico, material, sustancia o producto
similar, para ser empleado, solo o en combinaciodn, directa
o indirectamente en seres humanos; con alguna(s) de las
siguientes finalidades de uso......

3.109 Software como dispositivo médico, al utilizado con
uno o mas propodsitos médicos, que tiene como caracteristica
principal que no requiere formar parte del hardware del
dispositivo médico para cumplir con el propdsito médico
previsto; es <capaz de funcionar en plataformas
computacionales generales y puede utilizarse solo y/o en

SECRETARIA DE BALUD COMISIGN FEDERAL PARA LA PROTECEIGN
“ COMTRA RIESCOS SAMITARIOS

combinaciéon con otros productos (ej., como moddulo, otros
dispositivos médicos, etcétera). Las aplicaciones moéviles que
cumplen con esta definicién son consideradas software como
dispositivo meédico. El software que hace funcionar al
dispositivo médico fisico queda excluido de esta definicién.

Dispositivo médico: Todo instrumento, aparato, utensilio, maquina,
implante, reactivo in vitro o calibrador, software para su
funcionamiento, producto o material implantable, agente de
diagnoéstico, material, sustancia o producto similar, para ser
empleado, solo o en combinacién, directa o indirectamente en
seres humanos; con alguna(s) de las siguientes finalidades de uso.....

Apéndice |l. Suplemento para Dispositivos

meédicos de la FEUM, 42 edicidn, 2017 Ricardo
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Ejemplos de Software como
dispositivo médico médico

Sistema de administracidon anestésica

Software utilizado para el procesamiento de
imagenes de tomografia coronaria
angiografica, con la intencidn de apoyar la
evaluacion funcional de |la enfermedad arterial
coronaria.

Software para la visualizacion de imagenes
para propositos de diagnodstico obtenidas de
un dispositivo médico de imaginologia por
resonancia magnética (MRI).

Software para el post-procesamiento de
imagen para ayudar a la deteccion de cancer
de mama.

Software utilizado para la planeacion de
tratamiento de radioterapia que suministra la
informacion al acelerador lineal.
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Ejemplos de Software que
no se considera ScDM

Este tipo de software se considera parte del

dispositivo meédico,

incluso si se vende por

separado.

Software utilizado para controlar la medicacion
de una bomba de infusion.

Software de un marcapasos

Software para la encriptacion de datos para la
transmision desde un dispositivo médico.

Software utilizado para registro de pacientes,
planeacion de visitas, llamadas por voz o video

El expediente clinico electronico

Software para monitorear el desempeno
adecuado de otro dispositivo médico.

o COFEPRIS
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CLASIFICACION DE ACUERDO AL NIVEL DE RIESGO
SANITARIO DEL SOFTWARE COMO DISPOSITIVO MEDICO

Apéndice Il. Criterios para la clasificacion de dispositivos médicos con base a su nivel

de riesgo sanitario.

@ considera en la Clase I,N
- software como dispositivo |

médico destinado a:

Proporciona informacion que
se utiliza para tomar
decisiones médicas de
enfermedades o situaciones
que no son consideradas
Como serias o criticas.

o

)

4

Se incluird en la Clase |l el
software como Dispositivo
Médico destinado a:

1) Proporcionar informacion
que se Uutiliza para tomar

decisiones con fines
terapeuticos o] de
diagnostico;

- 2) Observar procesos
\ fisioldgicos.

3\

e

chuiré en la Clase Ill el software como

Dispositivo Médico que:

~

1) Al proporcionar informacién propicie la toma
de decisiones que tengan un impacto que
pueda causar la muerte, un deterioro
irreversible o grave del estado de salud de una
persona o una intervencion quirirgica.

2) Se destina a observar paradmetros fisiologicos
vitales cuando la indole de las variaciones de
dichos pardmetros sea tal que pudiera dar

\ lugar a un peligro inmediato para el pacienb/
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CLASIFICACION DE ACUERDO AL NIVEL DE RIESGO
SANITARIO DEL SOFTWARE COMO DISPOSITIVO MEDICO

Apéndice Il. Criterios para la clasificacion de dispositivos médicos con base a su nivel

de riesgo sanitario. Suplemento para dispositivos médicos. Farmacopea de |los Estados
Unidos Mexicanos.

Regla 16. Se incluira en la clase Il el software como dispositivo médico destinado a:

—Proporcionar informaciédn que se utiliza para tomar decisiones con fines terapéuticos o de
diagndstico, salvo si estas decisiones tienen un impacto que pueda causar la muerte, un deterioro

irreversible o grave del estado de salud de una persona o una intervencion quirdrgica, en cuyo caso se
incluira en la clase Ill.

