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Webinario sobre Evaluacion de la Conformidad de los Dispositivos Médicos
Software como Dispositivo Médico

Fecha: 29 de Agosto, 2022
Hora: 9:00 — 6:00 CT (Ciudad de México) / 10:00 - 7:00 EDT (Washington D.C.)
Evento hibrido: Zoom + Presencial

Objetivos. Proporcionar un panorama general y una implementacién practica de los principios
de evaluacion de la conformidad de los dispositivos médicos del IMDRF, asi como un estudio de
caso sobre el software como dispositivo médico.

Apertura: Mensaje logistico

9:00 - 9:05 Sandra Ligia Gonzdlez, Secretariado Técnico, IACRC

Mensaje de Bienvenida
9:05-9:10 | Vesa Vuniqi, Especialista en Relaciones Internacionales, Oficina de la FDA
para América Latina

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

Evaluacidén de la Conformidad de Dispositivos Médicos
Moderador: Sandra Ligia Gonzalez, IACRC

Principios de la Evaluacion de la Conformidad para los Dispositivos
Médicos (GHTF/SG1/N78:2012)
- Erin Cutts, USFDA (10 minutos)

9:10 - 10:35 .. L. .. .
Implementacidn Practica de la Evaluacion de la Conformidad para

Dispositivos Médicos

- Erin. Cutts, US FDA (30 min)
- Francisco Iran Cartaxo, ANVISA (30 min)

Preguntas y respuestas - 15min

10:35-10:50 | RECESO

Implementacidn Practica de la Evaluacion de la Conformidad para
Dispositivos Médicos

10:50-12:05
Moderador: Patricia Pineda, USFDA



https://www.imdrf.org/sites/default/files/docs/ghtf/final/sg1/technical-docs/ghtf-sg1-n78-2012-conformity-assessment-medical-devices-121102.pdf
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- Mukoil Romanos, INVIMA (20 min)
- Carolina Magnatti, ANMAT (20 min)
Brenda Guadalupe Olvera, COFEPRIS (20 min)

Preguntas y respuestas — 15 min

Enfoque de la Evaluacion de la Conformidad para Dispositivos Médicos -
La Perspectiva de la Industria

Moderador: Sandra Ligia Gonzalez, IACRC

- Fatemeh Razjouyan, Directora de Politica Regulatoria, Internacional y

12:05-12:50 Armonizacién | Politica Regulatoria Global, Medtronic (15 min)
Duglas Rodriguez-Calderén, Responsable de Politica Regulatoria para
América Latina, Politica Regulatoria e Inteligencia Global, Roche
Diagnostics (15 min)
Preguntas y respuestas - 15min
12:50-2:00 LUNCH

CASO DE ESTUDIO DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

2:00-3:05

Moderador: Patricia Pineda, USFDA

Software como Dispositivo Médico, Definiciones Clave (IMDRF/SaMD

WG/N12)
- Cathy Bar, FDA (15 minutos)

Software como Dispositivo Médico: Posible Marco de Clasificacion de
Riesgos y Consideraciones Pertinentes (IMDRF/SaMD WG/N12)
- Brendan O’Leary, FDA (15 minutos)

Software como Dispositivo Médico: Aplicacion del Sistema de Gestion de
Calidad (IMDRF/SaMD WG/N23)
- Francisco Iran Cartaxo, ANVISA (15 minutos)

Preguntas y respuestas — 20 min

3:05-4:25

Moderador: Sandra Ligia Gonzalez, IACRC

Implementacion Practica de la Evaluacion de la Conformidad para los
Dispositivos Médicos

- MiRa Jacobs, US FDA (30 min)
- Francisco Iran Cartaxo, ANVISA (30 min)

Preguntas y respuestas - 20 min



https://www.imdrf.org/documents/software-medical-device-samd-key-definitions
https://www.imdrf.org/documents/software-medical-device-samd-key-definitions
https://www.imdrf.org/documents/software-medical-device-possible-framework-risk-categorization-and-corresponding-considerations
https://www.imdrf.org/documents/software-medical-device-samd-application-quality-management-system
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4:25-4:40 RECESO

Enfoque de la Evaluacion de la Conformidad para Software como

Dispositivo Médico — La Perspectiva de la Industria (40 min)

Moderador: Patricia Pineda, USFDA
Diane Johnson, Responsable de Politica Global en Salud Digital,

4:40-5:20 Johnson & Johnson MedTech (15

Duglas Rodriguez-Calderdn, Responsable de Politica Regulatoria
para América Latina y Politica Regulatoria e Inteligencia Global,
Roche Diagnostics (15 min)

Preguntas y respuestas — 10 min

5:20 — 5:30 Palabras de Clausura

Vesa Vuniqui, US FDA/Sandra Ligia Gonzalez, IACRC




