CONSULTORIA SANITARIA

CMG MedDev y Qualud establecen
una alianza estrategica de valor para
el desarrollo del SW sanitario e |1A

La alianza integra desarrollo tecnoldgico, estrategia regulatoria y validaciéon desde
el inicio para facilitar el acceso al mercado europeo de soluciones de salud digital.

a transformacién digital
del sistema sanitario estd
impulsando una nueva
generacién de soluciones
basadas en software e in-
teligencia artificial, capaces de
mejorar el diagndstico, la toma
de decisiones clinicas y la efi-
ciencia asistencial. Sin embargo,
muchos de estos proyectos en-
cuentran dificultades para llegar
al mercado debido a la creciente
complejidad regulatoria europea.
El acuerdo entre ambas compa-
fifas responde a este desafio con
un modelo de desarrollo que in-
corpora desde las primeras fases
la evidencia técnica necesaria
para obtener el marcado CE.

Un nuevo paradigma:
Compliance by Design

La entrada en aplicacion del
Reglamento Europeo de Inteli-
gencia Artificial (Al Act), junto
con el Reglamento de Produc-
tos Sanitarios (MDR), el Regla-
mento de Diagndstico In Vitro
(IVDR), el Reglamento General
de Proteccion de Datos (RGPD)
y el futuro Espacio Europeo de
Datos Sanitarios (EHDS), esta
transformando la manera en que
deben disefiarse las tecnologias
sanitarias.

En este nuevo contexto, ya no
basta con desarrollar una solu-
cién tecnoldgicamente avanzada;
es imprescindible demostrar des-
de las primeras fases del proyecto
que el producto es seguro, eficaz,
trazable, interoperable y cumple
los requisitos regulatorios exigi-
dos por las autoridades europeas.

La alianza entre CMG MedDev
y Qualud nace precisamente para
dar respuesta a esta nueva reali-
dad mediante un enfoque inte-
gral de Compliance by Design,
donde ingenieria, regulacion,
calidad, validacién y desarrollo
trabajan como un Unico proceso.

Un Unico equipo para todo
el ciclo de vida del producto
Gracias a esta colaboracion,
hospitales, startups, universida-
des, centros tecnoldgicos y em-
presas del sector salud podran
contar con un equipo multidisci-
plinar capaz de acompafiar todas
las fases del desarrollo de un Me-
dical Device Software (MDSW) o
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La alianza entre
CMG MedDev y
Qualud integra
desarrollo
tecnologico,
validacion clinica

y estrategia
regulatoria desde la
fase de disefo

de una solucién basada en inteli-
gencia artificial.

CMG MedDev liderara la es-
trategia regulatoria del proyecto,
incluyendo la clasificacion regula-
toria, la planificacién del marca-
do CE, la gestién de riesgos, los
sistemas de gestién de calidad,

la evaluacion clinica y de funcio-
namiento, la elaboracién de la
documentacion técnica y la in-
terlocucién con los Organismos
Notificados.

Ademas, aportara una de sus
areas de mayor especializacién:
la verificacién y validacién de
software y algoritmos, elemento
cada vez mas critico para demos-
trar la seguridad, el rendimiento
y la fiabilidad de las soluciones
digitales sanitarias, especialmente
aquellas basadas en inteligencia
artificial. “La innovacién sanita-
ria ya no puede permitirse desa-
rrollar primero y regular después.
La regulacion debe formar parte
del propio proceso de innova-
cién. Con esta alianza ofrecemos
un modelo que permite a las or-
ganizaciones disefiar productos

preparados para superar los retos
regulatorios desde el primer dia
y acelerar su acceso al mercado
europeo”, afirma Luis Rodriguez,
responsable de Desarrollo de Ne-
gocio de CMG MedDev.

Cumplimiento regulatorio

Por su parte, Qualud desarro-
llard las soluciones tecnoldgicas
bajo un modelo de cumplimiento
regulatorio desde el disefio, inte-
grando arquitectura de software,
experiencia de usuario (UX/UD),
interoperabilidad con sistemas sa-
nitarios, desarrollo e integracién
de inteligencia artificial, ciberse-
guridad y proteccién de datos,
garantizando que toda la docu-
mentacién técnica evolucione de
forma alineada con la estrategia
regulatoria. “Nuestra visién siem-

pre ha sido desarrollar software
sanitario preparado para su im-
plantacién real en el sistema de
salud. Integrar desde el inicio la
estrategia regulatoria junto al
desarrollo tecnoldgico permite
construir soluciones mds robustas,
seguras y preparadas para esca-
lar internacionalmente”, sefialan
desde Qualud.

Reducir tiempos, costes y
riesgos regulatorios

Uno de los principales benefi-
cios del modelo desarrollado por
ambas compaiiias es evitar que la
regulacién se convierta en un obs-
taculo al final del desarrollo.

La incorporacién temprana de
los requisitos regulatorios permite
minimizar modificaciones posterio-
res, optimizar la generacion de evi-
dencia técnica, facilitar los procesos
de certificacion y reducir significa-
tivamente los tiempos necesarios
para acceder al mercado europeo.

El objetivo es reducir
tiempos, minimizar
riesgos y acelerar la
llegada al mercado
de las soluciones de
salud digital

Este enfoque resulta especial-
mente relevante para startups,
spin-offs, hospitales y empresas
innovadoras que desarrollan solu-
ciones de salud digital y necesitan
compatibilizar la velocidad de in-
novacién con el cumplimiento de
un entorno regulatorio cada vez
mas exigente.

Una respuesta a la nueva
generacion de tecnologias
sanitarias

La convergencia entre inteli-
gencia artificial, software clinico,
medicina personalizada y espacios
europeos de datos sanitarios esta
redefiniendo el ecosistema de in-
novacién en salud.

En este escenario, el éxito de un
proyecto dependerd no solo de su
capacidad tecnoldgica, sino tam-
bién de su preparacion para cum-
plir los nuevos requisitos regula-
torios, generar evidencia sélida y
demostrar confianza ante profesio-
nales sanitarios, pacientes, inver-
sores y autoridades competentes.

La alianza entre CMG MedDev
y Qualud representa una respues-
ta a esta evolucién del mercado,
ofreciendo un modelo que integra
innovacion, desarrollo tecnolégico
y regulacién como elementos in-
separables del éxito de las futuras
soluciones de salud digital.

https://cmgmeddev.es