— Observar procesos fisiologicos, salvo si se destina a observar parametros fisioldgicos vitales, cuando
la indole de las variaciones de dichos parametros sea tal que pudiera dar lugar a un peligro inmediato
para el paciente, en cuyo caso se incluira en la clase lll.

— Todos los demas se clasifican en |la clase |I.
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REGULACION SANITARIA

Articulo 376 de la Ley General de Salud. Requieren de Registro Sanitario los
medicamentos, estupefacientes, sustancias psicotropicas y productos que los contengan;
equipos meédicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnostico, insumos
de uso odontoldgico, materiales quirurgicos, de curacion y productos higiénicos.

Articulo 376-BIS. E| registro sanitario a que se refiere el articulo anterior se sujetara a los

. GOBIERNO DE

- MEXICO

Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Requisitos docurmentales

< Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

= Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
# Informacidn técnica y cientifica para demostrar que el insumo redne las caracteristicas de seguridad vy eficacia.
<+ Proyecto de etiqueta en idioma espanol, en los términos de la norma oficial mexicana correspondiente.
% Instructivo, si procede, para su uso o manual de operacién en idioma espanol.

 Descripcidn general del proceso de fabricacion que se lleva a cabo para obtener el producto.

<+ Descripcidn de la estructura, materiales, partes y funciones, en su caso.

# Constancia de buenas practicas de fabricacidn.

< Pruebas de laboratorio para verificar las especificaciones del insumao.

+ Referencias bibliograficas, en su caso.

& Convenio de maqguila.

%+ Los demds que establezea la 55A en las Normas Oficiales Mexicanas correspondientes.
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Implementacién y/o modificacién de lineamientos para WS secReTania oE saLuD Y
la evaluacidén del software como dispositivo médico para
la obtencidén de Registro Sanitario, desde la perspectiva

de COFEPRIS.

. . . . . « Requisitos Legales
 Requisitos Administrativos 9 g

« Carta de representacion solo cuando el

* Formato de solicitud producto no es fabricado por la casa

« Acreditacion de representante matriz, subsidiaria o filial del solicitante del
legal registro en México
 Pago de derechos  Declaracion de aval de responsable

sanitario ante la COFEPRIS bajo protesta

* Avisos de funcionamiento y de de decir verdad

Responsable Sanitario
e Certificado de Buenas Practicas de

Falbricacion
 Certificado de Libre Venta

* Licencia de software, certificado de
autenticidad entre otros.

* Proyectos de etigueta o contra
etiqueta.




Implementacién y/o modificacién de lineamientos para
la evaluacidén del software como dispositivo médico para
la obtencidn de Registro Sanitario, desde la perspectiva
de COFEPRIS.

- Requisitos Técnicos / Clinicos.

Actualmente se encuentra en consulta el
apéndice Xlll. Software como dispositivo
médico.

En este documento se establecen la regulacion
enfocandose en los siguientes puntos:

« Establecer definiciones armonizadas para el
correcto contexto del software como
dispositivo médico.

generales v especificas
ciclo de vida
pruebas,

 Consideraciones
durante el proceso del
(requisitos, diseno, desarrollo,
Mmantenimiento vy uso) del ScDM.

 Establecer un entendimiento comun de la
evaluacion clinica vy los principios para
demostrar |la seqguridad, efectividad v
desempeno del ScDM.

o COFEPRIS
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COMENTARIOS
Con fundamento en el numeral 6.3.3.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2020, se publica el presente proyecto a efecto de que los interesados, a partir
del 1° de agosto y hasta el 30 de septiembre de 2022, lo analicen, evalien y envien sus observaciones o comentarios en idioma espariol y con el sustento técnico
suficiente ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin ndmero 57, colonia Cuauhtémoc, codigo postal 06500, Ciudad de México.

Correo electronico: consultas@farmacopea.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE
Nombre: Cargo:
Institucidn o empresa: Direccidn:
Teléfono: Correo electronico:

MONOGRAFIA NUEVA
Dice Debe decir Justificacion*
APENDICE XIIl. SOFTWARE COMO
DISPOSITIVO MEDICO
1. INTRODUCCION
El software utilizado en la atencion médica
funciona en un complejo entorno sociotécnico, el
cual esta conformado por software, hardware,
redes y personas, y a menudo forma parte de
sistemas de mayor tamafio que deben funcionar de
forma unificada. Con frecuencia, este software
depende de otro software comercial existente y
otros sistemas y repositorios de datos de origen.
Las regulaciones actualmente existentes en el
mundo para el software de dispositivos médicos se

enfocan principalmente en el soffware de
dispositivos medicos que se encuentra integrado
en los dispositivos de hardware medico
especializado y se enfocan en el dafio fisico; las

