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CENTRO PARS EL COMTROL ESTATAL
DF MEDICAMENTOS, EQUIRDS

¥ BISPOSITIVOS MEDICOS
Hinisteric de Salud Fiblics de Cuba

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOQOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

REQUISITOS PARA LA INSCRIPCION DE FABRICANTES Y EL REGISTRO
SANITARIO DEL SOFTWARE DE USO MEDICO

Esta propuesta de Disposicién Reguladora (DR), responde a lo establecido en el CECMED
mediante el procedimiento normalizado de operacion (PNO) del Proceso de Reglamentacion
07.001 Metodologia para el Proceso de Reglamentacion, en su version vigente, para las consultas
de las disposiciones reguladoras (DDRR), en las etapas de elaboracion correspondientes a la
Circulacion Interna (ClI) y Circulacién Externa (CE) (Actual). En cuanto a su forma, sigue lo
establecido en el PNO vigente del mencionado proceso, 07.003 Forma y contenido de las
disposiciones reguladoras.

Las circulaciones o consultas se realizan en dos momentos de la elaboracién, con el objetivo de
familiarizar a los involucrados dentro y fuera del CECMED, segln corresponda, con la futura
implementacién de la DR, asi como para brindar a todos la oportunidad de participar en el
proceso de construccion de la misma, aportando criterios, opiniones, sugerencias, observaciones,
preguntas y recomendaciones a favor o en contra de la propuesta.

Las observaciones pueden reflejarse como comentarios en la linea correspondiente del
documento. Para los criterios referidos fundamentalmente al contenido, el cambio propuesto debe
expresarse con claridad y acompariarse de la correspondiente fundamentacion. Al final de la
propuesta encontrard un apartado para expresar su opinion sobre el cumplimiento de dos aspectos
esenciales de las Buenas Préacticas Reguladoras, en el proyecto circulado.

En todos los casos se requiere la respuesta mediante correo electronico con el criterio del
especialista o institucion clave consultado, la que puede ser (marque con una X):

_ ESTOY DE ACUERDO CON LA PROPUESTA TAL Y COMO HA SIDO CIRCULADA.
_ ESTOY DE ACUERDO CON LA PROPUESTA'Y ADJUNTO OBSERVACIONES.
_ NOESTOY DE ACUERDO CON LA PROPUESTA'Y ADJUNTO OBSERVACIONES.

El documento se encuentra disponible en la pagina WEB del CECMED, apartado de
Reglamentacion, Disposiciones Reguladoras en Consulta Publica en, siguiendo la ruta:
https://www.cecmed.cu/reglamentacion/en-circulacion

Las contribuciones deben enviarse a Ana Laura Ferrer Herndndez al correo electrénico
ana.laura@cecmed.cu

Fecha de inicio de la circulacion del proyecto de DR: 26-08-2024
Fecha tope de envio de las observaciones: 30-09-2024
SECCION DE POLITICA Y ASUNTOS REGULATORIOS (SPAR)
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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. / 2024

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de junio dehafio 2011, emitida por el
Ministerio de Salud Pablica, en lo adelante MINSARP; se creo el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en 1g adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 ‘dewabril 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 lasdfunciones de regulacion, fiscalizacion y
vigilancia de productos y servicios,para la‘salud humanaasi como su implementacion, revision y
actualizacion sistematica en correspandencia can,la politica nacional y la practica internacional.

POR CUANTQ#Por, Resolucion No. 184.de fecha 22 de septiembre del afio 2008, emitida por el
MINSAP, sed@probo y pusoen, vigor el Reglamento para la Evaluacion y el Control Estatal de
Equipos Médicas,el cual establece,en su Articulo 7 que los equipos médicos que constituyan o
Ileven in€orporade software,de uso medico, se disefian de forma que se garantice la repetividad,
funcionabilidadyy eficacia de eses sistemas en consonancia con la utilizacion para los que estan
destinadoes y cumpliran:eon las regulaciones especificas para estos equipos ademas de cumplir
con lo reguladoen el mencionado reglamento.

POR CUANTO:Por Resolucién No. 20 de fecha 11 de diciembre del afio 2008, dispuesta por el
Buré Regulatorio“para la Proteccion de la Salud, se aprobd y puso en vigor la disposicion
complementaria al reglamento Requisitos aplicables al software medico.

