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DIPLOMADO

DE DISPOSITIVOS MEDICOS 2025

CUARTA GENERACION

MODULQO |: Regulacion Sanitaria

Presentacién del Médulo: 07-febrero-2025

® Sistema Nacional de Salud:
a) Marco regulatorio y legal
b) Conformacién administrativa
c) Factores econbémicos, tecnolégicos, comerciales y sociales

® Impacto social de los dispositivos médicos: “Mapa de Acceso”
® Retos legales en la regulacién de nuevas tecnologias
® Elementos regulatorios para el combate del mercado ilegal de DM

® Ley General de Salud
# Reglamento de Insumos para la Salud
+ FEUM

® NOM-240-SSA1-2012
¢ Unidad de Tecnovigilancia
+ Tecnovigilancia

® Normas I1SO - Dispositivos Médicos
¢ SO 13485: Sistemas de Calidad

® Introduccién a la gestion de riesgos en dispositivos médicos

® |[ntroduccién a etiquetado de dispositivos médicos: Normatividad nacional e
internacional
+ Contraetiquetado
» ISO 15223: “Simbolos"
» ISO 15225: “Nomenclaturas”

® La publicidad en dispositivos médicos

® Registro sanitario de dispositivos médicos nacionales e importados
# Puntos criticos del armado de expediente de registro
¢ Renovacién de registro

® Panorama internacional de los dispositivos médicos
® Casos practicos de publicidad

® Sistema Aduanal

® Acuerdos internacionales
o PIC’s Vs. IMDRF

® Aspectos legales en el registro sanitario de fabricantes: USA, Europa y México

® Impacto de la regulaciéon europea en el comercio internacional
® Auditorias MDSAP
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MODULO |I: Dispositivos Médicos

Presentacién del Médulo: 28-marzo-2025

® Suplementos para Dispositivos Médicos en la FEUM

® Definicion de dispositivos médicos
¢ Alternativas de clasificacion de dispositivos médicos
+ Impacto econémico y social de la clasificacion de los Dispositivos Médicos

® Dispositivos utilizados en la anticoncepcién y/o prevencién de enfermedades de
transmision sexual

® Productos higi¢nicos

® Productos para diagnéstico por imagen y tratamiento

® Agentes de diagndstico

® |La vigilancia de Combo Products (Dispositivos Médicos medicamentados)
® Productos que utilizan tejidos animales o sus derivados

® Estudios de biocompatibilidad
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MODULO IllI:

Ciclo de Vida de los Dispositivos Médicos

Presentacién del Médulo: 02-mayo-20235

® Innovacion y Desarrollo de dispositivos médicos:
¢ Estudios de factibilidad
o Factores sociales y econémicos involucrados en los dispositivos médicos
o Factores tecnolégicos
¢ Factores culturales

® Requerimientos del mercado nacional e internacional Vs indices de morbi - mortalidad
® Disposicion final de dispositivos médicos

o Funcion de la unidad de tecnovigilancia en el ciclo de vida de los dispositivos
medicos

® Desarrollo de Dispositivos Médicos
¢ Requerimientos regulatorios y normativos

® Aplicacion de la gestion de riesgos en el ciclo de vida de los dispositivos médicos
¢ Casos practicos
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MODULO 1V:

Manufactura del dispositivo médico

Presentacién del M6dulo: 24-mayo-2025

® Sistemas de gestion de calidad
¢ Gestion de riesgos en el disefio de dispositivos médicos

® Bbuenas practicas de laboratorio
¢ Sistema de gestion de la calidad-bPL
¢ Integridad de datos

® Validacion del proceso de fabricacion de dispositivos médicos
¢ Plan maestro de Validacién
+ Validacion de procesos de fabricacion de dispositivos médicos no estériles

® Introduccion a la validacion de la cadena fria para dispositivos médicos

® Proceso de fabricacion de dispositivos médicos: lote vs proceso contingo
¢ Andlisis de casos

® Dispositivos medicos estériles
o Procesos de Esterilizacion
+ Calificacion de equipo y maquinaria
+ Cdlificacion sistemas criticos
+ Calificacion de personal

® Aplicacion del andlisis de riesgo en la validacién de procesos
+ Validacion procesos de esterilizacion
+ Oxido de etileno
¢ Radiacién
¢ Reus6 de dispositivos medicos: casos practicos

® Estabilidad de dispositivos médicos

+ Aplicaciéon de andlisis de riesgos Vs estabilidad de los dispositivos médicos
® Protocolos de estabilidad

# Envejecimiento acelerado, largo plazo, intermedio (Articulo 093 del RIS)

® Estabilidad de productos en envase semipermeable
o Estabilidad para productos a granel o antes de acondicionar

® Estabilidad de uso
o Estabilidad de dispositivos médicos importados
¢ Interaccién dispositivo médico - medicamento

® Estudios de Estabilidad Vs. Estudios de desempefio
¢ ASTM F 19090- 16.-Envejecimiento acelerado de sistemas de barrera estéril para
dispositivos médicos

® Innovacioén y sustentabilidad en los DM /Nuevos Materiales



DIPLOMADO

DE DISPOSITIVOS MEDICOS 2025

CUARTA GENERACION

MODULO V:

Conceptualizzacion del dispositivo médico y modelo de negocios

Presentacién del Médulo: 11-julio-2025

® Observacion y detecciéon de necesidades

® Modelo de Kano
¢ |dentificaciéon de clientes: Preguntas, qué y cémo

® Escucha Empdatica. Estudio ecolégico. Proceso de disefio
® Design Thinking

# Presentacion de casos
® Inteligencia tecnolégica: Patentes, articulos cientificos
® Mapa del ecosistema]|

® Definicion de la necesidad
o Story Telling
¢ Diseio funcional

® |deacién de dispositivo
¢ Generacién de concepto

® Definicién del Lienzo de la Propuesta de Valor (Value Proposition Canvas)

® Desarrollar el Segmento de Clientes y la Propuesta de Valor, de acuerdo con el
Lienzo de la Propuesta de Valor
o Construccion del Lienzo de la Propuesta de Valor (Value Proposition Canvas)

® Definiciéon del Modelo de Negocios (Business Model Canvas)
o Revision de los diferentes modelos de negocios existentes

® Desarrollar los elementos del Modelo de Negocios, de acuerdo con el Lienzo del
Modelo de Negocios
o Construccion del Modelo de Negocios (Business Model Canvas)

® Presentaciéon del modelo de negocios para el dispositivo médico propuesto de
acuerdo con sus elementos identificados
¢ Disefio del Pitch final del Dispositivo Médico

® Presentacion del Pitch final del Dispositivo Médico
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MODULO VI:

Proteccion intelectual, desarrollo de nuevos dispositivos médicos

Presentacién del Médulo: 09-agosto-2025

® Regulacion de la propiedad intelectual nacional e internacional
¢ Contintua proteccion intelectual
o Tratado de Cooperacién en Materia de Patentes (PCT)

® Formalidades del tramite de patentes
¢ Examen del fondo de patentes
o Aspectos tecnolégicos de patentes de dispositivos médicos:
a) Busquedas
b) Andlisis de patentabilidad
c) Patentes y proyectos de innovacién tecnolégica

® Aspectos juridicos de proteccioén intelectual
* Aspectos tecnolégicos de patentes de dispositivos médicos (continuacién)
¢ Andlisis de infraccion
¢ Casos de éxito

® Reus6 y trazabilidad del Software como DM
® El futuro de la regulacion sanitaria de los dispositivos médicos
® Retos del sector salud: dispositivos médicos