Ricardo
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Implementacién y/o modificacién de lineamientos para -ﬁ;ﬂ;:.;_,_{;sa it — couron rEpEnaL sana LA sroTECEION
la evaluacidén del software como dispositivo médico para ' R

la obtencidn de Registro Sanitario, desde la perspectiva

de COFEPRIS.
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Informacion General. COMENTARIOS

Con fundamento en el numeral 6.3.3.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2020, se publica el presente proyecto a efecto de que los inferesados, a partir
del 1° de agosto y hasta el 30 de septiembre de 2022, lo analicen, evallen y envien sus observaciones o comentarios en idioma espariol y con el sustento técnico

* Requisitos Técnicos.

A 1 suficiente ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin nimero 57, colonia Cuauhtémoc, codigo postal 06500, Ciudad de México.
FEUM (Apéndice Xlll, el cual se encuentra en sucent e Is CPEEUM sio en Ko Rin nimer
CO n S u Ita ) DATOS DEL PROMOVENTE
Nombre: Cargo:
7 . Institucién o empresa: Direccién:
« Nombre genérico. Tetétono: comeo o
. MONOGRAFIA NUEVA
« Nombre comercial. : : —
Dice Debe decir Justificacion*
. ) APENDICE XlIl. SOFTWARE COMO
° o DISPOSITIVO MEDICO
Descrl pCIOh 1. INTRODUCCION

El software utilizado en la atencion médica
H 1 funciona en un complejo entorno sociotécnico, el
.
FI n a | Id a d d e u So cual esta conformado por software, hardware,
redes y personas, y a menudo forma parte de
sistemas de mayor tamafio que deben funcionar de

» La categoriay clasificacion con base al nivel de forna unifcada. Con fecuendi, e sofvar
r I eSg O Sa n Ita I’iO. Dlrtl:;s sistemas y repositorios de datos de Drlge‘:]

Las regulaciones actualmente existentes en el

.. e . . mundo para el software de dispositives medicos se

« Declaracion de definicion y categoria del ScDM. enfocan prinopalmente on o sofware do
dispositivos médicos que se encuentra integrado

en los dispositivos de hardware médico

especializado y se enfocan en el dario fisico; las

Instructivo, si procede, para su uso.

Ricardo
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Implementacion y/o modificacién de lineamientos para ﬁﬁ;i SECRETARIA DE SALUD S G L
la evaluacidén del software como dispositivo médico para

la obtencién de Registro Sanitario, desde la perspectiva

de COFEPRIS.

- Requisitos Técnicos.  |dentificacion del propdsito médico previsto: tratar,
diagnosticar, informacidn para dirigir el manejo clinico

Declaracion de definicion , , - Aaiac)
y del paciente, informacion sobre el manejo clinico.

categoria del ScDM

Situacion o Importancia de la informacién proporcionada por ScDM en la toma
condicion en de decisiones en salud
salud
Diagndstico o Informacion para dirigir Informacion sobre
tratamiento el manejo clinico el manejo clinico
Critico IV 1l I
Grave 1] | I
No grave 1 I I
4 R_Cardo
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Implementacién y/o modificacién de lineamientos para
la evaluacidén del software como dispositivo médico para

738 SALUD

SECRETARIA DE BALUD

la obtencidén de Registro Sanitario, desde la perspectiva

de COFEPRIS.

Requisitos Técnicos / Clinicos.

Evaluacion Clinica /Técnica:
SaMD Algorithm
SaMD inputs f Algorithm, Inference \ SaMD outputs
e _ N\ engine,
Patient data Equations. SaMD defined

(Lab results, Image :> Analysis cngmne 1 outputs
medical device data, Model based logic, etc. (Inform. Drive,
Physiological status, ) Diagnose, Treat)

Symptoms, etc.)

Reference data,
Knowledge base,
Rules,

\ \ Criteria, etc. /

Figure 9 - SaMD Basic Programming Model

o
.

COFEPRIS
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Implementacién y/o modificacién de lineamientos para e
la evaluacion del software como dispositivo médico para WGSTa#  SECRETARIA OE sALUD Qg oM E o T

la obtencidén de Registro Sanitario, desde la perspectiva
de COFEPRIS.

Requisitos Técnicos / Clinicos.

Validacion de software como dispositivo médico, a la evidencia documental generada a través de la
recopilacion y evaluacion de la capacidad de un software para generar con exactitud, integridad y precision las

funciones previstas a partir de los datos de entrada.
NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-202],

Buenas prdcticas de fabricacion de dispositivos médicos.