POR CUANTO: Acorde con lo mencionado en los dos POR CUANTOS precedentes, y teniendo
en cuenta la experiencia acumulada por parte del CECMED en la evaluacion de software de uso
médico, se hace necesario elaborar una regulacion que actualice los requisitos para la evaluacion
de la conformidad de estos productos, segin como se establece en las disposiciones reguladoras
para los sistemas de gestion de la calidad en la fabricacion y para el registro sanitario de los
dispositivos médicos.
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POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones que me estan 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 XXX-24 Requisitos para la inscripcion
de fabricantes y el registro sanitario del software de uso medico, que se adjunta como Anexo
Unico a la presente Resolucion y forma parte integrante de la misma.

SEGUNDO: Derogar la Resolucion No. 20 de fecha 11 de diciembre delafie 2008, dispuesta por
el Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud, que aprobd y puso en‘vigor la disposicion
complementaria Requisitos aplicables al software médico.

TERCERO: La presente Resolucion sera aprobada a partirde la fechade su firma'y entrara en
vigor a partir de la fecha de su publicacion en el Boletin /Ambito'Regulador:

NOTIFIQUESE al Departamento de Equipos y Dispositivos Médicesidel CECMED.

COMUNIQUESE al presidente de BioCubaFarma, ahpresidente de MEDICuba S.A., a todos los
fabricantes, importadores, suministradores e instituciones nacionales involucradas en una o mas
etapas del ciclo de vida del software{de usonmédico, al resto. de especialistas del CECMED, asi
como a cuantas personas naturales o juridicas proceda.

DESE CUENTA al viceministro que,atiende el“Area_de Asistencia Médica, a la Direccion
Nacional de Medicamentos y Tecnologia, a la Direceion Nacional de Atencién Médica y a la
Direccién de Ciencia, Tecnologia e Innovacionidel MINSAP.

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

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

Dada en“la,Sede del CECMED, en La Habana a los __ dias del mes de del afio
2024.
“Afo 66 de la Reyolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
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1. Generalidades

En el campo de los dispositivos médicos, en lo adelante DM, se estan incorporando cada vez méas
tecnologias emergentes, incluida la implementacion de plataformas informaticas, conectividad,
software y sensores en sistemas diversos e interoperables. La decision de regulacion del software
como DM depende de si este cumple con los requisitos de la definicion de DM, empleada por
cada pais.

El Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDRF, por sus siglas en inglés)
define en el documento IMDRF/SaMD WG/N10FINAL:2013, como "software de uso médico”:

(1) software como DM (SaMD, de sus siglas en inglés)

(2) software en un DM (SiMD, de sus siglas en inglés), a veces denominado “embebido” o "parte
de7’

El SaMD puede tener requisitos y limitaciones definidos por, las platafermas en las que estan
destinados a implementarse y los sistemas mas amplies. en los‘que pueden usarse_ conectados. El
SiMD puede tener consideraciones similares a las/de SaMD, pero‘también puede tener requisitos
funcionales, impulsados por la relacion entre 108 componentes de software y hardware del
dispositivo.

Si bien el software puede proporcionar un beneficio potencial significativo para mejorar el acceso
de los pacientes y la calidad de lasatencion médica, ‘estas tecnologias conllevan a desafios
regulatorios diferentes a los que se presentan para‘los DM dehardware.

Debido a su naturaleza no fisicay(una“caracteristica diferenciadora clave), el software puede
duplicarse en numerosas copias Yy difundirse ampliamente, a menudo fuera del control del
fabricante. Ademas de las consideraciones generales de seguridad y desempefio de los DM, las
funciones del software de uso médico también deben deben garantizar una funcionalidad
continua y segura. Los sistemas regulatorios “deben tener la capacidad de adaptarse a esa
diversidad y garantizar altes,niveles de seguridad, calidad y efectividad de los dispositivos.

La actualizaCion de esta disposicion reguladora se realiza teniendo en cuenta la experiencia
acumulada por parte del CECMEDsenJa evaluacion de la conformidad de DM y especificamente
del software de uso médico,)en cumplimiento de los requisitos establecidos en las disposiciones
reguladoras aplicables y tomande,como base los Principios y Politica de las Buenas Précticas
Reguladoras del CECMED. Ademas, se tomaron aspectos identificados en la revision del estado
del arte y“en Jlas recomendagiones internacionales encaminadas a la convergencia regulatoria,
especificamente.en los documentos del IMDRF:

e IMDRF/MCIN35 FINAL: 2015 Statement regarding Use of IEC 62304:2006 Medical
device software. Software life cycle processes.

e IMDRF/CYBER WG/N60 FINAL:2020 Principles and Practices for Medical Device
Cybersecurity

e IMDRF/SaMD WG/N10FINAL:2013 Software as a Medical Device (SaMD): Key
Definitions

e IMDRF/SaMD WG/N12FINAL:2014 Software as a Medical Device: Possible Framework
for Risk Categorization and Corresponding Considerations

e IMDRF/SaMD WG/N23 FINAL: 2015 Software as a Medical Device (SaMD):
Application of Quality Management System
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IMDRF/SaMD WG/N41FINAL:2017 Software as a Medical Device (SaMD): Clinical
Evaluation

El objetivo de esta disposicion reguladora es actualizar los requisitos para la regulacion de los
SaMD vy los SiMD establecidos en la resoluciéon del Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la
Salud No. 20/08 Requisitos aplicables al software médico.

Esta regulacion va dirigida a todos los fabricantes (incluidos los desarrolladores), suministradores
e instituciones involucradas en una o méas etapas del ciclo de vida de un software de uso médico y
a los especialistas del CECMED.

2.
2.1

2.2

2.3

Términos y definiciones

Software como DM (SaMD): se refiere a software destinado a ser utilizado para uno o
mas fines médicos, sin ser parte de un DM de hardware.

Nota 1: SaMD es un DM e incluye un DM de diagnoéstico in vitro (DMDIV).
Nota 2: SaMD es capaz de ejecutarse en plataformas informaticas de uso general,(propdsito no médico).

Nota 3: “sin ser parte de” significa software que no es necesario para que un DM'dehardware logre su propdsito médico
previsto.

Nota 4: El software no cumple con la definicion de SaMD si su proposito previsto es contralar un DM de hardware.
Nota 5: SaMD se puede usar en combinacion (p. €]., como un module) con otros preductos, incluidos los DMs.

Nota 6: SaMD se puede interconectar con otros DMs, incltidos DMs de,hardware y otro SaMD, asi como software de
propdsito general.

Nota 7: Las aplicaciones méviles quexcumplen con la definicion anterior_se consideran SaMD.
Nota 8: SaMD también puede:
e proporcionar medios§ y sugerencias,para la mitigacion de una‘enfermedad;

e proporcionar informacion para determinar la compatibilidad, detectar, diagnosticar, monitorear o tratar condiciones
fisiolégicas, estados de salud, enfermedades o malformaciones congénitas;

® ser una‘ayuda para el diagnostico, la deteceion, el seguimiento, la determinacion de la predisposicién, prondstico,
prediceion, determinacion del estado fisioldgico.

Fuente: IMDRF/SaMD WG/NI0 FINAL:2013

Software ven “eh, DM “(embebido) (SiMD): Software que es parte integral del
funeionamiento de‘un dispositivo de hardware y que se suministra con este dispositivo de
hardware!

Fuente: Elaboracion propia

Cambios en“el SaMD: Los cambios de SaMD se refieren a cualquier modificacion
realizada a lo largo de su ciclo de vida, incluida la fase de mantenimiento. El
mantenimiento de software puede ser adaptativo (por ejemplo, sigue el ritmo del entorno
cambiante), perfectivo (por ejemplo, recodificacion para mejorar el rendimiento del
software), correctivo (por ejemplo, corrige problemas descubiertos) o preventivo (por
ejemplo, corrige fallas latentes en el producto de software antes de que se conviertan en
fallas operativas). Los ejemplos de cambios de SaMD incluyen, entre otros, correcciones de
defectos; mejoras estéticas, de rendimiento o usabilidad; y parches de seguridad.

Fuente: IMDRF/SaMD WG/N10 FINAL:2013
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2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

2.10

2.11

2.12

Ensayos/Pruebas de Regresion: Los ensayos requeridos para determinar que un cambio a
un componente de un sistema no ha sido afectado funcionalmente, en su fiabilidad o en su
funcionamiento y que no se han introducido defectos adicionales.