Evaluacion Clinica:
Validacion
Técnica o
Analitica

Validacion
Clinica

: :‘ &cardo
' Aﬁo de Ma On
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Implementacién y/o modificacién de lineamientos para o
la evaluacidén del software como dispositivo médico para
la obtencién de Registro Sanitario, desde la perspectiva

de COFEPRIS.
- Validaciéon técnica o * ;. SU SaDM procesa correctamente
analitica. sus datos de entrada para generar
« Es evaluada y resultados precisos, confiablesy
determinada por el exactos??

fabricante durante el
ciclo de vida del ScDM,
durante las actividades
de verificacion Y
validacion.

Ricardo
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Implementacién y/o modificacién de lineamientos para
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la evaluacidén del software como dispositivo médico para
la obtencidén de Registro Sanitario, desde la perspectiva

de COFEPRIS.

« Validacion clinica.

« Nos dice que tan
habil es el ScDM
para producir
resultados
clinicamente
significativos.

* Es evaluada antes y
después de su
comercializacion.

IMDRF /SaDM WG /N41 FINAL:2017

Software as a Medical Device (SaDM) Clinical Evaluation

« ;Los datos de salida proporcionados
por el ScDM (precisos, confiables y
exactos) cumplen con el uso previsto
en la poblacion objetivo?

BM) Open Heart Watch Study: protocol for a
pragmatic randomised controlled trial

Sanket S Dhruva @ ,'? Nilay D Shah,** Sreekanth Vemulapalli,>®
Abhishek Deshmukh,” Alexis L Beatty,® Ginger M Gamble @ °
James V Freeman,®'® James P Hummel,'® Jonathan P Piccini
Joseph G Akar,'® Keondae Ervin,'" Kristine L Arges.é"6 Lindsay Emanuel,**
Peter A Noseworthy,*” Tiffany Hu,® Victoria Bartlett,' Joseph S Ross®™*
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Evaluacion de Evidencia clinica
generada en las actividades de ety o OO .1 v inioor o 5

Watch Study: protocol for information, such as the Apple Watch, have developed =

:o:mmmaml Bd"M’_“,i“d an increasing array of cardiopulmonary tracking features < it i ; i
vegula(nfy clearance and are directly foll P = 3 . h
’ researchers.

verificacion y validacion o a partir bt Moo et e | it

increasing use, data al bounhe:mpact lpesonaldglal » This is the first study to the impact of ECG
. . » Prepublication historyand  geyice use o pl x reported outcomes andh althcar and iy ""‘"""m“
de estudios realizados. e w;:a:m g

online T Mmeseﬁlw ai
please visit the journal online

(hw//:;ﬂ”w‘o“;y mpat Hheh art I I m a nt, irregular
o S ev OB N irac of the Annle Wateh an

natification and FRR

of-life among patients with atrial fibrillation and/or
atrial lutter. ,
» Due to costs of personal digital devices, our study is

https://bmjopen.bmj.com/content/l1/12/e054550.abstract
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la evaluacidén del software como dispositivo médico para
la obtencidn de Registro Sanitario, desde la perspectiva

de COFEPRIS.

Evaluacion de la
evidencia clinica

Revision de la calidad de la evidencia.

Medidas de resultados que describan los
efectos y/o beneficios clinicos que van a
demostrar eficacia, efectividad y un buen
desempeno.

Estas medidas estan en funcidn de Ia
naturaleza del dispositivo médico.

Lectura critica (validez y relevancia de los
resultados)

Uso de herramientas para determinar calidad
metodoldgica de |la evidencia clinica.
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la evaluacién del software como dispositivo médico para

la obtencion de Registro Sanitario, desde la perspectiva

de COFEPRIS.

Cumplimiento de normas

* |SO 81001-1 Health software and health IT systems safety, effectiveness and security
— Part 1: Principles and concepts.

« |[EC 62304:2006. Medical device software — Software life cycle processes.

 ISO/IEC/IEEE 90003:2018. Software engineering — Guidelines for the application of
1ISO 9001:2015 to computer software.

« ISO/IEC 147642006 Software Engineering - Software Life Cycle Processes -
Maintenance
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4
« Aplicacion de |la definicion de
software como dispositivo
meéedico en el marco
regulatorio mexicano, NOM -
240. NOM —137.
+ Publicacién del Apéndice XII| Expectativas
sobre Software como

Dispositivo médico.

* Implementacion de los
lineamientos para 13
evaluacion del software como
dispositivo médico.
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