Fuente: NC IEC 62304:2021

Seguridad Informatica: Proteccion de informacién y datos de modo que las personas o
SISTEMAS no autorizados no puedan leerlos o modificarlos y que el acceso de las
personas 0 SISTEMAS autorizados no esta negado.

Fuente: NC IEC 62304:2021

Ciberseguridad: Un estado en el que la informacion y los sistemas estan,protegidos contra
actividades no autorizadas, como acceso, uso, divulgacion, interrupcion, modificacion o
destruccion, hasta el punto de que los riesgos relagionados eon la confidencialidad, la
integridad y la disponibilidad se mantienen en unnivel aceptable,durante todo el ciclo de
vida.

Fuente: IMDRF/CYBER WG/N60 FINAL:2020

Software Obsoleto (SO): Software que se colocéd legalmente“en el mercado y aun se
comercializa en la actualidad, pero para el cual no hay pruebas objetivas suficientes de que
se haya desarrollado de acuerdo con la version actual de esta nerma.

Fuente: NC IEC 62304:2021

Elemento de Software: Cualquier parte identificable de un programa informatico.

Nota: El software se puede descomponer en tres elementos: el'nivel.superior es el Sistema de Software y el nivel mas bajo
es la Unidad de Softwargf(no se descompone mas). El sistema esta compuesto por uno o mas Elementos de Software, que
a su vez estd compuesto por una“@ mas Unidades,o Elementos descomponibles. El fabricante es responsable de
proporcionar la granularidad de los Elementos y Unidades de Software.

Fuente: NC.IEC 62304:2021

Producto de Software: €onjunto de programas de computadora, procedimientos, posible
documentagion y los datos.

Fuente: NC IEC 62304:2021

Unidad de Software: Elemento de Software que no esté subdividido en otros.
Fuente: NC IEC 62304:2021

Software ‘de,Procedencia Desconocida (SOUP, de sus siglas en inglés): Elemento de
Software que‘ya se ha desarrollado, generalmente disponible y que no ha sido disefiado
para el proposito de ser incorporado en el DM (también conocido como "software listo para
uso™) o elemento de Software previamente elaborado para el que los registros adecuados
del proceso de desarrollo no estan disponibles.

Nota: Un Sistema de Software de un DM en si mismo no puede ser declarado SOUP.

Fuente: NC IEC 62304:2021

Validacion clinica de SaMD: capacidad de un SaMD para producir un resultado
clinicamente significativo, asociado al uso objetivo del resultado del SaMD en la situacion
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0 condicion de atencion médica objetivo, identificada en la declaracion de definicion de
SaMD.

Fuente: IMDRF/SaMD WG/N41 FINAL: 2017

2.13 Verificacion: Confirmacion mediante el suministro de evidencia objetiva de que se han
cumplido los requisitos especificados.

Fuente: IMDRF/SaMD WG/N41 FINAL: 2017

3. Requisitos para el sistema de gestion de la calidad

La fabricacion de software de uso médico se basa principalmente en las actividades de desarrollo,
a menudo respaldadas por el uso de herramientas automatizadas (automatizaciéh,de compilacion,
uso de herramientas de gestion de codigo fuente, entre otras)«En algunos casos, estas actividades
automatizadas pueden reemplazar actividades discretas o deliberadas (por ejemplo, transferencia
del disefio a produccion) que normalmente se encuentran-en la fabricacion de productos de
hardware. Sin embargo, los principios de un sistemasde gestion de la calidad (en lo adelante
SGC) que proporcionan estructura y soporte a los procesos y actividades del ciclo'de vida, siguen
siendo aplicables e importantes para controlar la calidad del software.

3.1Los fabricantes de SaMD implementaran“un SGC, segun lo” establecido en las
disposiciones reguladoras del CECMED

3.1.1 En el caso de fabricantes de, softwaredde uso medico; independientemente de la clase
de riesgo a la cual pertenezcan, cumpliran los requisitos establecidos en el acapite 7.3
Disefio y Desarrollo, de la,;norma ISO/NC, SO 43485.

3.2 El SGC del fabricante se implementara.de manera que:

3.2.1 La estructuraiorganizacional, proporcione liderazgo, responsabilidad y gestion de los
recursos. adecuados, de manera,que sirva de base para los procesos de soporte del ciclo
de vita del software, ver Anexo I;

3.2.1.1, La organizacién mantendra evidencias de la competencia del personal al que
se le asignen tareas de un proyecto de software; estas competencias abarcaran
temas en tecnologia e ingenieria de software, incluida una comprension de los
aspectos clinicos del uso del software.

3.2.142 La organizacion garantizara la infraestructura: equipos, informacion, redes de
comunicacion, herramientas, instalaciones fisicas, entre otros aplicables
durante todos los procesos del ciclo de vida del software. Esto puede incluir
proporcionar un entorno de prueba que simule el entorno de uso previsto y
herramientas que admitan la gestion de diversas configuraciones de software
durante los procesos del ciclo de vida, por ejemplo, gestién de versiones del
codigo fuente durante el desarrollo. A medida que los entornos de trabajo se
vuelven cada vez mas virtuales, la confiabilidad del entorno de infraestructura
es una consideracion importante (por ejemplo, dependencia de redes y equipos
de terceros).

3.2.2 Los procesos de soporte del ciclo de vida del software se apliquen de manera
consistente en todos los procesos de realizacion y uso. Son procesos Yy actividades
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comunes que deben considerarse a lo largo del ciclo de vida, independientemente del
enfoque o método de desarrollo de productos de software especifico utilizado por la
organizacion.

Los procesos de soporte del ciclo de vida incluiran aspectos relacionados con:
planificacion del desarrollo del software; gestion de riesgos; control de documentos y
registros; gestion y control de configuracion; medicidn, anélisis y mejora de procesos y
productos; gestion de procesos, actividades y productos subcontratados, ver Anexo I.

3.2.3 Los procesos de realizacion y uso tengan en cuenta elementos importantes necesarios
para garantizar la seguridad, desempefio y ciberseguridad debsoftware.

Estos procesos abarcaran actividades relacionadas con: disefio, desarrello, verificacion
y validacion, entrega, mantenimiento y retiro o desmantelamiento, ver Anexo I.

La conformidad con los requisitos de los procesos de realizacion y Uso,podra ser‘demostrada a
través de la norma NC IEC 62304 Software médico. Procesos del ciclo dewvida del software.

4. Requisitos para la evaluacion de la conformidad del software

La evaluacion estatal para el otorgamiento_.del registro sanitario del software para uso médico
tiene como propdsito comprobar los requisitos esenciales de seguridad y desempefio establecidos
en las regulaciones vigentes a través del‘analisis de las‘evidencias decumentales presentadas por
el fabricante y la informacion cientifica recopilada. El nivehde la'evaluacion estara relacionado
con la clase de riesgo que, para la seguridad de'un sujeto, represente el software.

Esta seccion establece las evideneias® documentales que) el solicitante presentara para la
evaluacion de la solicitud.delregistro sanitario e incluiran:

4.1 Clasificacion por riesgo

Los SaMD se clasificaran, de acuerdo a la Regla 11 de la Regulacion E 117-23 “Reglas de
Clasificacion por Riesgo para Equipos y Dispositivos Médicos”. Esta clasificacion se basa en la
importancia ‘de.la infarmaciényproporcionada por el SaMD para la decision asistencial y la
situacion o condicion sanitaria y loSmiveles de impacto en el paciente o la salud publica.

Los SIMD se elasificaran de acuerdo a la clase de riesgo del dispositivo de hardware del que
formaparte.

4.2 Descripeién del software

Una descripcionageneral de las caracteristicas y funciones importantes del software, incluidas
imagenes, diagramas de flujo y diagramas de estado, segun sea necesario para explicar
adecuadamente la funcionalidad del sistema.

4.3 Especificacion de los requisitos funcionales y de ejecucion del software

Se especificaran los requisitos funcionales y de ejecucion para el sistema que son necesarios para
su uso previsto. Se especificaran también el hardware y software necesarios para soportar el
funcionamiento adecuado. Podria incluir, pero no se limita a: tipo y velocidad del procesador,
tipo y tamafio de la memoria, tipo del software o plataforma compatible, requisitos de
comunicaciones y visualizacion del software.

Se especificaran estos requisitos para todos los elementos de software identificados como SOUP.
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4.4 Diagrama de la arquitectura del software

Diagrama de la arquitectura del software que represente de forma clara los modulos y capas que
componen el sistema y el software, las relaciones entre los médulos y capas, las entradas/salidas
de datos y el flujo de datos entre los modulos y capas, y como los usuarios o productos externos,
incluida la infraestructura de Tecnologias de la Informacién y las Comunicaciones (TIC) y los
periféricos (p. ej., dispositivos médicos conectados de forma inaldmbrica) interactian con el
sistema y el software. El diagrama de la arquitectura del software puede comprender multiples
diagramas estaticos, diagramas dinamicos (p. ej., diagramas de estado), diagramas de arquitectura
de ciberseguridad y otros, segln sea necesario.

4.5 Gestion de riesgos

El fabricante aplicara un sistema de gestion de riesgos que cumpla con la norma ISO 14971/NC
ISO 14971 vigente. El informe de gestion de riesgos abarcafa las estrategias de ciberseguridad.

Para el caso de cualquier elemento SOUP utilizado®en el sistema, ‘se,tomara en cuenta la
informacidn suministrada por el proveedor de dichos€omponente.

Para el software que forma parte de un sistema, se debe realizar una evaluacion de riesgos en el
sistema que comprende el software y todo su€ntorno.de hardware.

4.6 Software Obsoleto y declaracion para su uso continuado
En el caso del software que se declaré ebsoleto, presentara:
a) Justificacion para el uso.continuado del software que incluya la version del mismo.

b) Informe de Gestidén de Riesgardel SO, el cual,incluiréd la informacion de postproduccion
con respecto a inCidentes, detectados, por el fabricante o por los usuarios. Este informe
debe contener:

¢ las acciones asociadas al'uso continuado del software. En el caso del SiMD debe
tomarseen cuenta también su, integracion en la arquitectura general del DM.

o validez de las medidas de control de riesgos,
e “identificacion de situaciones peligrosas asociadas al uso del SO, y

e posibles causas de que el SO contribuya a una situacion peligrosa.
4.7 Reporte,de ensayos
4.7.1 Verificacign, (ver Anexo II).

4.7.1.1 Verificacion e integracion. Ensayos/pruebas de la integracion.

Reporte de ensayos de verificacion, plan de integracion de la unidad de software en los elementos
de software del sistema y ensayos de integracion.

4.7.1.2 Realizacion de los ensayos/pruebas de regresion.

Reporte de ensayos de regresion para demostrar que los cambios realizados en el software
previamente integrado no afectaron el correcto desempefio del software.
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4.7.1.3 Ensayos/pruebas del sistema informatico.

Reporte de ensayos del Sistema que contenga los estimulos de entrada, resultados esperados y
criterio de procedimientos pasa/falla para demostrar el cumplimiento de los requisitos del
software. Si existen dependencias entre requisitos, se presentara el reporte de ensayos de
combinaciones de requisitos que demuestren su correcto funcionamiento.

Estos reportes contendran documentada la version del software ensayada. En el caso de que la
version ensayada corresponda a una actualizacion de un dispositivo/software con registro
sanitario previo, se incluir el resumen de los cambios realizados junto a una descripcion de las
pruebas de integracion y regresion adicionales llevadas a cabo.

4.7.1.4 Control de versiones.

Documento que contenga la historia de las versiones del software que fueron probadas y
documentadas como parte de las actividades de verificacion y validacion, junto a una breve
descripcion de todos los cambios relativos a cada version ‘anterior. Lantltima version listada
correspondera con la presentada a evaluacién para €lhregistro-sanitario. Sivenseste listado se
incluye una version anterior registrada, sera identificada con su nUmero de registro sanitario.

4.7.2 Validacion clinica (ver Anexo II).

La validacién clinica es un componente secesario de‘la,evaluacionclinica para todo software de
uso médico y puede demostrarse mediante:

o referencia a datos existentes de'estudios réalizados parael'mismo uso previsto;

o referencia a datos existenteside estudios realizados gpara un uso previsto diferente, cuando
pueda justificarse lasextrapolacionyde dichos datos; 0

e nuevos datos clinicos para umuso especifico previsto.
4.8 Ciberseguridad

La ciberseguridad de los dispositivos medicos se considerara durante todo el ciclo de vida del
producto; existen elementos impertantes gue el fabricante abordaré durante el disefio y desarrollo
del software. Los fabricantes consideraran el entorno de uso previsto, asi como los escenarios de
uso indebido razonablementeyprevisibles. La documentacion que entregaran para la evaluacion
incluye:

e Documentacion delidisefio de las caracteristicas de seguridad del producto de software, y

e Reporte de pruebas que garanticen la seguridad de la informacion y del sistema.

5. Control de cambios
e Se modifico el titulo de la disposicion reguladora.

e El documento se ajustd al formato establecido en el PNO 07:003 Forma y Contenido de
las DDRR.

o Se refleja claramente el alcance de aplicacion del documento.

e Se incorporaron términos y definiciones para mayor entendimiento del documento.
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6.2

6.3

6.4

6.5

e Se alinearon las etapas para la evaluacion de la conformidad del software segun las
recomendaciones contenidas en los documentos del imdrf y en los modelos de calidad
para el desarrollo de software.

¢ Se incluyen los requisitos para la gestion de la calidad durante el desarrollo del software.

e Se incluye la regla de clasificacion aplicable al software segin lo establecido en la
disposicion reguladora: E 117-23 Reglas de clasificacion por riesgo para equipos Y
dispositivos médicos.

¢ Se incluye la aceptacion de la norma NC IEC 62304 Software médico. Procesos del ciclo
de vida del software para demostrar la conformidad con los‘requisitos, de los procesos de
realizacion y uso.

e Se incorporaron nuevos requisitos para la evaluaciongpara el registro sanitario.
e Se incorporan requisitos relacionados con la ciberseguridad.
¢ Se incluyen requisitos relacionados con el seftware obsoleto.

e Se actualizo la bibliografia.
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Anexo I. Principios de gestion de la calidad para el desarrollo del software de uso médico

SaMD Quality Management Principles

Fuente: IMDRF/SaMD
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Anexo Il. Estrategia para el desarrollo y evaluacién del software de uso médico

SaMD N41 Evaluacion clinica

Declaracién de definicién de SaMD
¢ Propdsito médico previsto

- Tratamiento o diagnostico

- Impulsar la gestion clinica

- Informar a la gestion clinica

« Situacidn o condicion de salud objetivo

- Critica

- Seria
No Seria

Requisitos, Disefio\Verificacion y Validacion,
Desarrollo, Despliegue, Mantenimiento, Retirada
Procesos de realizacion y uso

Categorias SaMD

Impulsar la Informar a
Tratar o pt ) | y
’ ) estion a gestion
diagnosticar g .. 'g.
clinica clinica

Critica \%

Seria

No
Seria
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DOCUMENTO DE OPINION

REQUISITOS PARA LA INSCRIPCION DE FABRICANTES Y EL REGISTRO
SANITARIO DEL SOFTWARE DE USO MEDICO

CIRCULACION EXTERNA

La Seccion de Politicas y Asuntos Regulatorios continla trabajando para mejorar la calidad de las
DDRR que elabora el CECMED vy los procesos que se siguen para elloy fortaleciendo asi la
actividad de Reglamentacién mediante la implementacion de las Buenas Practicas Reguladoras.

En la basqueda de soluciones para elevar la contribucion de les involucrados en el proceso de
elaboracion de DDRR del Sistema Regulador de Medicamentos, z\Equipos Y. Dispositivos
Médicos, le hacemos llegar este documento en el cual, dezuna manera simplificada puede
expresar criterios relevantes sobre las propuestas en«consulta.

https://www.cecmed.cu/reglamentacion/en-circulacion

Una vez que revise esta propuesta, le agradecemos gue responda a dos preguntas basicas referidas
a la claridad y comprension de la propuesta, asi como gue emita su criterio de conformidad sobre
el texto actual. En caso de tener observaciones, le ‘agradecemas las describa en las lineas
correspondientes.

Marque con una X en la casillaque se ajuste a su-opinion:

Respuesta
Aspectos a evaluar ] No del
Si No
todo
1 ¢ Esta escrita con‘claridad y permite que se
Interpreten los aspectos regulados?

9 ¢Son‘cemprensibles lasiderechos y obligaciones de

l0s gque deben cumplirla?

Observaciones:

Su punto de vista es importante para mejorar nuestro trabajo. Muchas gracias.

SECCION DE POLITICAS Y ASUNTOS REGULATORIOS (SPAR)
CECMED
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